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Resumen

INTRODUCCION

La adenoamigdalectomia o amigdalectomia, que es uno de los pro-
cedimientos mas frecuentes, tiene pocas complicaciones, pero una de
ellas es el sangrado. Se ha utilizado el subgalato de bismuto (SGB)
topico sobre el lecho amigdalino con el propdsito de disminuir el
sangrado transoperatorio.

OBJETIVO

Determinar la eficacia del SGB, aplicado topicamente, para disminuir
el sangrado transoperatorio en pacientes sometidos a adenoamigda-
lectomia o amigdalectomia.

DISENO
Ensayo clinico controlado con distribucion al azar, multicéntrico y
aceptado por el Comité Central de Investigacion del IMSS.

PACIENTES Y METODOS

Se estudiaron pacientes sometidos a adenoamigdalectomia o amig-
dalectomia. Los pacientes fueron distribuidos al azar. En el grupo de
estudio se utilizd SGB después de la extirpacion. En el grupo control
se utilizo gasa seca. Se cuantifico el sangrado, el tiempo quirurgico
v el numero de puntos utilizados.

RESULTADOS

Un total de 118 pacientes, a quienes se les realiz6 adenoamigda-
lectomia o amigdalectomia, fueron distribuidos al azar para el
estudio; sus edades variaban entre 3y 60 afios. La distribucién fue:
55 pacientes en el grupo de subgalato y 63 pacientes en el grupo
placebo. No se encontraron diferencias significativas con el uso de
SBG en el sangrado transoperatorio (p = 0.85), pero si en el uso de
puntos en el lecho amigdalino (p = 0.010). Se encontré sangrado
posoperatorio en 1.7% y no hubo diferencias significativas con el
uso de subgalato (p = 0.283).

CONCLUSION

El SGB aplicado en el lecho amigdalino no demostro actividad, como
agente hemostatico, para disminuir el sangrado transoperatorio de
la adenoamigdalectomia o amigdalectomia.

Abstract

INTRODUCTION

Adenotonsillectomy (AT) or tonsillectomy (T) is one of the most
common procedures, which has few complications, but one of them
is bleeding. Bismuth subgallate (SGB) has been used topically on the
tonsillar fossa in order to reduce intraoperative bleeding.

OBJECTIVE

To determine the efficacy of topically applied SGB to reduce perio-
perative bleeding in patients undergoing adenotonsillectomy (AA)
or tonsillectomy (A).

DESIGN
A prospective, randomized controlled and multicenter trial. Accepted
by the Central Committee of Investigation of the IMSS.

PATIENTS AND METHODS

One hundred and eigtheen patients aged 3 to 60 admitted for elective
AT or T. These patients were randomized. In the study group SGB
was used after removal. In the control group dry gauze was used.
Bleeding, surgical time and the number of tonsilar sutures used
were quantified.

RESULTS

A total of 118 patients were randomized to the study, between 3 and
60 years old, who underwent T or AT. The distribution was 55 patients
for subgallate group and 63 patients in the placebo group. No signi-
ficant differences were found with the use of SBG in intraoperative
bleeding (p = 0.85), but there were significant differences in the use
of points in the tonsillar bed (p = 0.010) postoperative bleeding was

present in 1.7%, there were no significant differences with the use of

subgallate (p = 0.283).

CONCLUSION

SGB applied on the tonsillar bed showed no activity as a hemostatic
agent to decrease intraoperative bleeding after adenotonsillectomy
or tonsillectomy.
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Introduccion

La adenoamigdalectomia es uno de los procedimientos qui-
rdrgicos que mas comunmente se llevan a cabo.!® En algunos
casos pueden ocurrir pérdidas sanguineas importantes durante
el procedimiento, las cuales pueden ser una complicacion
potencialmente fatal en el posoperatorio.

Desde hace méas de dos décadas se utiliza la aplicacion
topica sobre el lecho amigdalino (la cual es una mezcla de
subgalato de bismuto [SGB] y adrenalina), con el propdsito
de disminuir el sangrado transoperatorio (a fin de evitar la
utilizacion de ligadura o electrocauterio), asi como de reducir
la frecuencia de sangrados en el posoperatorio.®

El SGB es un metal pesado, es relativamente insoluble
en agua, tiene cualidades astringentes (que activan el factor
de Hageman [XII] de la cascada de coagulacion), acelera
la formacion del coagulo y mejora la hemostasia.* Algunos
autores han sugerido que es la adrenalina el principio activo
gue ayuda a la hemostasia, por su efecto vasoconstrictor.>®

En México no se ha usado el SGB; en cambio se reporta
el uso del subsalicilato de bismuto y adrenalina con aparentes
ventajas al compararlo con un grupo control, aunque no se
realizé con la metodologia adecuada.® Las otras sales del
bismuto, como el subnitrato, subcarbonato y subsalicilato,
no comparten las mismas propiedades hemostaticas del
subgalato.*®

Son pocos los estudios en que se ha utilizado el SGB
“solo” para demostrar su efecto hemostatico (sin el factor
distractor de la adrenalina); por tanto, consideramos de uti-
lidad realizar un ensayo clinico controlado con distribucion
al azar para demostrar el efecto hemostatico del SGB en la
adenoamigdalectomia o amigdalectomia.

* Jefe del servicio de Otorrinolaringologia.
** Servicio de Otorrinolaringologia.

Pacientes y métodos

Mediante un muestreo no probabilistico de casos consecuti-
vos se disefid un ensayo clinico con distribucién al azar. Se
incluyeron pacientes de ambos sexos que cumplieran con
los criterios de inclusion; los dos grupos se distribuyeron al
azar con una tabla de nimeros aleatorios, que se integraron
al grupo de estudio o al grupo control.

Ambos grupos cumplian con los criterios de inclusion:
pacientes programados con indicacion de adenoamigdalec-
tomia y examenes de laboratorio en limites de normalidad.
Los criterios de exclusion fueron: pacientes con enfermedades
hematolodgicas, pacientes con cuadro infeccioso agudo de
amigdalas una semana antes de la operacion y pacientes con
sospecha de neoformacion. Se realiz6 una carta de consen-
timiento informado, que fue firmada por los pacientes o los
responsables, cuando los pacientes eran menores de edad.

El protocol o deinvestigacién fue aprobado por el Comité
Central de Investigacion del IMSS. Se calcul 6 un tamario de
muestra de 60 pacientes por grupo, con base en un poder de
estudio de 80% y con un valor de alfa aceptado de 0.05 para
detectar una diferencia de medias de 30 mL de sangrado
transoperatorio.

Para el grupo de estudio (inmediatamente antes de la
extirpacién de la amigdala) se prepard una mezcla de 10 g
de SGB y 10 mL de solucion salina, se puso dicha mezcla
en una gasa doblada, se aplico ésta en el lecho amigdalino,
se hizo presion durante tres minutos, se retiré lagasay se
reviso el lecho; en caso de sangrado se colocaron puntos por
transfixién con catgut cromico 00 y se realiz6 la misma ma-
niobra en el lecho adenoideo. En el grupo control se aplicé
|a gasa doblada seca sobre el 1echo amigdalino y adenoideo,
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se hizo presién durante tres minutos y se reviso el lecho;
en caso de sangrado se colocaron puntos transfictivos con
catgut crémico 00.

El sangrado transoperatorio obtenido al final de la in-
tervencion se midio directamente del frasco de aspiracion
mediante una jeringa graduada en mililitros; se resté a
dicha cantidad el volumen de solucién salina, que se usd
durante la operacion y que fue aspirada; las gasas utiliza-
das se pesaron en una bascula, se rest6 a dicha cantidad el
peso de la gasa secay se hizo la equivalencia de gramos a
mililitros de sangre.

El sangrado posquirurgico se determind por interrogatorio
al pacienteo familiar en citasalos 7'y 14 dias posoperatorios
0, en caso necesario, por su ingreso aurgenciasparasu alivio.
El tiempo quirdrgico se determiné midiendo el tiempo desde
el inicio de la primeraincision hasta €l retiro del abrebocas
metélico. El nimero de puntos se obtuvo de la informacion
de la nota quirlrgica del expediente o directamente del ci-
rujano implicado.

Se utilizé estadisticadescriptivacon medidas detendencia
central y dispersion, asi como estadistica inferencial para-
métrica para muestras independientes (con la prueba de lat
de Student) y no paramétrica para valores no paramétricos
(con la prueba de la ji al cuadrado), con valor de significado
de p <0.05. Seutiliz6 el programa SPSS, versién 15.0, para
el andlisis estadistico.

Resultados

Un total de 118 pacientes, quienes tenian entre 3 'y 60 afios
de edad y quienes fueron sometidos a adenoamigdalectomia
0 amigdalectomia por médicos otorrinolaringdlogos del
Hospital General de Zona num. 27 y del Hospital General
del Centro Médico Nacional La Raza del IMSS (en México,
DF), se distribuyeron al azar para el estudio. La distribucion
de los grupos fue: 55 pacientes en el grupo de subgalato y
63 pacientes en el grupo placebo.

Ningun paciente se excluyd por efectos adversos del
medicamento. L as caracteristicas generales de los pacientes
se describen en el Cuadro 1.

El sangrado transoperatorio de los pacientes de ambos
grupos sereportd con unamediaen el grupo placebo de 74.24
mL (+ 56.83) y en el grupo de subgalato de 66.49 mL (+ 40.3),
con unvalor dep=0.85y conun IC 95%: -25.95 a 10.464.
Ladistribucion por frecuencias de sangrado transoperatorio
de los grupos de tratamiento se muestra en el Cuadro 2.

El tiempo quirdrgico de ambos grupos se encontré con
una media en el grupo placebo de 53.75 min (£ 14.06) y en
el grupo de subgalato de 52.20 min (£ 15.14), con un valor
dep=0.567y con un IC 95%: -6.87 a3.78. Ladistribucion

Cuadro 1. Distribucion de los pacientes por sexo, edad y grupo
de asignacion

Tratamiento

Subgalato Placebo p <0.05
N 55 63 0.55
Sexo
Femenino 25 29
Masculino 30 34
Edad (media) 8.62 9.68 0.44

Cuadro 2. Distribucion por frecuencias de sangrado transopera-
torio de los grupos de tratamiento

Tratamiento

Sangrado transoperatorio Subgalato Placebo Total
(mL)

1-50 27 31 58
51-100 20 18 38
101-150 7 9 16
151-200 0 3 3
201-250 1 1 2
251-300 0 1 1
Total 55 63 118

por frecuencias de tiempo quirdrgico de ambos grupos de
tratamiento se muestra en el Cuadro 3.

Respecto al nimero de puntos utilizados para la hemos-
tasia en los lechos amigdalinos, se encontraron diferencias
significativas en ambos grupos; se reporté una media de 4.65
(+ 1.58) en el grupo placebo y en el grupo de subgalato de
3.97 (x 1.28), con un valor de p = 0.010 y con un IC 95%:
-1.194 a0.165. Ladistribucion del nimero de puntos en los
grupos de tratamiento se muestra en el Cuadro 4.

El sangrado posoperatorio se evalué como presente 0
ausente; se encontrd presente en 1.7% (en dos pacientes del
grupo placebo y en ninguno del grupo experimental); no se
encontrd significado estadistico con el uso de subgalato (p

Cuadro 3. Distribucidn por frecuencias de tiempo quirdrgico de
los grupos de tratamiento

Tratamiento

Tiempo quirdrgico (min) Subgalato Placebo Total
21-40 13 13 26
41-60 35 37 72
61-80 5 11 16
81-100 1 2 3
101-120 1 0 1
Total 55 63 118
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Cuadro 4. Distribucion del nimero de puntos de hemostasia en
los grupos de tratamiento

Numero de puntos de Subgalato Placebo Total
hemostasia

2 7 5 12
3 6 12 18
4 21 14 35
5 15 i3 28
6 5 7 12
7 1 11 12
8 0 1 1
Total 55 63 118

= 0.283, IC 95%: -0.015 a 0.79). La estimacion de riesgo:
1.033 (IC 95%: 0.98 a 1.080). No se encontré significado
estadistico en la relacion sangrado posoperatorio-sexo (p
= 0.54). No hubo diferencias significativas entre los cinco
cirujanos participantes en el estudio con respecto a la exis-
tencia de sangrado posoperatorio (p = 0.27). Ladistribucién
por porcentaje de sangrado posoperatorio de los grupos de
tratamiento se muestra en el Cuadro 5.

Cuadro 5. Distribucién por porcentaje de sangrado posoperatorio
de los grupos de tratamiento

Tratamiento

Sangrado posope- Subgalato (%) Placebo (%) Total (%)

ratorio

Si 0 17 17

No 46.6 51.7 98.3

Total 46.6 53.4 100
Discusion

Los problemas que preocupan con frecuencia a los otorrino-
laring6logos son: disminuir el sangrado transoperatorio en la
adenoamigdalectomia o amigdalectomia, reducir el tiempo
quirargico y evitar las complicaciones posoperatorias; en
suma, se busca cémo hacer mas seguras dichas intervencio-
nes. A pesar de no contar con estudios metodolégicamente
aceptables que nos indiquen la eficacia real del subgalato
de bismuto (SGB), éste ha tenido un uso muy difundido en
todo el mundo como agente hemostatico en operacion de
amigdalas, de ahi la necesidad de estudios controlados y con
distribucidn al azar para dar mejor sustento a su utilizacion.

En nuestro trabajo encontramos que no hubo diferencia
estadisticamente significativa cuando el sangrado transope-
ratorio de ambos grupos se compard; estos resultados son
similares a los encontrados en los trabajos de Sorensen y
Callanan;?5 no encontramos diferencias en relacion con el

tiempo quirdrgico, lo que coincide con los resultados de
Sorensen y Fenton;?” en contraste, Callanan si encontré
diferencias en este aspecto.’

La Unica variable en la que obtuvimos diferencia estadis-
ticamente significativa fue en el numero de puntos de sutura
utilizados, como en el trabajo de Fenton,” pero lo considera-
mos un aspecto de poca relevancia.

Queda claro, al no encontrar diferencia entre los grupos
y por el hecho de no haber utilizado adrenalina, que puede
ser ésta la que realmente tenga el efecto que pueda ayudar a
disminuir el sangrado por efecto vasoconstrictor.

En nuestro estudio y en otros existen variables de con-
fusion que no fueron ajustadas (como incluir pacientes de
diferentes edades y abarcar diferentes tipos de operaciones),
por lo que nuestros resultados no estan libres de sesgos.

En nuestro trabajo al aplicar el SGB sin mezclarlo con
adrenalina no se observé actividad como agente hemostatico
para disminuir el sangrado transoperatorio en la adenoamig-
dalectomia o amigdalectomia.

Conclusion

El SGB aplicado en el lecho amigdalino no demostré acti-
vidad, como agente hemostatico, para disminuir el sangrado
transoperatorio en la adenoamigdalectomia o amigdalectomia.
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