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RESUMEN

Objetivo: Determinar la eficacia del Clorhidrato de bencidamina vs lidocaina 2% para prevenir
odinofagia, tos y disfonia en pacientes sometidos a anestesia general. Métodos: Prospectivo,
comparativo, doble ciego y aleatorio. Incluyd 90 pacientes cada grupo ASA I-Il sometidos a
anestesia general. Divididos en: Grupo B: Clorhidrato de bencidaminaal 0.15% 5 puff (0.75mg),
grupo L: lidocaina 2% 5 puff (10mg), y grupo C: 5puff de solucion salina al 0,9%. Se evaluo la
escala de medida de odinafagia, tos y disfoniaala 1, 6, 12, 24 y 48 horas posterior a la anestesia
general. Resultados: se evaluaron 90 pacientes, se excluyeron 10, En la primera hora el Grupo
Lidocaina logro mayor eficacia en prevenir odinofagia (88,9%) y tos (92,6%) (p<0,05), y
disfonia con 100 % (p>0,05) de eficacia. No se evidenci6 efectos adversos. Conclusion:
administrar lidocaina 2% demostrdé mayor eficacia para prevenir odinofagia y tos en pacientes
sometidos a anestesia general.

Palabras clave: Clorhidrato de bencidamina, Lidocaina 2%, odinofagia, tos, disfonia.

ABSTRAC

Objective: determine the effectiveness of lidocaine hydrochloride 2% vs benzydamine to
prevent sore throat, cough and dysphonia in patients undergoing general anesthesia. Methods:
Prospective, comparative, randomized double-blind. Each group included 90 patients ASA I-I1
patients undergoing general anesthesia. Assigned to Group B: benzydamine hydrochloride
0.15% 5 puff (0.75mg), Group L.: lidocaine 2% 5 puff (10mg), and group C: 5puff saline 0.9%.
The measurement scale odinafagia, cough and hoarseness at 1, 6, 12, 24 and 48 hours after
general anesthesia was evaluated. Results: 90 patients were evaluated, 10 patients were
excluded, in the first hour the lidocaine group achieved greater efficacy in preventing sore throat
(88.9%) and cough (92.6%) (p<0.05), and dysphonia with 100% (p>0.05) effectiveness. No
adverse effects were evidenced. Conclusion: 2% lidocaine showed manage more effectively to
prevent sore throat and cough.

Keywords: benzydamine hydrochloride, lidocaine 2 %, sore throat, cough, dysphonia.
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INTRODUCCION

En el presente trabajo se evalud la eficacia de dos farmacos para prevenir odinofagia, tos
y disfonia posterior a la intubacion orotraqueal, con el fin de evitar la presencia de éstos sintomas
en el postoperatorio.

Planteamiento y delimitacion del problema.

El gold estandar para el manejo 6ptimo de la via aérea en anestesiologia, es la intubacion
orotraqueal (10OT); su definicion estuvo a cargo de Sir Robert Macintosh en 1943, como la
insercion de un tubo endotraqueal (TET) con un laringoscopio con el fin de ventilar, oxigenar,
aspirar y proteger el arbol bronquial. El resultado final dependera de las caracteristicas del
paciente en particular, la disponibilidad de equipos, la destreza y habilidades del operador,
pudiendo determinar morbilidad y mortalidad ¢-2),

La intubacion traqueal aporta una serie de ventajas; tales como el control de la via area,
disminucion del espacio muerto anatémico, evita el paso del aire al estbmago o intestino, facilita
la aspiracion de secreciones bronquiales y permite la ventilacion en posiciones inusuales. Sus
desventajas son el aumento de la resistencia a la ventilacion y las complicaciones derivadas de
la misma entre las cuales se encuentra cambios patoldgicos que pueden proporcionar una serie
de sintomas postoperatorios en la garganta, que tienen una incidencia de 21% al 66% “-9).

En la 10T los tubos endotraqueales (TET) utilizados en la actualidad presentan
manguitos de alto volumen y baja presion, lo cuales son empleados para facilitar la conexion
del paciente al ventilador y, con su insuflacién, evitar fugas de aire a través de la glotis
asegurando una adecuada presurizacion durante la ventilacion con presion positiva; sin
embargo, la inyeccién inadecuada de volumen a través del balon se asocia a morbilidad tanto
por sobrepresion como por baja presion®.

Por tanto la hiperinflacion causa dafio en la mucosa al restringir el flujo sanguineo capilar
y la insuflacion insuficiente incrementa el riesgo de broncoaspiracion. La presion de perfusion
capilar traqueal ha sido estimada en 22 mmHg y tiene una relacién inversamente proporcional
a la presion del manguito del TET. La mucosa faringea y laringea se torna palida a 30 mmHg
de presion, blanca a los 37 mmHg y a los 45 mmHg el flujo sanguineo cesa por completo. Estos
hallazgos sugieren que existe oclusion completa de los capilares traqueales a los 37 mmHg. La
isquemia de la mucosa producida por las presiones elevadas en el manguito del TET, y

mantenida por escasos minutos, evoluciona a congestion, edema y ulceracion, y mas gravemente



si se supera a los siete dias, necrosis e infeccion seguida por formacion de cicatrices y estenosis
subgloticas; por lo que es recomendable utilizar tubos de tamafio apropiado, para proporcionar
un sellado efectivo de la glotis con una presion intramanguito de aproximadamente 20 mmHg®.

En ese mismo orden de ideas, Mufioz et al, reportaron que 24 horas después de la
extubacion 10% de los pacientes con presiones menores de 42 mmHg del manguito tuvo dolor
traqueal en comparacion con 53.3% de los pacientes en los que la presion fue mayor a 42 mmHg,
concluyendo que la presion elevada del manguito del tubo endotraqueal es un factor relacionado
con la presencia de dolor orofaringeo y sugiere que deben implementarse medidas de vigilancia
rutinaria para evitar que la presion del manguito exceda el minimo necesario ("),

La odinofagia, tos y la disfonia son afecciones comunes postoperatorias, consideradas
complicaciones leves, que pueden ser inmediatas (antes de las 2 horas), mediatas después de las
2 horas hasta las 6 horas) o tardias (después de las 6 horas), sin embargo estos sintomas afectan
la recuperacion del paciente, y contribuyen a la insatisfaccion con el acto quirdrgico ®9). La
disfonia se define como el cambio en el tono de la voz, percibido por el entorno y por el paciente,
producto de una anormal vibracion de una o ambas cuerdas vocales“?. La odinofagia, 0
deglucion dolorosa es un sintoma especifico de compromiso faringoesofagico, suele indicar un
proceso inflamatorio agudo generalmente, que compromete la mucosa y raramente el muasculo
esofagico, que no se debe confundir con disfagia, definida como un sintoma de dificultad del
paso del alimento desde la garganta hasta el estbmago. Estos efectos son debidos a la irritacion
y a la inflamacion de las vias respiratorias como resultado del trauma producto de la intubacion
orotraqueal ®.

Para contrarrestar estos efectos y mejorar los cuidados anestésicos se han implementado
métodos no farmacologicos, tales como usar TET de menor tamafio, el uso de gelatina soluble
en agua, poca instrumentacion de la via aérea, intubacion posterior a la relajacion
neuromuscular, mantener un nivel de anestesia adecuado, inflado manomeétrico del manguito
TET, extubacion con el bal6n del tubo desinflado, y evitar la aspiracion enérgica de gleras %9,

Con respecto a las medidas farmacologicas, varios analgésicos y antiinflamatorios se han
utilizado, incluyendo dexametasona intravenosa, beclometasona inhalada, lidocaina en spray y
gargaras con sulfonato de azuleno, aspirina, o clorhidrato bencidamina (BH) *-12-16),

Dentro de los diversos farmacos que pueden emplearse como anestésicos tépicos, la
lidocaina en spray se emplea con frecuencia para lubricar el TET y para prevenir la odinofagia,



este actla tanto en la iniciacion como la conduccién de los impulsos nerviosos, mediante la
disminucion de la permeabilidad de la membrana neuronal a los iones de sodio, y de esa manera
la estabilizan reversiblemente ). La lidocaina en spray se absorbe rapidamente a través de las
mucosas hacia la circulacion, comenzando su accién en 1-3 minutos, con una duracion de 10-
15 minutos”. Ha demostrado su eficacia en varios estudios, The Cochrane Collaboration,
realizd una revision de 15 estudios, con un total de 1232 pacientes, en donde 672 pacientes
recibieron tratamiento con lidocaina topica, se determind la disminucion de la odinofagia
postoperatorio™®,

Otro farmaco con amplio estudio es el clorhidrato de bencidamina, antiinflamatorio local
con propiedades analgésicas, antipiréticas y antimicrobiana, ampliamente usado en odontologia
y en otorrinolaringologia, anteriormente se administraba en comprimidos para uso sistémico,
actualmente se dispone para aplicaciones locales, en patologias como la odinofagia y estomatitis
aftosa, con nivel de evidencia Il 9, debido a la actividad inhibitoria de algunas citocinas
proinflamatorias, tale como el factor a e interleucinas 10, estabilizando las membranas celulares
y lisosoémicas e inhibiendo las prostaglandinas ?°-22),

En vista de las caracteristicas mencionadas, se han comparado ambos farmacos en
diversas presentaciones, asi como su administracion directamente en la mucosa o el manguito
del TET, para evaluar la ausencia o disminucion de los sintomas faringeos postoperatorios™®.

Por lo cual se plante6 la siguiente interrogante ;Sera eficaz el Clorhidrato de
bencidamina vs lidocaina al 2% para prevenir odinofagia, tos y disfonia en pacientes sometidos
a anestesia general?, la realizacion del mismos estuvo delimitado en el area quirdrgica del
Hospital "Dr. Miguel Pérez Carrefio" de Caracas, en el tiempo comprendido entre abril 2014 y
octubre 2015.

Importancia y justificacion.

El acto médico implica riesgos inherentes al mismo, mayor ain en la anestesia general,
sin embargo existen complicaciones leves infradiagnosticadas y subtratadas, que desmejoran el
confort del paciente y su adecuada recuperacion de las actividades cotidianas y desempefiadas
antes de la cirugia. Estas complicaciones como la odinofagia, tos y disfonia postoperatoria son
prevenidas y/o tratadas mejorando los estandares de calidad de anestesia, con el uso
medicamentos como el clorhidrato bencidamina y la lidocaina con evidencia de satisfaccion por

parte del paciente, por la cual esté justificada la realizacion del estudio.



En el Hospital "Dr. Miguel Pérez Carrefio” no se han realizado estudios para prevenir
los sintomas como odinofagia, tos y disfonia posterior a la anestesia general, siendo pionero a
nivel institucional, por esto, la importancia de éste trabajo, radica en la busqueda del farmaco
con mayor eficacia en prevenir los sintomas laringeos postoperatorios y asi utilizarlo como
recurso para mejorar la experiencia del paciente ante la anestesia general, ademas de emplearlo
en la practica anestésica diaria.

Antecedentes

Varios autores informan los siguientes factores de riesgo para la presentacion de
sintomas postoperatorios en la via aérea: tipo de dispositivo utilizado, sexo femenino, el
tamano, forma y longitud del TET, el uso de lubricantes, la presion del manguito, relajacién con
succinilcolina, antecedentes de tabaquismo o enfermedad pulmonar preexistente, presencia de
sangre en el dispositivo y ciertos tipos de cirugia, como cirugia de tiroides, debido a los
movimientos del tubo, el manguito dentro de la traquea y la presencia de sondas
nasogastricas®%23-26),

Respecto a la odinofagia, Christensen reporto una incidencia de 21-65% de odinofagia
que contribuia a la insastifaccion postoperatorio del paciente®®®. Asi mismo, Edomwonyi en su
estudio establecid la incidencia de odinofagia, en un 63%; encontrado relacion con la duracién
de la intubacion traqueal mayor de 60 minutos ?¥. Biro determind la mayor incidencia de
odinofagia en mujeres (17%), con antecedentes tabaquicos o enfermedades pulmonares, en los
primeros dos dias postoperatorios, de intensidad y duracion limitada®. Mencke identificd una
disminucion de los sintomas laringeos al mejorar la calidad de la intubacion con el uso de
relajantes neuromusculares no despolarizantes®@®.

La disfonia postoperatoria también es significativa para los pacientes y existen distintos
reportes de casos con diversas cifras de ocurrencia. Jaensson®” publicé cifras de incidencia en
40 a 42%, Christensen®® encontrd cincuenta por ciento de los pacientes con disfonia, el 18,5 %
tenia tos y 70,5 % se quejo de la sequedad de la gargantay Higgins®® delimito la incidencia de
la disfonia en 14,4% a 50%, de los cuales solo el 1% presentaban disfonia permanente. Ademas
se ha informado que uso del TET vs mascaras laringeas tenia mayor evidencia de disfonia, en
las primeras horas postoperatorias®.

Asi como se han estudiados las causas de los sintomas laringeos y faringeos, se han
estudiado farmacos para la profilaxis, entre ellos lidocaina en spray, ketamina, aspirina, hacer



gargaras con sulfonato de azuleno, aspirina, y clorhidrato bencidamina. También estas
investigaciones han buscado la presentacion del farmaco que tenga mejor utilidad, por lo cual
se administran directamente en la mucosa, se aplica en gel o spray sobre el TET, o se realizan
gargaras®®.

Se ha postulado que las complicaciones postoperatorias se deben a procesos
inflamatorios, por lo cual se han utilizados antiinflamatorios esteroideos, como la betametasona
en gel al 0.05%, que al ser aplicada al TET, redujo los sintomas de odinofagia, tos y disfagia®.
Incluso se compar6 con lidocaina en gel, demostrando mayor eficacia®*®.

Estudios posteriores han sugerido que la lidocaina en gel aplicada al TET, reforzo los
sintomas de odinofagia, tos y disfagia®®, aunque la utilizacion de la lidocaina es amplia; estos
efectos adversos se le han asociado a la concentracion utilizada, Hung®?, utiliz6 lidocaina al
10%, reportando un aumento en los sintomas faringeos, debido a su composicién sacarina,
mentol, etanol y polietilenglicol como disolvente, teniendo la propiedad de irritar la mucosa,
mientras la solucién al 2%, solo utiliza cloruro de sodio como disolvente, siendo de mejor
utilidad.

El clorhidrato de bencidamina ha demostrado su efectividad en el area de atencion
primaria de salud, para los sintomas resultantes de la faringitis, en vista de su amplio uso, se
empleo en la practica anestésica para verificar su utilidad en la disminucion de la odinofagia
postoperatoria. Es un medicamento antiinflamatorio no esteroideo topico que tiene propiedades
analgesicas, antipiréticas y antimicrobianas. Se ha informado que la odinofagia puede ser
resueltas con la aplicacion del mismo ™ Agarwal compar6 la eficacia de las gargaras de
aspirina vs clorhidrato de bencidamina, administradas 5 minutos antes de la intubacién
orotraqueal, evidenciando disminucion de la odinofagia postoperatoria®®).

Posteriormente Huang comparo la aplicacion de bencidamina en el TET y en la mucosa,
encontrando que redujo los sintomas faringeos con la administracion directa en el manguito del
TET®9,

Marco tedrico

La via aerea del paciente en el perioperatorio es de trascendental importancia, su
valoracion y manejo requieren de los conocimientos de anatomia, fisiologia, de guias de manejo,
estrategias y algoritmos; en el periodo preanestésico se analizan los datos recopilados durante
el interrogatorio y exploracion fisica para establecer el manejo adecuado y abatir la



morbimortalidad del paciente anestésico-quirdrgico, durante el transanestesico se lleva una
vigilancia continua y estrecha evitando cualquier evento adverso; en el postanestésico la via
aérea debe ser tratada con gran delicadeza para evitar la reactividad de los reflejos
protectores®,

La via aérea participa en las funciones de ventilacion, deglucion y fonacion,
acondicionamiento del aire inspirado y activacion de sus reflejos protectores. Su funcion
respiratoria es de conduccion del aire desde las fosas nasales a la laringe, humidificandolo y
calentandolo. La funcion de deglucion se lleva a cabo en tres tiempos: bucal por medio de la
masticacion, faringeo y esofagico. Las contracciones de los musculos dilatadores de las vias
aéreas superiores se realizan durante la inspiracién pero mantienen una actividad tonica durante
la espiracion, su regulacion esta dada por impulsos mecanicos, quimicos, musculo-esqueléticos
y cardiovasculares; los nervios laringeos superiores y el trigémino se encargan del control
muscular, y la contraccion de los musculos del velo del paladar determina la respiracion nasal u
oral®9),

La via aérea de conduccion esta constituida por todas las estructuras que transmiten el
aire ambiente a la superficie de intercambio gaseoso del pulmon. La via aérea superior lo
conforma las cavidades nasal y bucal, la faringe y laringe, y la inferior comprende la traquea,
los bronquios principales y las ramificaciones bronquiales. El limite de ambas lo marca el
cartilago cricoides G,

La laringoscopia es un método que consiste en la visualizacion de la laringe y sus
estructuras puede ser directa; cuando se utiliza un tubo con iluminacion, o indirecta; con un
espejo iluminado ©2.

La intubacion orotraqueal, consiste en introducir el TET en la trdquea a través de la
apertura bucal. Estos tubos varian en didametro y longitud adecuandose al crecimiento de la via
aérea, en su extremo final presenta un balon circular que al aumentar de tamafio permite una
adecuada adaptacion a la pared de la traquea, facilitando la ventilacion asi como proteccion de
la via aérea del paso de sustancias desde la laringe ©2.

Existe una gran variedad de TET, la mayoria son de polivinilo (aunque también los hay
en otros materiales: latex, silicona, poliuretano). Su forma varia en funcién del uso, unos sellan
la trAquea mediante un manguito neumatico, suelen ser transparente para ver lo que acontece

en el interior de la via aérea, y tienen una linea radiopaca que permite verificar su posicién



mediante el control radiolégico. Existen dos tipos de tubos de especial relevancia: el tubo
anillado o flexometalico y el tubo de cirugia laser 2,

El tubo anillado es un TET en el cual en el interior de sus paredes hay unos anillos
metalicos que impiden el colapso de la luz o que puedan ser acodados. Son de gran utilidad
donde el cirujano y el anestesidlogo comparten el campo quirdrgico, cirugia de amigdalas,
microcirugia laringea y en todo tipo de cirugia oral ¢2).

El tubo para cirugia laser, un rayo laser es haz de fotones, monocromaticos, coherente
y colimado, con una superficie de impacto pequefia, es capaz de ceder su energia en ese punto
en forma de calor y alcanzar temperaturas superiores a los 5000°C. Estas caracteristicas tan
especiales del rayo laser hacen que el riesgo de ignicion, de materiales en el interior de la cavidad
oral o la inhalacion de productos de la combustion (humo de la combustion del caucho,
polivilino, silicona) sean los riegos mas importantes©?),

Los TET metalicos resultan demasiado rigidos, dificiles de manejar y es capaz de reflejar
el rayo, desviarlo y causar lesiones en tejidos blandos del propio paciente o bien reflejarse en
el interior del quir6fano®?,

Las lesiones posteriores a la instrumentacion de la via aérea (LPIVA) incluyen tos,
disfagia, disfonia, ronquera, paralisis, hematoma y granuloma de cuerdas vocales, entre otras.
La LPIVA constituyen seguin la Sociedad Americana de Anestesiologia los reclamos mas
frecuentes por parte de los pacientes después de haber recibido anestesia general, llegando a
estimarse en un 6 % de todas las quejas relacionadas con la anestesia. Segun el area donde se
producen, las lesiones mas frecuentes son: laringe (33%), faringe (19%) y eséfago (18%) ©2).
Con relacion al dafio de la laringe se reportan lesiones que incluyen la paralisis, hematoma y
granuloma de las cuerdas vocales. Sin embargo, otros autores reportan que la disfonia
postoperatoria es una complicacion mucho mas frecuente con una incidencia entre 14 y 50 %,
lo cual afecta negativamente al paciente y prolonga su tiempo de recuperacion para la
realizacion de sus actividades cotidianas, incluso luego del alta hospitalaria®® .

Dichas lesiones pueden ser clasificadas en inmediatas, mediatas y tardias segun el
tiempo de aparicion. Es ampliamente reconocido como causa de las LPIVA la duracién vy el
tipo de procedimiento quirdrgico, la utilizacion de tubos endotraqueales de gran calibre, la
insuflacion del manguito del tubo endotraqueal con grandes volimenes de aire 0 presiones

elevadas vy la intubacién orotraqueal por periodos prolongados de tiempo , entre otras. Sin



embargo periodos cortos de intubacion orotraqueal para procedimientos electivos puede
también generar cambios patoldgicos a nivel de la via aérea superior que pueden ser la base
orgénica de los sintomas de via aérea superior (tos, disfagia, disfonia)©®.

El manometro de control de presion, para el TET, se utiliza para inflar y mantener
monitorizada la presion del manguito optimizado, con el fin de evitar la fuga de secreciones
subgléticas colonizadas en las vias respiratorias inferiores. Esta calibrado en cmH-0O, facil de
utilizar, gran esfera para visualizacion optima®®.

Hilding realizé un andlisis postmortem de laringes de pacientes que fueron intubados
como parte de resucitacién cardiopulmonar para estudiar la extension de la lesion epitelial
posterior a IOT. Como parte de los resultados de este estudio se determind que las lesiones a la
via aérea ocurren principalmente en la pared anterior de la trdquea producto de la insercion y
retirada del TET. También se evidencio lesiones anulares en la trdquea que coincidian con el
area de contacto del manguito del TET. Ademas se evidencio en este estudio que de los 10
analisis postmortem, se observo algun grado de lesion en todos los pacientes analizados siendo
mayor la lesion en aquellos que recibieron 10T prolongada y aquellos en donde la manipulacion
de la via aérea fue mayor (multiples intentos de IOT, cambios de TET), sin embargo también se
presentaron cambios histoldgicos del epitelio de la via aérea incluso en pacientes que recibieron
IOT por un periodo de tiempo menor a 1 hora®,

Otra complicacion asociada a 10T fue la paralisis de cuerdas vocales siendo la mas
frecuente la paralisis derecha de las mismas, se cree que esta lesion es producto de altas
presiones dentro del manguito del TET resultando en neuropraxia del nervio laringeo
recurrente®),

La disfonia es la alteracion de una o mas de las caracteristicas acusticas de la voz, el
timbre, la intensidad y la altura tonal, que deteriora la capacidad de comunicacion social y
profesional ®®).

La disfonia se clasifica segun la duracion en aguda (menores de 3 semanas), asociadas
frecuentemente a un cuadro de vias respiratorias, cronico (mayores de doce semanas) asociadas
a problemas organicos (congénitas o adquiridas, origen traumatico, inflamatorio, neoplasico
endocrinolégico, neurologico, postquirargico) o  funcional (neurosis, conflictos

psicosexuales)©?).



La odinofagia se define como el dolor que se presenta durante la deglucién, por lo comdn
implica un proceso inflamatorio de la mucosa faringea o esofagica “9.

La tos, puede definirse como una sucesion de varios movimientos respiratorios violentos
efectuados contra una glotis entrecerrada, y por medios de los cuales el aire contenido en las
vias aéreas y en los pulmones, asi como las secreciones y los materiales extrafios eventualmente
aspirados, se expelen al exterior. Puede causarla procesos inflamatorios, quimicos, mecanicos o
incluso psicolégicos que, actuando sobre terminaciones libres de fibras mielinicas, son
conducidos en sentido aferente basicamente por el neumogastrico, y en forma accesoria, por
los nervios trigémino, glosofaringeo, laringeo superior y los intercostales. Integrados a nivel del
centro bulbar de la tos, vecino al respiratorio, los estimulos tusigenos son conducidos por
aferencia a través de los nervios frénicos, laringeo inferior y raquideo “).

La utilizacion de farmacos para disminuir la incidencia de tos, disfagia y disfonia
postoperatorias también ha sido descrita. La lidocaina, un anestésico local tipo amida ha sido
utilizada ampliamente para atenuar sintomas de la via aérea superior en multiples
investigaciones, su uso en gel o spray aplicado al TET o aplicado de manera directa en spray en
la anatomia de la via aérea superior del paciente previo a la IOT ha disminuido
considerablemente la aparicién de tos, disfagia y disfonia en la emergencia de la anestesia sin
evidenciar efectos adversos, demostrado asi, un amplio margen de seguridad®®,

La lidocaina tiene un anillo aromético y una amida en los extremos de la molécula,
separados por una cadena de hidrocarburo, y un enlace amida. El anillo aromatico proporciona
caracteristicas lipofilicas, a la porcion de la molécula en la que se encuentre, mientras que el
extremo de la amina terciaria es relativamente hidrofilico, en particular porque se encuentra
parcialmente protonada y por tanto posee una carga positiva en el rango del pH fisioldgico®”.

Su principal sitio de accion es en la membrana celular, disminuyendo el aumento en la
permeabilidad de las membranas excitables al sodio. Esta accion es debida a una interaccion
directa con los canales de sodio. Ademas de los canales de Na+, pueden unirse a otras proteinas
de la membrana. En particular, estos pueden bloquear también los canales de potasio (K+).
Produce un efecto anestésico mas rapido, intenso y con mayor duracion que otros anestesicos
locales. No sufre la accion de las esterasas plasmaticas y se metaboliza principalmente en
higado, iniciando con una detilacion oxidativa microsomal y posteriormente una hidrélisis,

excretandose por orina243),
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Su répido aclaramiento, se debe a la distribucién de ésta a Organos altamente
vascularizados tales como el musculoesquelético, pulmon, rifién, higado y musculo cardiaco.
Sus metabolitos glicina xilidida (GX) y monoetil-glicin-xilidida son menos potentes para
bloquear el canal de sodio. La GX y la lidocaina parecen competir al acceso del canal de sodio,
lo cual sugiere que con infusiones en las cuales se puede acumular la GX, la accion de la
lidocaina puede estar disminuida. Se une 80% a las proteinas la vida media de eliminacién es
de 120 minutos, la concentracion plasmatica terapéutica es de 1.5 a 5 mg/mL. Las
concentraciones de lidocaina en plasma caen de manera bi-exponencial después de una dosis en
bolo intravenosa indicando que es necesario un modelo multicompartimental para analizar la
distribucion de la lidocaina. La caida inicial después de la administracion intravenosa ocurre
rapidamente a una vida media de 8 minutos y representa la distribucion del compartimento
central a los tejidos periféricos 4243,

La vida media de eliminacion usualmente es a los 110 minutos, la cual representa su
eliminacion a partir del metabolismo hepético. Cuando se administra rapidamente una dosis
elevada de lidocaina (mayor de 1 mg/kg) se pueden ocasionar convulsiones. Las
concentraciones sanguineas de la lidocaina utilizadas para su efecto antiarritmico también se
han asociado con actividad anticonvulsiva (1 a 5 mg/mL), las concentraciones entre 4.5y 7
mg/mL incrementan la irritabilidad cortical. Los niveles por arriba de 7.5 mg/mL se han
asociado con descargas epilépticas de corta duracion?43),

Por su parte el hidrocloruro de bencidamina [3-(1-benzyl-1H-indazol-3-yloxy)-
N,Ndimethylpropan-1-amine] es una droga antiinflamatoria con propiedades de anestésico local
y analgésico que provee una mejoria rapida y prolongada de las patologias inflamatorias de la
boca y la garganta. Se une de manera selectiva a los tejidos inflamados produciendo una
disminucion de la prostaglandina sintetasa, disminuyendo asi la inflamacidn. Se piensa que tiene
muy pocos efectos adversos. Puede ser usada sola o combinado con otras medidas terapéuticas
ya que presenta muy poco riesgo de interacciones medicamentosas. Presenta buena absorcién
por la via oral alcanzando concentraciones pico en 1 hora con una duracion de su efecto de 4 a
6 horas. Tiene menor union a proteinas en comparacion a otros antiinflamatorios no esteroideos
lo que aumenta su biodisponibilidad. Su concentracion es mayor en tejidos inflamados que en
tejidos no inflamados, su vida media es de aproximadamente 24 horas, siendo metabolizado y

eliminado por la via hepéatica y renal principalmente @2,
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Es una droga ampliamente utilizada para el tratamiento de procesos inflamatorios de la
boca y garganta, aunque también se ha utilizado en gel en otras afecciones inflamatorias
sistémicas. Su mecanismo de accion difiere de los antiinflamatorios no esteroideos de la linea
de la aspirina en que es un inhibidor débil de la sintesis de prostaglandinas pero tiene otras
propiedades que pueden contribuir a su efecto analgésico, entre ellas se puede mencionar, la
inhibicion de citoquinas proinflamatorias y el factor de necrosis tumoral alfa, asi como la
inhibicidn de stress oxidativo de los neutrofilos. Todos estos mecanismos pueden ser observados
luego de la aplicacion local de la misma en la cavidad bucal de manera topica®®?.

Otro mecanismo de accion farmacoldgica importante de la bencidamina es que es
conocida como un estabilizador de membrana, siendo demostrado que inhibe la liberacion de
granulos de los neutréfilos y la estabilizacion de lisosomas. Su utilizacion por
otorrinolaringdlogos, odontologos y cirujanos de cabeza y cuello es ampliamente conocido, sin

embargo en anestesiologia pocos son los trabajos que han sido realizados con dicha droga®®?.
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OBJETIVOS
Objetivo general:
Determinar la eficacia del Clorhidrato de bencidamina vs lidocaina 2% para prevenir

odinofagia, tos y disfonia en pacientes sometidos a anestesia general en el Hospital "Dr. Miguel

Pérez Carrefio" de Caracas, Distrito Capital.

Objetivos especificos:

e Determinar las variables antropomeétricas segun sexo, edad, ASA, IMC, duracion de la
anestesia de los grupos estudiados.

e Determinar el grado de odinofagia, tos y disfonia en pacientes sometidos a anestesia
general durante 1-6-12-24-48h postoperatorio, después de la administracién de lidocaina
al 2%.

e Determinar el grado de odinofagia, tos y disfonia en pacientes sometidos a anestesia
general durante 1-6-12-24-48h postoperatorio, después de la administracion clorhidrato
de bencidamina.

e Identificar los efectos adversos en el grupo de Clorhidrato de bencidamina y lidocaina
2%.

Aspectos éticos

Dicho estudio se realizo con el consentimiento por escrito de los pacientes participantes
a los cuales se les explicd de manera amplia y detallada las razones, objetivos y ventajas del
mismo, adicionalmente el modelo fue ejecutado posterior a la aprobacion del comité de Etica
del Hospital "Dr. Miguel Pérez Carrefio", la Comision de Estudio de Postgrado de la Facultad
de Medicina de la UCV y el Comité Académico del curso de Especializacion en Anestesiologia.
Es notorio acotar que los farmacos a comparar estan aprobados por el comité de salud, tanto a

nivel mundial como en el pais, ya que no se han demostrado ningun efecto secundario letal.
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METODOS

Tipo de estudio

Prospectivo, comparativo, doble ciego y aleatorio.
Poblacion y muestra.

La poblacion total del estudio esta representada por todos los pacientes que ameritaron
anestesia general en el area quirargica del hospital "Dr. Miguel Pérez Carrefio", sometidos a
cirugia electiva.

Se requirio un minimo de 90 pacientes para detectar una disminucion de la incidencia de
odinofagia, tos y disfonia del 40% al 20% con un poder de 80% y un nivel de significacion del
95%. La muestra estara conformada por pacientes programados para cirugia con anestesia
general desde octubre 2014-marzo 2015.

Variables
Dependiente: tos, odinofagia y disfonia
Independiente:
a.- Dosis de lidocaina 10mg
b.- Dosis de bencidamina 0,75mg
c.- Presion manomeétrica de manguito del TET 20mmHg
Intervinientes:
a.- Edad (afios)
b.- Sexo (F o M)
c.- Talla (mts)
d.- Peso (kg)
e.- IMC (kg/mts?)
f.- Estatus fisico (ASA)

g.- Duracion de la cirugia
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Operacionalizacién de las variables

VARIABLE DIMENSION TIPO INDICADOR | SUBINDICADOR
Odinofagia Clinica Cualitativa Test de sistema de | 0 = sin dolor de
medidas de | garganta en cualquier
Grados Ordinal . .
odinofagia. (puntos) | momento desde su
nameros arébigos operacion.
1= Minimo dolor de
garganta.
2= Dolor de garganta
moderado.
3=Dolor de garganta
grave.
Tos Clinica Cualitativa Test de sistema de | 0=no hay tos
medidas de tos
Grados Ordinal , 1= picaz6n en la
(puntos)  nameros
L garganta o tos minima.
arabigos
2= tos moderada.
3= tos fuerte.
Disfonia Clinica Cualitativa Test de sistema de | 0= no hay evidencia de
medidas de disfonia | ronquera en cualquier
Grados Ordinal ,
(puntos) nameros | momento  desde la
arabigos operacion.

1= no hay evidencia de
ronquera en el
momento de la
entrevista, pero estaba

presente previamente.

2= roquera en el
momento de la

entrevista que  se
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reporta por el paciente

solamente.

3= ronquera que se
observa facilmente en

el momento de la

entrevista.
Sexo Clinica Cualitativa F=femenino
Nominal M=masculino
Peso Clinica Cuantitativa Kilogramos
Continua
Edad Clinica Cauntitativa Afios 18-65afios
Continua
ASA I-11 Cualitativa Escala ASA ASA |: paciente sano
sin patologias
Ordinal Ndmeros Romanos o
sistémicas.
ASA |I: Paciente con
patologia sistémica
compensada 0
controlada.
Talla Metros Cuantitativa Metros
Continua
Cormack lehane I-11 Cualitativa Escala Cormack | Gradol: se evidencia
Ordinal Lehane todo el anillo glético.

NUmero romanos

Gradoll: solo se

observa la comisura o
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mitad posterior del
anillo glético.
indice de masa | Kg/m? Cuantitativa Grados <18,5 bajo de peso
corporal
Ordinal 18,5-24,9: normal
25-29,9: sobrepeso
30-34,9: obesidad
grado |
35-39,9: obesidad
grado Il
>40: obesidad mérbida
Dosis analgésicos | Miligramos Cuantitativa Miligramos
Continua
Duracion de la | Minutos Cuantitativa Minutos
cirugia
Continua
Efectos adversos Presencia Cualitativa Si/No
Ordinal

Criterios de inclusion

e Pacientes en edades comprendidas entre 18-65 afios.

e Pacientes con estatus fisico ASA I-11 de ambos sexos.

e Pacientes sometidos a anestesia general, con IOT bajo laringoscopia directa.

e Pacientes que requieran cirugia electiva, abdominal o ginecologica.
Criterios de exclusion:

e Pacientes embarazadas, parto o lactancia.

e IMC >30 kg/mts?.

e Hipersensibilidad conocida a las drogas a usar.

e Cirugias de cuello, columna, laparoscopia, posiciones decubito prono o sentado.

17



e Antecedentes tabaquicos.

e Antecedentes de radioterapia en region cervical.

e Via é&rea dificil o con més de 2 intentos de 10T.
Procedimientos

Previo al acto quirdrgico se asign0 a cada paciente un sobre cerrado donde estuvo
indicada con una letra la droga que recibi6 y que solo fue abierto por el encargado de preparar
la droga al momento de iniciar la cirugia, se interrogd y lleno el instrumento recolector de datos
y firmé el consentimiento informado, adicionalmente a los pacientes se les explicé en que
consiste la escala de evaluacion de sintomas postoperatorio (anexo 3). En el area de preanestesia
se constatd el ayuno y se administrd dosis ansiolitica de midazolam (0,03-0,07mg/kg), y
medicacion protectiva con Ranitidina (50mg), dexamentasona (0,15mg/kg) y ondasetron
(0,1mg/kg). Se utilizd monitorizacion ASA estandar, monitor Drager Infinity ® Delta XL. La
muestra de pacientes se dividio en tres grupos, el grupo B se le administro al manguito del TET,
5puff de Clorhidrato de bencidamina al 0,15% (0.75mg), el grupo L se le administré al manguito
del TET, 5puff de lidocaina al 2% (10mg), y el grupo C se le administré 5 puff de solucién
salina, 5 minutos antes de la intubacion, es de hacer notar que un asistente externo al grupo
estudio conocia la asignacion de los grupos.

Se utiliz6 TET #6,5-7,0mm para mujeres y # 7,5-8,0 mm para hombres, el manguito del
mismo fue inflado manométricamente a una presién 20mmHg. Se realizd desnitrogenizacion
con oxigeno a FiO2 100%, la anestesia fue inducida con lidocaina 1,5mg/kg, propofol 2mg/kg,
fentanilo 3mcg/kg, se utiliz6 bromuro de rocuronio 0,6mg/kg, posterior a 3 minutos se procedid
a realizar 10T con laringoscopio Macintosh, pala #3 para mujeres, #4 para hombre. El
mantenimiento de la anestesia se realizd con sevoflurane 1,5%, oxigeno y aire, mas
remifentanilo 0,15mcg/kg y se hizo refuerzo del relajante neuromusular a 0,15mg/kg, cuando el
TOF reportdé més de dos respuestas. Se revirtio con neostigmina 0,04mg/kg y atropina
0.015mg/kg. Se utilizaron como criterios de extubacion, cuando el esfuerzo respiratorio del
paciente sea adecuado, con un volumen corriente de 6 a 8ml/kg, mantenga saturacion de oxigeno
mayor a 95% con FiOz de 21% y que respondan a ordenes verbales. Durante la extubacion se
colocé canula de orofaringea, de tamafio adecuado a cada paciente, se aspiraron las secreciones
por los carrillos con sonda de nélaton de 14Fr.
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En la sala recuperacion, todos los pacientes fueron monitorizados, recibieron oxigeno a
través de mascarilla facial. Un anestesiologo que desconocia la droga administrada, aplicé el
test de sistema de medida de odinofagia, tos y disfonia (Anexo 4). En donde se reporta, la
odinofagia de acuerdo con la siguiente escala; 0: sin dolor de garganta en cualquier momento
desde su operacién (hasta ahora), 1: Minimo dolor de garganta, menos grave que un resfriado,
que se producen en cualquier momento desde su operacién, 2: dolor de garganta moderado,
similar al que se observo con un resfriado, que ocurren en cualquier momento desde su
operacion, 3: dolor de garganta grave, mas grave que la nota con un resfriado, que ocurren en
cualquier momento desde su operacién; cualquier grado de tos de acuerdo con la siguiente
escala; 0: No hay tos o irritacion en la garganta que ocurre en cualquier momento desde su
operacion, 1: picazén en la garganta minimo o la tos , menos grave que un resfriado, que se
producen en cualquier momento desde su operacion, 2: tos moderada, como seria observado en
un resfriado, que se producen en cualquier momento desde su operacion, 3: Tos fuerte, mayor
gue la que se observo con un resfriado, que ocurre en cualquier momento desde su operacion;
se evaluara disfonia de acuerdo a la siguiente escala: 0: No hay evidencia de la ronquera que
ocurre en cualquier momento desde su operacion, 1: No hay evidencia de ronquera en el
momento de la entrevista , pero la ronquera estaba presente previamente, 2: La ronquera en el
momento de la entrevista que se reporta por el paciente solamente, 3: La ronquera que se observa
facilmente en el momento de la entrevista. La escala fue evaluada a la 1-6-12-24-48h, a partir
de las 6h postoperatorias, la entrevista se realizo via telefonica.

Ademas se determind cual de los dos agentes farmacoldgicos (Clorhidrato de
Bencidamina o Lidocaina al 2%) es el agente mas eficaz para prevenir tos disfagia y disfonia en
pacientes sometidos a anestesia general. Se define como el agente mas eficaz aquel farmaco que
disminuye de forma estadistica y clinicamente significativa tanto la aparicion de un evento como
su severidad sin efectos adversos.

Tratamiento estadistico adecuado

Se realizo las estadisticas descriptivas basicas, porcentajes a las variables cualitativas y
a las variables categoricas de igual manera se obtuvo las medidas de tendencia central y de
dispersion en las variables cuantitativas. Se aplico anélisis de varianza (ANOVA) a las variables
cualitativas para establecer diferencias significativas entre los grupos intervenidos y la chi

cuadrada para las variables cualitativas para medir relacion entre los grupos. Se utilizd el
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programa estadistico SPSS version 22. Los valores de probabilidad (p) <0,05 fue considerado

significativo.
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RESULTADOS

Se incluyeron un total de 90 pacientes en el periodo del estudio, los cuales fueron
divididos en tres grupos de 30 cada uno y asignados al grupo control, bencidamina y lidocaina
2%. Se excluyeron un total de 6 pacientes por evidenciarse al momento de la intubacion un C/L
II/1V y 4 pacientes por pérdida de contacto (GB: 3, GL: 3, GC: 4), finalizando con un total
de 80 pacientes (GB: 27, GL: 27, GC: 26). Al evaluar la talla se presentd con diferencia
estadisticamente significativas (p<0,05) (tabla 1), pero el IMC se presenta sin diferencia
estadisticamente significativa entre ellos (p>0,05) (tabla 1), asi como la edad, sexo, peso, estatus
fisico y duracién de acto quirdrgico.

Al momento de evaluar la presencia de odinofagia, a la primera hora el grupo de
lidocaina al 2% (GL) presentd mayor eficacia (88,9%) para prevenirla, seguida del grupo
Bencidamina (GB) (74,1%) vy siendo menos eficaz el grupo control (GC) (26,9%) con grado
0 (p<0,05). Ademés de presentar solamente en el GL 1 paciente (3,7%) con grado 1y 2
pacientes (7,4%) presentaron grado 2, en el GB se presentaron 4 pacientes (14,8%) con grado
1y 3 pacientes (11,1%) con grado 2 (tabla 2). En el GC el mayor porcentaje de estos paciente
(69,2 %) presentaron grado 2, y un solo paciente (3,8%) presento grado 3 (p<0,05). A las 6
horas solamente se evidencid en el GL 2 paciente (7,4%) y en el GB 4 pacientes (14,8%) con
grado 1, manteniéndose alto el porcentaje (65,4%) en el GC de pacientes con grado 1 (p<0,05)
(tabla 2). A las 12 horas persistia un solo paciente en cada grupo con grado 1 (p>0,05). Para las
24y 48 horas el 100% de los pacientes presentaron grado 0 de odinofagia (tabla 2).

Con respecto a la eficacia para prevenir tos a la primera hora, se evidencié que el GL
presento mayor eficacia (92,6%), seguido del GB (81,9%) de eficacia, y para el GC menor
eficacia (42,3%) (p<0,05), s6lo se evidencio 2 pacientes (7,4%) para el GL y GB; y 1 paciente
(3,8%) para el GC con grado 1, 14 pacientes con grado 2 (53,8%) (p<0,05). A las 6 horas se
presentaron 2 pacientes (7,4%) en cada grupo con grado 1 (p>0,05). A las 12, 24 y 48 horas
todos los pacientes presentaron grado O en los tres grupos de estudios (Tabla 3).

La mayor eficacia para prevenir disfonia se evidencia con la lidocaina al 2% en la
primera hora, por conseguir un 100% de los pacientes con grado 0, seguido con un 92,6% en el
GB y por ultimo el GC con 92,3% (p>0,05). Ademas en la primera hora el GB presentd 2
pacientes (7,4%) y en el GC 1 paciente (3,8%) con grado 1. A las 6 horas solamente un paciente
se mantenia con grado 1 en los GB y GC. Enel GC alas 1, 6 y 12 horas de evaluacion persistio
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un paciente con grado 3. Y por ultimo a las 24 y 48 horas el 100% de los pacientes presentaron
grado 0 (Tabla 4).

En ninguno de los grupos se reportaron efectos adversos.
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DISCUSION

Laincidencia de odinofagia es un efecto secundario a la anestesia general y es reportado
por el 30-70% de los pacientes posterior a la intubacion endotraqueal®®, en el presente estudio
se observo una incidencia de 36,3% en la primera hora, datos que se correlacionan con
Christensen et al®), y siendo menor a la reportada por Edomwonyi®® (63%), asociandolo a la
duracion del acto quirtrgico mayor de 60 minutos, siendo en nuestro estudio promedio de 92
minutos.

En el presente estudio se evidencié un 5% de incidencia de disfonia en la primera hora,
datos menores a los reportados por Jaensson®”, quien publicd cifras de incidencia en 40-42% y
Christensen®) en 50%. Higgins®® demostro en su estudio, que 1% de los pacientes presento
disfonia permanente, no correspondiendo a lo encontrado en este estudio, en donde solo se vio
persistencia de la disfonia hasta las 12 horas postoperatorias. La incidencia de tos reportada por
Christensen® fue de 18,5%, siendo mayor en este estudio de 27,5% en la primera hora.

Hung® reporté mayor indice de sintomas a las 6 horas postoperatorio, asociandolo a la
duracion del efecto del clorhidrato de bencidamina, destacando en este estudio, mayor
incidencia de odinofagia, tos y disfonia en la primera hora, disminuyendo al transcurrir el
tiempo, sin evidenciarse en las 24 ni las 48 horas postoperatorias.

Actualmente se han establecidos varios factores que predisponen la presencia de
odinofagia, tos y disfonia postoperatorio, Biro® reporté mayor incidencia en la poblacion
femenina. En este estudio se presentd mayor poblacion masculina, en los grupos de lidocaina y
bencidamina, caso contrario al grupo control, a pesar de esto no hubo diferencia
estadisticamente significativa.

Otros de los factores asociados, son los antecedentes tabaquicos o enfermedades
pulmonares, presiones mayores de 25mmHG del manguito del TET y cirugia de cuello, aspectos
que fueron criterios de exclusion en este estudio, por lo cual se evidencié menor incidencia de
los sintomas postoperatorios.

Los sintomas en la via aérea desencadenados por la presencia de TET, que persiste hasta
por 24 horas, y afectan la percepcion del paciente a la anestesia, han llevado al estudio de
diversos farmacos en basqueda de prevenir dichos sintomas®®).

Dentro de los farmacos estudiados, el clorhidrato de bencidamina es un antinflamatorio
topico que tiene propiedades anestésicas, analgésico local y antimicrobiano, con buena
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absorcion via oral, alcanzando concentraciones plasmatica pico en 1 hora, con una duracion de
efecto de aproximadamente 4-6 horas®*??), Esta indicado para el alivio de condiciones dolorosas
de la boca y la garganta y posterior a procedimientos periodontales. Se une de manera selectiva
a los tejidos inflamados produciendo una disminucion de la prostaglandina sintetasa,
disminuyendo asi la inflamacion. Estudios previos demostraron que la aplicacion topica de
bencidamina a la faringe antes de la insercion del TET disminuyo la incidencia de odinofagia,
tos y disfonia postoperatoria®*9),

La lidocaina un anestésico local, cuyo principal sitio de accion es en la membrana
celular, disminuyendo el aumento en la permeabilidad de las membranas excitables al sodio.
Ademas de los canales de Na+, pueden unirse a otras proteinas de la membrana. En particular,
estos pueden bloquear también los canales de potasio (K+). Produce un efecto anestésico mas
rapido, intenso y con mayor duracion que otros anestésicos locales. No sufre la accion de las
esterasas plasmaticas y se metaboliza principalmente en higado, iniciando con una detilacién
oxidativa microsomal y posteriormente una hidrolisis, excretandose por orina®?4%),

En este estudio se utilizd lidocaina al 2% aplicandola directamente al TET,
evidenciandose mayor efectividad en el grupo Lidocaina al 2% sobre el grupo bencidamina,
para prevenir odinofagia, tos y disfonia, aunque al compararlos con el grupo control, ambos
fueron efectivos, de manera continua hasta 48 horas posterior a la intubacién endotraqueal,
datos correlacionados con los estudios de Hung®¥, ademas Tanaka et al“®, en una revision de
Cochrane (2015) evidencio que la aplicacion tdépica y endovenosa de lidocaina reduce la
incidencia y severidad de los sintomas faringeos postoperatorio, sin hacer diferencia entre la
concentraciones a utilizar.

Al comparar concentraciones de lidocaina, Hung™ en su estudio demostré que
concentraciones al 10%, aumentaron los sintomas faringeos, debido a su composicion sacarina,
mentol, etanol y polietilenglicol como disolvente, teniendo la propiedad de irritar la mucosa,
mientras que la solucién al 2%, solo utiliza cloruro de sodio como disolvente, siendo mejor
utilidad, como se demostro en este estudio.

Con la aplicacién topica de clorhidrato de bencidamina, se han reportado efectos
secundarios (64%), incluyendo adormecimiento, ardor, prurito, nauseas, vomitos, tos,
somnolencia y cefalea. Como lo reportd Agarwal et al*®, quienes evidenciaron adormecimiento

locales (8-10%), aseguran que la aplicacion de la misma debe ser directamente en el manguito

24



del TET. En nuestro estudio no se evidenciaron efectos adversos en este grupo. EI grupo
bencidamina presentdé mayor incidencia de disfonia que los grupos lidocaina y el grupo control,
resultado que no se correlaciona con otros estudios.

Otros farmacos se han comparado con bencidamina, por ejemplo; las gargaras con
aspirina han demostrado efectividad para disminuir los sintomas laringeos, durante 2 horas
posteriores a la intubacion orotraqueal, mientras que la bencidamina lo han hecho hasta 24
horas, datos se correlacionan con el presente estudio.

En el presente estudio, se encontré como limitacion, la poca literatura del clorhidrato
de bencidamina aplicada en el manguito del TET, ademas de éste farmaco, esta disponible bajo
los diferentes nombres comerciales y con variantes en formulaciones en cada pais, y los aditivos
también podrian variar. Por esta razon, los resultados de este estudio podrian no ser ampliamente

aplicable.
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CONCLUSIONES

Una vez analizados los resultados del estudio y para dar cumplimento a los objetivos planteados
se puede concluir:

e Lalidocainaal 2% resulto ser mas eficaz que el clorhidrato de bencidamina para prevenir
odinofagiaalahoraly 6;ylatos ala primera hora posterior a ser sometidos a anestesia
general.

e El uso de estos farmacos garantiza disminuir la incidencia de odinofagia, tos y disfonia
postoperatoria en pacientes sometidas a anestesia general.

e El uso de estos farmacos no se relacion6 con efectos adversos clinicamente relevantes.
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RECOMENDACIONES

Realizar nuevas investigaciones en las que se determinen las variables hemodinadmicas y si estas

se correlacionan con la presencia de odinofagia, tos y disfonia postoperatoria.

En trabajos posteriores comparar otras presentaciones de la lidocaina al 2% y el clorhidrato de

bencidamina, para evitar sintomas postoperatorios en pacientes bajo anestesia general.

Comparar el efecto profilactico del clorhidrato de bencidamina y lidocaina 2% con otros

farmacos en pacientes sometidos a anestesia general.

En futuras investigaciones reportar la presencia de secreciones sanguinolentas al momento de
la extubacién y correlacionarla con la presencia de odinofagia, tos y disfonia postoperatoria,

en pacientes sometidos a anestesia general.
En proximas investigaciones medir la presion del manguito de TET no solo al momento de la

intubacidn, sino también en el transoperatorio y antes de la extubacién, para garantizar las

mismas presiones iniciales y deseadas.
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Anexo 1

Resultados: Tablas

Tabla 1. Datos demograficos de los pacientes tratados en el grupo control (GC),
Bencidamina (GB), Lidocaina 2% (GL), Hospital 'Dr. Miguel Pérez Carrefio™, 2015.

Variable GC GB GL F P
Edad X+Es36,7+225 x+Es346+199 x+Es34,0+2,80 0,35 0,7081
Sexo M/F (09)/(17) (17)/(10) (15)/(12) (41)/(39) 0,1022
Peso (Kg) x+Es678+211 x+Es7393+213 x+Es70,3+1,83 2,29 0,1083
IMC X+Es24,88+050 x*Es2496+045 x*Es24,37+0,45 0,47 0,6238
ASA I/l (23)/(3) (22)/(5) (18)/(9) (63)/(17) 0,1394
Talla 1,63 £ 0,02 1,7+0,03 1,68 £ 0,01 4,27 0,0192¢
Duracion (min) x+Es889+539 x+Es92,03+4,86 x+Es92,04+531 0,12 0,8884

Fuente: Instrumento para la recoleccion de datos.
(*)Diferencia estadisticamente significativa (p<0,05)
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Tabla 2. Evaluacion de odinofagia a la 1, 6, 12, 24 y 48 horas postoperatoria de los

pacientes sometidos a anestesia general y tratados con Solucion 0,9% (GC), Bencidamina

(GB), Lidocaina 2% (GL), Hospital *'Dr. Miguel Pérez Carrefio™, 2015.

Tiempo Odinofagia GL
Escala n % n % n %
0 24 88,9 20 74,1 7 26,9
1 1 3,7 4 14,8 0 0,0
1 horas 2 2 74 3 111 18 69,2
3 0 0,0 0 0,0 1 3,8
Total 27 100,0 27 100,0 26 100,0
P=
0 25 92,6 23 85,2 9 34,6
1 2 7.4 4 14,8 17 65,4
6 horas 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0
3 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Total 27 100,0 27 100,0 26 100,0
P=
0 26 96,3 26 96,3 25 96,2
1 1 3,7 1 3,7 1 3,8
12 horas 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0
3 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Total 27 100,0 27 100,0 26 100,0
. =10
0 27 100,0 27 100,0 26 100,0
1 0 0,0 0 0,0 0 0,0
24 horas 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0
3 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Total 27 100,0 27 100,0 26 100,0
0 27 100,0 27 100,0 26 100,0
1 0 0,0 0 0,0 0 0,0
48 horas 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0
3 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Total 27 100,0 27 100,0 26 100,0

Fuente: Instrumento para la recoleccion de datos.
(*)Diferencia estadisticamente significativa (p<0,05)
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Tabla 3. Evaluacion de tos a la 1, 6, 12, 24 y 48 horas postoperatoria de los pacientes
sometidos a anestesia general y tratados con Solucion 0,9% (GC), Bencidamina (GB),
Lidocaina 2% (GL), Hospital *'Dr. Miguel Pérez Carrefio*, 2015.

. TOS GL GB GC
Tiempo
Escala n % n % n %
0 25 92,6 22 81,9 11 42,3
1 2 7,4 2 7,4 1 3,8
1 horas 2 0 0,0 3 11,1 14 53,8
3 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Total 27 100,0 27 100,0 26 100,0
0 25 92,6 25 92,6 24 92,3
1 2 7,4 2 7.4 2 1,7
6 horas 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0
3 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Total 27 100,0 27 100,0 26 100,0
0 27 100,0 27 100,0 26 100,0
1 0 0,0 0 0,0 0 0,0
12 horas 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0
3 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Total 27 100,0 27 100,0 26 100,0
|
0 27 100,0 27 100,0 26 100,0
1 0 0,0 0 0,0 0 0,0
24 horas 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0
3 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Total 27 100,0 27 100,0 26 100,0
|
0 27 100,0 27 100,0 26 100,0
1 0 0,0 0 0,0 0 0,0
48 horas 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0
3 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Total 27 100,0 27 100,0 26 100,0

Fuente: Instrumento para la recoleccion de datos.
(*)Diferencia estadisticamente significativa (p<0,05)
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Tabla 4. Evaluacion de disfonia, ala 1, 6, 12, 24 y 48 horas postoperatoria de los pacientes

sometidos a anestesia general y tratados con Solucion 0,9% (GC), Bencidamina (GB),

Lidocaina 2% (GL), Hospital ’'Dr. Miguel Pérez Carrefio*, 2015.

TS Disfonia GL GB GC
Escala n % n % n %
0 27 100,0 25 92,6 24 92,3
1 0 0,0 2 7,4 1 3,8
1 horas 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0
3 0 0,0 0 0,0 1 3,8
Total 27 100,0 27 100,0 26 100,0
P =,385
0 27 100,0 26 96,3 24 92,3
1 0 0,0 1 3,7 1 3,8
6 horas 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0
3 0 0,0 0 0,0 1 3,8
Total 27 100,0 27 100,0 26 100,0
P =,528
0 27 100,0 27 100,0 25 96,2
1 0 0,0 0 0,0 0 0,0
12 horas 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0
3 0 0,0 0 0,0 1 3,8
Total 27 100,0 27 100,0 26 100,0
- 0000001
0 27 100,0 27 100,0 26 100,0
1 0 0,0 0 0,0 0 0,0
24 horas 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0
3 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Total 27 100,0 27 100,0 26 100,0
- 1]
0 27 100,0 27 100,0 26 100,0
1 0 0,0 0 0,0 0 0,0
48 horas 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0
3 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Total 27 100,0 27 100,0 26 100,0

Fuente: Instrumento para la recoleccién de datos.
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Anexo 2: Instrumento de recoleccion de datos.

Grupo B: Grupo L: Grupo C:

Edad NUmero de tubo endotraqueal:

Sexo Cormack lehane:

Peso

Talla

IMC

ASA

Antecedentes

personales

Tipo de cirugia

Hora de inicio/

final

Duracion

Efectos adversos

Odinofagia 1H 6H 12H 24H 48H
1123|012 1/2(3|0f1|2|3|0|1]2

Tos 1H 6H 12H 24H 48H
112|3|0]1]2 1{2(3(0|1|2(3|0]|1|2

Disfonia 1H 6H 12H 24H 48H
112|3|0]1]2 123|012 (3|0]|1]|2
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Anexo 3: Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Yo, C.l: de anos de edad,

acepto voluntariamente participar en el estudio de investigacion titulado : evaluacion de la

eficacia del clorhidrato de bencidamina vs lidocaina al 2% para prevenir odinofagia, tos
y disfonia en pacientes sometidos a anestesia general, realizado por los investigadores:
Quijada Hiromi y Sarkis Adjounian. Tutoriado por la Dra Bricefio Maria J.

Se ha solicitado que participe en un estudio que incluye pacientes con el obejtivo de comparar
la eficacia del clorhidrato de bencidamina y la lidocaina 2% en la prevencién de odinofagia, tos
y disfonia postoperatoria en pacientes sometidos a anestesia general. Esto permitira al
anestesidlogo utilizar una droga ya comprobada para tal uso, representando este hecho una
ventaja para usted ya que se espera con dicha droga mejore la calidad de la anestesia con menos
complicaciones comparadas con otras.

Acepto que al firmar este consentimiento no renuncio a mis derechos legales como participante
en un estudio de investigacion, y, estoy, consciente que puedo interrumpir mi participacion en
cualquier momento sin que esta decision me perjudique.

Ademas, los datos queme identifican no podran ser divulgados por los investigadores, al menos
que la ley lo exija y sélo se utilizaran con fines cientificos.

Expreso que he leido el protocolo de investigacion que se me ha suministrado y he recibido

respuestas a todas mis preguntas y dudas, por parte del equipo médico.

Firma del paciente: Testigo:

Hiromi Quijada: Sarkis Adjounian:
Teléfono: 0412-5859740 Teléfono: 0424-2134397
Fecha:
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Anexo 4:

INFORMACION AL PACIENTE

Yo, C.l: de anos de edad,

acepto voluntariamente participar en el estudio de investigacion titulado : Evaluacién de la

eficacia del clorhidrato de bencidamina vs lidocaina al 2% para prevenir odinofagia, tos
y disfonia en pacientes sometidos a anestesia general, realizado por los investigadores:
Quijada Hiromi y Sarkis Adjounian. Solicitando mi participacion, para evaluar el efecto de dos
medicamentos (Clorhidrato de bencidamina o Lidocaina 2%) al ser administrado en tubo
endotraqueal, instrumento con el cual se garantiza mi respiracion durante la cirugia, evaluacion
a realizarse con un cuestionario posterior a la cirugia, explicado previamente. Esto permitira al
anestesidlogo utilizar dichas drogas con el fin de mejorar la calidad de la anestesia y evitar
complicaciones, que fueron explicadas. De igual manera me han descrito las complicaciones
por el uso de dichas drogas, como irritacion de la garganta, tos, nauseas, vomitos, ronquera,

sequedad en la boca o garganta, y las medidas que emplearan paara solucionarlos.

Firma del paciente: Testigo:

Hiromi Quijada: Sarkis Adjounian:
Teléfono: 0412-5859740 Teléfono: 0424-2134397
Fecha:
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Anexo 5:

TEST DE SISTEMA DE MEDIDA DE ODINOFAGIA, TOS Y DISFONIA.
En donde se reporta, la odinofagia de acuerdo con la siguiente escala:

0: sin dolor de garganta en cualquier momento desde su operacion (hasta ahora).

1: Minimo dolor de garganta, menos grave que un resfriado, que se producen en
cualquier momento desde su operacion.

2: dolor de garganta moderado, similar al que se observé con un resfriado, que ocurren
en cualquier momento desde su operacion.

3: dolor de garganta grave, mas grave que la nota con un resfriado, que ocurren en
cualquier momento desde su operacion.
Cualquier grado de tos de acuerdo con la siguiente escala:

0: No hay tos o irritacion en la garganta que ocurre en cualquier momento desde su
operacion.

1: picazdn en la garganta minimo o la tos, a menos con frio, que se producen en cualquier
momento desde su operacion.

2: tos moderada, como seria observado en un resfriado, que se producen en cualquier
momento desde su operacion.

3: Tos fuerte, mayor que la que se observo con un resfriado, que ocurren en cualquier
momento desde su operacion.
Cualquier grado de disfonia de acuerdo a la siguiente escala:

0: No hay evidencia de la ronquera que ocurren en cualquier momento desde su
operacion,

1: No hay evidencia de ronquera en el momento de la entrevista, pero la ronquera estaba
presente previamente.

2: La ronquera en el momento de la entrevista que se reporta por el paciente solamente.

3: La ronquera que se observa facilmente en el momento de la entrevista.

Fuente: Harding CJ, McVey C: Interview method affects incidence postoperative sore throat. Anaesthesia; 1987,
42:1104-7.
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	Otra complicación asociada a IOT fue la parálisis de cuerdas vocales siendo la más frecuente la parálisis derecha de las mismas, se cree que esta lesión es producto de altas presiones dentro del manguito del TET  resultando en neuropraxia del nervio l...

