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Capitulo |
RESUMEN

Una de las principales responsabilidades del anestesidlogo dentro de los
quirdfanos es la intubacion de los pacientes asegurando la via aérea de los
mismos. A pesar de eso la actual contingencia por la presencia de COVID-19 ha
hecho necesario el ajuste de los protocolos de intubacion y extubacion.

Actualmente las guias de manejo de anestesia en el contexto de la pandemia de
COVID-19 nos indican los distintos pasos en la proteccion del equipo de salud en
los diversos escenarios. Durante el proceso de intubacion es necesario el uso de
proteccion respiratoria mediante el uso de N95 o respiradores FFP2, proteccion en
cabeza, asi como batas resistentes a fluidos. Asi como la disminucion del reflejo
de tos. Se estima que hasta en el 40% de los pacientes que se realizd una
extubacion se present6 un episodio de tos. Por lo tanto, el objetivo de este estudio
es comparar el uso de la dexmedetomidina vs lidocaina en la disminucion del

reflejo tusigeno en el momento de la extubacion.

Se realiz6 la aleatorizacion anticipada de los pacientes a través de tablas de
nameros aleatorios. Se invitara al paciente a participar en el protocolo de
investigacion, se explic6 en qué consiste en manera verbal y escrita, a los
pacientes se les asigné en el grupo de Dexmedetomidina o Lidocaina posterior a
la extubaciéon y se compararon las variables como presencia de tos y signos

vitales

Resultados: Se incluyeron un total de 57 pacientes divididos en dos grupos de 27
pacientes cada uno, no se observaron diferencias estadisticamente significativas
en las medias en la frecuencia cardiaca, presion arterial sistélica y diastolica, asi
como tampoco se observaron diferencias estadisticamente significativas en los
diferentes puntajes de Minogue. En ninguno de los pacientes de ambos grupos se

presento eventos de broncoespasmo, reintubacion o laringoespasmo.
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Conclusion: No existe diferencia estadisticamente significativa en el uso de
dexmedetomidina y lidocaina para la prevencion del reflejo tusigeno, aunque se
observo una tendencia a que los pacientes con dexmedetomidina se presentaron
mas pacientes con un puntaje Minogue 1 (ausencia de tos) que los pacientes con

uso de lidocaina, aunque esto no fue estadisticamente significativo.

Nuevos estudios se requieren para poder evaluar otras técnicas a fin de prevenir

este reflejo esencial en situaciones como la vivida en la pandemia COVID.



Capitulo Il
INTRODUCCION

Una de las principales responsabilidades del anestesitlogo dentro de los
quiréfanos es la intubacion de los pacientes asegurando la via aérea de los
mismos. Actualmente las técnicas de intubacién estan ampliamente descritas. A
pesar de eso la actual contingencia por la presencia de COVID-19 ha hecho
necesario el ajuste de los protocolos de intubacion y extubacién de pacientes
sospechosos y confirmados debido al alto riesgo de infeccion al cual los médicos

encargados de estos procesos son sometidos.

Los primeros casos reportados de la enfermedad por SARS-CoV-2 se registraron
en Wuhan, China en diciembre de 2019, la cual fue determinada como pandemia
en marzo de 2020. Aun asi, el conocimiento sobre la enfermedad es poco y con
cada dia que pasa un poco mas de informacién obtenida es la que podemos usar
sobre cémo evoluciona la infeccion, sus mecanismos de contagio, las
presentaciones clinicas mas comunes y también con las secuelas que producira a

corto, mediano y largo plazo.

Una de las principales manifestaciones de COVID-19 es la afeccion pulmonar
causando entre sus sintomas tos, fatiga, cefalea, e insuficiencia respiratoria, asi
como también se ha reportado alrededor del mundo la presencia de afeccién
cardiaca y dafo alveolar en los pacientes con una presentacion mas grave de la
enfermedad.(1) Esta condicion requiere por lo general en sus presentaciones
graves la necesidad de intubacién orotraqueal. En México el dia 27 de febrero se
presentd el primer caso de COVID-19 y desde entonces se ha extendido a lo
largo de todo el territorio nacional, contabilizando hasta el dia de la escritura de
este texto mas de 2 millones de casos y mas de 200 000 muertes en el reporte
oficial.(2)



Debido a esto las actuales guias de manejo de la via aérea proporcionan
indicaciones de proteccion a fin de evitar el riesgo de adquirir enfermedades
infecciosas, aun asi los riesgos existen los cuales sumados a una amplia
exposicion y una pobre higiene de manos aumentan el riesgo ocupacional. Se ha
observado que en el proceso de intubacién traqueal el riesgo de adquirir la
infeccion por COVID-19 en odds ratio obtenidos de estudios realizados para
observar la trasmision de SARS son de hasta 6.56 a 6.6 veces, con riesgos de 3.5

veces si ademas se incluyen la aspiracion de secreciones (3).

Actualmente las guias de manejo de anestesia en el contexto de la pandemia de
COVID-19 nos indican los distintos pasos en la proteccién del equipo de salud en
los diversos escenarios. Durante el proceso de intubacion es necesario el uso de
proteccion respiratoria mediante el uso de N95 o respiradores FFP2, proteccion en
cabeza, asi como batas resistentes a fluidos. También se recomienda el uso de
guantes y proteccion facial ya sea una careta o googlees de seguridad. (4,5) A su
vez se recomienda en pacientes con un alto riesgo de sospecha de presencia de
COVID-19 con procedimientos electivos, posponer los tiempos quirdrgicos una vez
se renga la confirmacion por PCR de una prueba negativa y que los sintomas
hayan cedido en pacientes con cuadros clinicos sugestivos. También en aquellos
pacientes con pruebas positivas y en condiciones de operarse, el procedimiento
debe de ser aplazado al menos 14 dias. (4) Si bien todas estas medidas ayudan a
reducir los riesgos y son dependientes de los médicos, existe aun riesgos altos en
momentos especificos del tratamiento a los pacientes, uno de ellos es la presencia
del reflejo tusigeno al momento de la intubacién o extubacién de los pacientes. De
hecho, se ha observado una mayor produccion de aerosoles de alto riesgo durante

la extubacion acomparfados de la presencia de tos. (3)

La tos es una de las principales defensas de la via aérea que puede ser voluntario

0 en su mayoria, un acto reflejo que pueden ocurrir por un estimulo irritante en la



via aérea, tradicionalmente asociado a procesos patoldégicos con un proceso

inflamatorio agudo. (6)

En el contexto de un paciente intubado, la presencia de tos nos habla de una
recuperacion neuroldgica posterior al retiro de los sedantes y es considerado
dentro de los criterios de extubacién. Aun asi, se considera que la presencia de
tos durante el proceso de extubacién puede estan relacionado a una mayor
presencia de eventos adversos. Se estima que hasta en el 40% de los pacientes
que se realizd una extubacidén se presentd un episodio de tos (7,8) en donde

ademas se observo un aumento en la frecuencia cardiaca y presion arterial.

También esta bien documentado que la presencia de tos aumenta las presiones
intratoracicas, disminuyendo el retorno venoso a la auricula derecha,
incrementando la presion abdominal y disminuyendo la capacidad funcional
residual.(8)

Sumando a esto en pacientes con sospecha o diagnostico de COVID-19 como ya
se menciono previamente, aumenta el riesgo de infeccion y siendo los pacientes
intubados aquellos que mayor riesgo representan. La generacion de aerosoles
puede llevarse a cabo en diversos momentos del proceso de intubacion, uno de
los cuales es durante la induccion del paciente. Actualmente multiples estrategias
de barreras fisicas se han desarrollado como el uso de cajas de seguridad, cajas
con succién continua, cortinas verticales u horizontales a fin de mantener al equipo
médico mas seguro, si bien la mayoria de estas técnicas demostraron una
disminucién en la en el tamafio de las particulas presentes en el ambiente en un
paciente con infeccion por COVID-19, se observdé un aumento en el tamafio y
cantidad de estas mismas particulas cuando el paciente tosia (9) y donde los
investigadores determinaron que nuevos estudios para determinar la seguridad de

estos dispositivos.



Esto a orillado a los clinicos a buscar estrategias alternativas para la disminucion
de aerosoles, una de ellas es la supresion de la tos.

El suprimir el reflejo tusigeno en pacientes que van a requerir intubacién o
extubacion no es algo nuevo. Anteriormente se han realizado estudios no solo con
la finalidad de disminuir el riesgo de contraer enfermedades infecciosas, si no para
evitar los cambios hemodinamicos antes descritos como el aumento de la
frecuencia cardiaca y la presion arterial. Dentro de los medicamentos mas
ampliamente estudiados enfocados en la reduccién de la tos se encuentra la
lidocaina. (8,10)

En un metaandlisis realizado en el 2019 en donde se administr6 lidocaina IV se
observd una disminucion en la presencia de tos en pacientes en los cuales se
administr6 de manera preventiva durante la intubacion o la extubacion de 0.48 y
0.29 veces respectivamente y con una Numero Necesario a Tratar (NNT) de 3
pacientes a dosis de 2 mg/kg en donde ademas se observé que dicha respuesta
era dependiente de la dosis, sin embargo, en dicho estudio no se evaluaron los
eventos adversos (10) siendo los mas graves la presencia de alteraciones en la
conduccién cardiaca potencialmente mortales en especial en pacientes con

cardiopatia isquémica.

En un modelo animal de estudio en donde se compar6 el uso de lidocaina y
fentanilo como agentes de co-induccion. Si bien se observé una reduccion de los
episodios de tos en el grupo de lidocaina, en el grupo fentanilo fue ain menor con
una diferencia estadisticamente significativa y donde se concluye que el uso de

fentanilo es superior a la lidocaina en la intubacion.(11)

Por su parte otro de los medicamentos utilizados que en la literatura se menciona
como un agente efectivo en la reduccién de eventos tusigenos en pacientes
intubados es la dexmedetomidina, con una reduccion a 0.49 veces siendo un valor

bastante similar a la lidocaina. A diferencia de la lidocaina que bloquea los canales
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de sodio en las membranas nerviosas, la dexmedetomidina es un potente agonista
alfa 2 selectivo con efectos simpaticoliticos, de sedacion, analgesia y depresion
respiratoria. (12) En diversos estudios realizados para comparar la efectividad no
se han observado diferencias entre el uso de lidocaina y dexmedetomidina
concluyéndose que ambos medicamentos son efectivos para disminuir la tos en
pacientes bajo ventilacibn mecanica invasiva con intubacion endotraqueal. (12,13)
Sin embargo los estudios varian sobre cual de los medicamentos tiene una menor
presencia de eventos adversos, en uno de los estudios se menciona que la
dexmedetomidina tiene una mayor presencia de bradicardias con compromiso
hemodindmico comparado con la infusion IV de lidocaina (12) sin embargo, en
otro estudio hace referencia que no se observd mayores efectos adversos en
ninguno de los dos grupos (13). En un metaanalisis realizado en el 2019 se
observaron reducciones similares en el efecto de la reduccion de tos con el uso de

dexmedetomidina y lidocaina en diversas presentaciones. (14)

Aun asi, existe poca informacibn en la comparacion de lidocaina vy
dexmedetomidina, en especial sobre sus eventos adversos, si bien se ha
demostrado que ambos reducen de manera efectiva la presencia de tos, no se ha
determinado aun cual es el mejor esquema tomando en consideracion los
pardmetros antes mencionados, ademas de que la informacion actual es
contradictoria en algunos aspectos lo cual imposibilita una eleccion terapéutica
adecuada. Sumado a esto, en nuestro pais existe poca informacion sobre estos
esquemas aplicados a la prevencion de la tos, y que tampoco se cuentan hasta el
momento con estudios especificos en el momento de la extubacion que en el
contexto de una pandemia como la de COVID-19 adquieren gran relevancia

siendo una herramienta de proteccion para el personal médico.

Por lo tanto, el objetivo de este estudio es comparar el uso de la dexmedetomidina

vs lidocaina en la disminucion del reflejo tusigeno en el momento de la extubacion.

11



Justificacion

La extubacion corresponde a uno de los momentos de mayor riesgo de contagio
de COVID-19 debido a la presencia de tos desencadenada por el movimiento del
tubo endotraqueal, provocando el reflejo y liberando aerosoles al medio ambiente
potencialmente virulentos. Si bien en la actualidad diversos medicamentos han
demostrado disminuir la presencia del reflejo tusigeno como lo son la lidocaina y la
dexmedetomidina, no se tiene aun claro cual de estos es superior en el manejo de
pacientes que van a ser extubados con una menor proporcion de eventos

adversos.

Actualmente la literatura es escasa al momento de comparar estos dos

medicamentos en el proceso de extubacion.
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Capitulo Il
HIPOTESIS

HIPOTESIS
El uso de dexmedetomidina intravenosa en pacientes previo a la extubacion
reduce la presencia de tos con mayor eficacia y seguridad comparados con la

lidocaina intravenosa.

HIPOTESIS NULA
El uso de dexmedetomidina intravenosa en pacientes previo a la extubacion no
reduce la presencia de tos con mayor eficacia y seguridad comparados con la

lidocaina intravenosa.
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Capitulo IV
OBJETIVOS
OBJETIVO PRIMARIO

e Comparar la eficacia, seguridad y calidad del uso de la dexmedetomidina o
lidocaina intravenosa en la disminucion del reflejo tusigeno en el momento
de la extubacion.

OBJETIVOS SECUNDARIOS
° Registrar los datos demograficos de ambos grupos de pacientes
dexmedetomidina y lidocaina en la disminucion del reflejo tusigeno en el
momento de la extubacion.
° Registrar la presencia de eventos de tos en pacientes de cada grupo
de estudio con dexmedetomidina o lidocaina en el momento de la
extubacion, cada 5 min durante una hora posterior a la extubacion.
) Determinar la presencia de eventos adversos (laringoespasmo,
broncoespasmo, desaturacion de oxigeno, reintubacién, hipertension,
hipotension, bradicardia y taquicardia) en ambos grupos de pacientes que
se les aplic6 dexmedetomidina o lidocaina durante una hora posterior a la
extubacion.
) Comparar la eficacia (presencia o ausencia de tos y frecuencia en
cada grupo), seguridad (hipoxia, bradicardia, taquicardia, reintubacién) y
calidad (satisfaccion del personal médico en sala) de la aplicacion de
dexmedetomidina o lidocaina en la disminucion del reflejo tusigeno en el

momento de la extubacion.
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Capitulo V
MATERIAL Y METODOS

DISENO METODOLOGICO

Se disefid un estudio experimental, ensayo clinico aleatorizado prospectivo simple
ciego analitico en el cual se incluyeron pacientes que se les hayan requerido ser
extubados por parte del Departamento de Anestesiologia, del Hospital

Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Dentro de los criterios de inclusion, se consideraron pacientes programados para
cirugia electiva o urgencia relativa que sea necesaria la administracion de
anestesia general para su realizacion, mayores de 18 afios, que se plano la
extubacion al terminar procedimiento, clasificados como ASA I, Il o lll y que firmen

consentimiento informado del procedimiento.

Se excluyeron pacientes menores de edad, con un ASA igual o mayor a IV, que
contaran con cardiopatia isquémica, bloqueos cardiacos o presencia de arritmias,
hemo dinamicamente inestables previo a la intubacion, con Full Outline of
UnResponsiveness (FOUR) score menor de 4 puntos sin sedacion, con Richmond
Agitation-Sedation Scale (RASS)menor a -4 sin sedacién, que hayan sido
intervenidos quirdrgicamente de estructuras en el cuello o mediastino o que
presenten hipersensibilidad o alergia conocida a los medicamentos utilizados en el

estudio.

Una vez detectados los casos de pacientes se realizo la aleatorizacion de los

pacientes, a través de la funcion Excel (=FALEATORIO) de aleatorizacién para la
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asignacion de numeros, se pondra un rango de 1y 2, el resultado de la funcién se
anotd de manera individual a cada uno de los folios para la identificacion de su
grupo. Previo al ingreso del procedimiento se realizara la funcién. Cuando se
cumplieron el nimero de pacientes estimados para uno de los grupos el resto de

los pacientes fue asignado al grupo faltante hasta completar la muestra estimada.

Los pacientes a que cumplian con los criterios de inclusion fueron invitados a
participar en el protocolo de investigacion, se les explicé en qué consistia el
estudio de manera verbal y escrita, y se resolvieron las dudas. Una vez que
aceptaron en participar, se entregé un consentimiento informado para obtener la

firma del sujeto de investigacion, asi como dos testigos.
Los pacientes fueron divididos en dos grupos, Dexmedetomidina y Lidocaina

De 5 a 10 minutos antes de la extubacion, el anestesidlogo a cargo del caso
administro en un bolo lento de 3-5 minutos el contenido de una jeringa de 10ml
que contenia Dexmedetomidina a 0.5mcg/kg por via intravenosa o bien Lidocaina
1.5mg/kg via intravenosa dependiendo del grupo de asignacion.

Se realizd la extubacion con paciente despierto al cumplir con criterios de
extubaciéon adecuados segun las guias internacionales y se utiliz6 la escala
modificada de Minogue para registrar los eventos de tos, asi como el registro de
frecuencia cardiaca, presion arterial y eventos adversos, tales como: taquicardia,
bradicardia, hipertension, hipotensién, desaturacién, reintubacion; durante la

primera hora post extubacion.

Se realiz6 un célculo de tamafio de muestra con una férmula de dos proporciones
tomando como referencia el articulo “Minogue SC, Ralph J, Lampa MJ.
Laryngotracheal topicalization with lidocaine before intubation decreases the
incidence of coughing on emergence from general anesthesia. Anesthesia and
Analgesia 2004; 99: 1253— 7”. En donde se tomé referencia el porcentaje de

presencia de tos siendo de 66% en el grupo control y 26% en el grupo de
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lidocaina, con poder de 95% y un nivel de confianza de 5% se requieren al menos

27 sujetos por grupo para realizar el estudio

DIFERENCIA DE DOS PROPORCIONES

p= P+ p2g2 )(K)

(pr—p2)
valor P1 0.66 0.2244 n=[27.3525
valor Q1 0.24 0.16
valor P2 0.26 0.1924
[valor @2 0.74
valor K 10.5

El presente protocolo fue aprobado por el comité de ética de la Facultad de
Medicina de la Universidad Autbnoma de Nuevo Ledn con el cédigo de aprobacion
AN22-00004.

En cuanto a las consideraciones éticas, se realizé el proceso de consentimiento y
asentimiento informado, los cuales quedaron plasmados por escrito. Se le explicé
al paciente su participacién en el estudio, los propoésitos de este, junto con sus

posibles beneficios y complicaciones.

La confidencialidad de los datos se mantuvo reservada exclusivamente para el
equipo de investigacién y no se compartirdn con personas ajenas al proyecto, no
se revelara la identidad de los participantes y no se utilizaran estos resultados
para otros fines. Se contd con el equipo necesario para apoyar las vias
respiratorias, la respiracion, la circulacion y un examen neurologico detallado al
momento, asi como también con tratamiento farmacolégico de emergencia en
caso de ser necesario en el momento de la extubacion. De igual manera se contd
en todo momento con personal médico capacitado para la atencion inmediata del

paciente.
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Para el analisis de los datos se utilizé el Software SPSS v25 para Windows y se
utilizé estadistica descriptiva con frecuencias y medidas de tendencia central
segun corresponda. Se evaluaron los riesgos y diferencias con pruebas
paramétricas y no parameétricas dependiendo de las caracteristicas de las

variables.

Se realizaron pruebas de estadistica inferencial mediante prueba de chi cuadrada
y tablas de 2x2 para comparar la presencia de tos. Ademas, se realizé una prueba
de normalidad para las variables numéricas signos vitales, comparando las medias
entre los grupos de pacientes tomando como valor de referencia estadistica menor
a 0.05.

18



Capitulo VI
RESULTADOS

Se incluyeron un total de 57 pacientes divididos en dos grupos de 27 pacientes
dependiendo de la aleatorizacion asignada en los grupos de dexmedetomidina y
lidocaina. Del total de los 57 pacientes 63% fue femenino y 37% masculino, siendo
el servicio donde méas procedimientos se realizaron cirugia general seguido de
traumatologia y urologia. Del total de pacientes 53.7% se clasifico como ASA I,
29.6 ASA |y 16.7 ASAIIIL.

Tabla 1 Caracteristicas generales ‘ N=54

Genero

Femenino 34(63)
Masculino 20(37)

Grupos

Dexmedetomidina 27(50)
Lidocaina 27(50)

Servicio tratante

Cirugia general | 12(22.2)
Traumatologia | 11(20.4)
Otorrinolaringologia 5(9.3)
Urologia | 10(18.5)
Ginecologia | 9(16.7)
Neurocirugia 2(3.7)
Cirugia plastica 5(9.3)

ASA

'] 16(29.6)
Il| 29(53.7)
| 9(16.7)
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Al momento de realizar la evaluacion de los grupos, la edad media ene | grupo
dexmedetomidina fue de 42.9 afios y de 47 afos en el grupo de lidocaina, sin
mostrar diferencias estadisticamente significativas. En el grupo de lidocaina se
observd una mayor distribucion de pacientes femeninos que masculinos
comparado con el grupo dexmedetomidina, en donde se observo un 44.4% de
pacientes femenino y 55.6 masculinos, con esto se observé una diferencia
estadisticamente significativa. No se observaron diferencias en cuanto al servicio

tratante o la clasificacion de ASA.

Tabla 2 Caracteristicas por grupo Grupo o Grupo Lidocaina =
Dexmedetomidina
Edad 42.9+17.8 47.0£17.6 0.394
Genero
Femenino 12 (44.4) 22 (81.5)
Masculino 15(55.6) 5(18.5) 0.005
Servicio tratante
Cirugia general 7 (25.9) 5(18.5)
Traumatologia 5 (18.5) 6 (22.2)
Otorrinolaringologia 2(7.4) 3(11.1)
Urologia 5 (18.5) 5 (18.5) 0.988
Ginecologia 4 (14.8) 5(18.5)
Neurocirugia 1(3.7) 1(3.7)
Cirugia plastica 3(11.1) 2(7.4)
ASA
| 9 (33.3) 7(25.9)
Il 13 (48.1) 16 (59.3) 0.715
1] 5(18.5) 4 (14.8)

Al realizar la comparaciéon de los signos vitales al momento de la extubacion y
cada 5 minutos en la primera hora posterior a la misma, no se observaron
diferencias estadisticamente significativas en las medias en la frecuencia cardiaca,

presion arterial sistélica y diastolica.
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Dexmedetomidin

a Lidocaina P
FC Extubacion 74.5£16.5 76x13.7 0.715
FC 10min 72.6£13.4 70.4+£10.3 0.512
FC 20min 71.8113.2 73+£12.5 0.744
FC 30min 68.8+12.8 73.2+11.1 0.185
FC 40min 69.1110 71.9110.2 0.316
FC 50min 69.419.6 73.5£11.8 0.170
FC 60min 70.249.2 72.7+10.2 0.359
PA sistdlica Extubacion 116.9413.6 111+17.3 0.170
Presion arterial sistélica 10min 116.3+16.2 115.6+£14.2 0.873
Presion arterial sistdlica 20min 118.2+17.5 121.3+20.7 0.553
Presion arterial sistdlica 30min 121.2+16 122.2+22.4 0.851
Presion arterial sistélica 40min 121.8+18.8 122.1+19.9 0.955
Presion arterial sistdlica 50min 121.1+19.6 120.3+17.5 0.878
Presion arterial sistélica 60min 118.3£13.8 120.9£20.1 0.588
PA diastdlica Extubacion 70+9.9 66.949.6 0.254
Presion arterial diastdlica 10min 71.6+8.8 73.246.9 0.473
Presion arterial diastdlica 20min 7019.8 74.617.5 0.060
Presion arterial diastdlica 30min 71.1+8.7 72.7£11.2 0.562
Presion arterial diastdlica 40min 71.4+8.3 72.849.3 0.571
Presion arterial diastdlica 50min 72.4+8.9 73.419.5 0.68
Presion arterial diastdlica 60min 7417.6 7418.2 0.986

En cuanto a la valoracion de la tos, en la valoracion general, después de el minuto
20 en adelante todos los pacientes presentaron un puntaje en la escala de
Minogue de 1 (ausencia de tos), en el minuto 10 solo el 1.9% de los pacientes

presento un Minogue 2 y el resto Minogue 1.
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Al realizar la comparacion por grupos, al momento de la extubaciébn no se
observaron diferencias estadisticamente significativas en los diferentes puntajes
de Minogue, siendo mas comdn que se presentara Minogue 1 justo posterior a la
extubacion. Solo 1 paciente presento una clasificacion Minogue 3 al momento de
la extubacién, asi como también solo 1 presento Minogue 4, sin existir diferencias
en los grupos evaluados. Posterior a los 20 minutos no fue posible realizar

comparaciones debido a que los resultados obtenidos fueron constantes.

En ninguno de los pacientes de ambos grupos se presento eventos de
broncoespasmo, reintubacién o laringoespasmo. No hubo diferencias en la
satisfaccion de los médicos al momento de la extubacion siendo catalogados

como muy bueno o bueno.
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Tabla 4. Comparacién Tos Grupo Grupo P
Dexmedetomidina | Lidocaina
Tos extubacion
Minogue 1 19 (70.4) 14 (51.4) 0.163
Minogue 2 7 (25.9) 12 (44.4) 0.154
Minogue 3 0 (0) 1(3.7) 0.500
Minogue 4 1(3.7) 0 (0) 0.500
Tos 10min
Minogue 1 26(96.3) 27 (100) 0.500
Minogue 2 1(3.7) 0 (0) 0.500
Tos 20min
Minogue 1 | 27 (100) 27 (100) *
Tos 30min
Minogue 1 | 27 (100) 27 (100) *
Tos 40min
Minogue 1 | 27 (100) 27 (100) *
Tos 50min
Minogue 1 | 27 (100) 27 (100) *
Tos 60min
Minogue 1 | 27 (100) 27 (100) *
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Capitulo VI
DISCUSION

La pandemia por COVID 19 que enfrentamos y que tuvo su punto de mayor crisis
en el 2020 y 2021 enfrentd al personal de salud a retos que anteriormente no
solian ser mayor problema como lo es la presencia de tos al momento de realizar
una extubacién. Si bien, la presencia del reflejo tusigeno era indicador de una
adecuada recuperacion neurologica del paciente, en el caso de los pacientes con
infeccion por COVID 19 se convertia en un riesgo debido a la propagacion de

aerosoles que pudieran poner en riesgo al personal sanitario.

Se han propuesto diversos métodos a fin de reducir estos riesgos, desde crear
barreras fisicas hasta la supresion del reflejo tusigeno. En nuestro estudio se
realiz6 la comparacion de dos posibles herramientas medicamentosas que

pretenden reducir la presencia de este riesgo, la dexmedetomidina y la lidocaina.

En nuestro estudio no se observaron diferencias estadisticamente significativas
entre el uso de ambos medicamentos, aunque en los dos grupos al momento de la
extubacién fue predominante la presencia de un Minogue 1 (ausencia de tos) pero
con una tendencia mayor en los pacientes con el grupo de dexmedetomidina a no
presentar tos, esto es simular a lo observado por Bravo VR et al en donde se
realiz6 una comparacion de lidocaina contra fentanilo en donde si bien la lidocaina
suprimié de manera importante el reflejo tusigeno, fue inferior en comparacion al
fentanilo, sin embargo la presencia de eventos adversos y el uso controlado del
fentanilo dependiendo de las regulaciones locales lo hace una opcién no tan

viable.

Por su parte la presencia de efectos adversos con la dexmedetomidina en especial
de la bradicardia es uno de los principales temores para su implementacion, en
nuestro estudio no se observd la presencia de estos, asi como tampoco de
presencia de hipotensidon en la primera hora posterior a su aplicacion, sin

diferencias estadisticamente significativas. En nuestro estudio, ademas, se realizé
24



este seguimiento cada 5 minutos sin la presencia de eventos adversos en la
primera hora que requirieran la reintubacion del paciente y al igual que Hu S et al y
Saidie S, no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre estos

medicamentos.

Dentro de las limitantes de nuestro estudio se encuentra la muestra utilizada, que
si bien fue la muestra calculada segun los requerimientos del tipo de estudio, esto
disminuye la validez externa del mismo, ademas de que los pacientes valorados
en este estudio se trataron de aquellos en los cuales se realizé una cirugia electiva
y en donde no existia una patologia respiratoria de base, a diferencia de los
pacientes con COVID en donde la presencia de neumonia puede influir de manera
importante en la presencia o ausencia de tos. Por ultimo, no se conté con un

grupo control o placebo.

Futuros estudios son necesarios para establecer la utilidad en pacientes con

sindrome respiratorio agudo como la provocada por covid.
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Capitulo VIII

CONCLUSIONES

No existe diferencia estadisticamente significativa en el uso de dexmedetomidina y
lidocaina para la prevencion del reflejo tusigeno y su seguridad, aunque se
observo una tendencia a que los pacientes con dexmedetomidina se presentaron
mas pacientes con un puntaje Minogue 1 (ausencia de tos) que los pacientes con

uso de lidocaina, aunque esto no fue estadisticamente significativo.
En ambos medicamentos no se presentaron eventos adversos como bradicardia,
hipotensién, laringoespasmo, broncoespasmo o reintubacion siendo al menos en

este estudio igual de seguros a las dosis usadas.

Nuevos estudios se requieren para poder evaluar otras técnicas a fin de prevenir

este reflejo esencial en situaciones como la vivida en la pandemia COVID.
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Capitulo IX
ANEXOS
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; Facultad de Medicina y
UANL Hospital Universitario

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

Servicio de Anestesiologia

"Comparacion de dexmedetomidina vs lidocaina para disminuir el reflejo
tusigeno en extubacion durante pandemia COVID-19"

Numero de paciente:
Grupo: 1{dexmedetomidina) | 2(lidocaina)

Nombre:

Edad: Registro: Género:

ASA:

Parametros/Tiempo | Ext |5 10 15 |20 | 25|30 | 35|40 | 45| 50 | 55 | 60
(min)
Grado de tos

Frecuencia cardiaca
(Ilpm)
Presion arterial

(mmHg)
Sat02%

Laringoespasmo
(si/no)
Broncoespasmo
(sifno)

Reintubacion (si/no)

Nivel de satisfaccion cirujano

Muy Bueno Favorable

Bueno Favorable

Justo Desfavorable

Malo Desfavorable

Escala de Minogue modificada

Grado 1 Sin tos ni rigidez muscular

Grado 2 (leve) Tos una o dos veces, 0 tos pasajera en respuesta a la
extraccion del tubo tragueal que resuelve con extubacion

Grado 3 <3 eventos de tos que duran 1~2 s, o duracion total de tos

(moderado) dura <5s

Grado 4 (severo) >4 eventos de tos con una duracién cada una de >2 s,

duracion total de tos dura >5s
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‘ UANL |

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA ¥ HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. med. BELIA INES GARDUNO CHAVEZ
Investigador principal

Servicio de Anestesiologia

Hospital Universitano “Dr José Eleuteno Gonzalez”
Presente -

Estimada Dra. Gardufio:

En respuesta a su solicitud con nimero de ingreso P122-00114 con fecha del 31 de marzo del
2022, recitnda en las ofinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccitn de
Investigacidn, se extiende la siguiente notificacidn con fundamento en el articulo 41 BIS de la
Ley General de Salud; los articulos 14 inciso VII, 99 inciso |, 102, 109 y 112 dei Decreto que
modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacidn para la salud publicado el dia 2
de abril del 2014, ademas de lo establecido en los puntos 44, 6.2, 63238 8y 9 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012. que establece los critenos para la egecucdn de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. asi como por el Reglamento interno
de Investigacion de nuestra Institucion

Se le informa que el Comité a mi cargo ha ¢ do que su proyecio de tigacion clinica
aba mencionado cumple con los aspectos éticos necesanos para garantizar el bienestar y fos
derechos de los sujetos de investigacidn que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha
sido APROBADO.

Titulado “Comp i6n de d detomidina vs lidocaina para disminuir el reflejo
tusigeno en extubacién d te pandemia COVID-19"

De igual forma el (los) siguiente(s) documento(s).

* Protocolo en extenso, V1.1 de fecha Mayo 2022
« Formato de consentiminto informado, V1.2 de fecha Mayo 2022
+ Formato de "REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS (EA )

Por lo tanto usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio Anestesiologia
del Hospital Unwversitano como Investigador Resp ble. Su proyecto aprobado ha siio
registrado con la clave AN22-00004. La vigencia de aprobacién de este proyecto es al dia 17
de mayo del 2023.

Participando ademas la Dra. Gabriela Amawani Vazquez Guerra como tesista, la Dra Hilda
Alicia Llanes Garza, Dr. med. Dionicio Palacios Rios y la Est Alicia Paola Reyes Llanes como

Co-Investigadores

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de ¢ timiento infl do © cualqueer
documento involucrado en el proyecto sufran modd) . €stas deberan $¢ para su
re-aprobacion

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sito de investigacidn para que todo
lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comaé tiene la
autoridad de suspender temporal o definitivamente 3 investigacion en curso, todo esto con la
finalidad de resguardar el bienestar y seguridad de Jos sujetos en investigacion

El proyecio aprobado sera revisado:

1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de Investgacion

Comité de Etica en Investigacion
Av Francisco | Masero y Av. Gonzakos s, Col. Miras Cantro, C P 64260, Monterroy, N L. Méxco
Telddonos 81 8329 4050 Ext 2870 a 2874 Comeo € LGa ‘ & ré com
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‘ UANL

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LION

2 Cuando cualqueer enmienda pudiera o claramente afecte bienestar y los derechos de koS
supetos de investigacidn o en la conduccidn del estudio
3. Cualquier evento o nueva inf on que pueda afectar la proporcion de beneficolnesgo del
estudio.
4. Asi mismo Bevaremos a cabo auddorias por parte de la Coordinacion de Centrol de Caldad
en Investigacion aleatonamente © cuando ol Comdé lo solcide
5 Toda revisidn sera suieta a los lineamientos de las Buenas Practicas Chinicas en
Investigackén. la Ley General de Salud. el Reglamento de fa Ley General de Salud en matenas
de inveshgacion para la salud. la NOM-012-SSA3-2012, ¢! Reglamento Intemo de investigacon
de nuestra Institucsdn, asi como las demds regulaciones apluuest,m’

- .l

*,?1.';-.%

Alentamente, |
“Alore Flammam Venlar:s' ¥
Monterrey, Nuevo , a 17

£ DE ETICA EN INVESTIG ACI0?
COMITE OF INVESTIGACIO

DR. med. OSC LA GARZA CASTRO
Presidente del Comité de Etca en Investigacion

FACULTAD DE MEDICINA ¥ HOSPITAL UNIWERSITARIO

Comité de Etica en Investigacion
Av Francisco | Madeeo y Av Gonzakios si, Col Maras Certro, C P 54460, Momerroy N L Méwco
Totonos 818329 4050, Ext 2070 a 2874, Cormeo € o &medars com
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