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ENSAYO CLINICO PARA EVALUAR IA UTILIDAD DEL BLOQUEO PERIDURAL TQO

RACICO CON MEPERIDINAlEN EL CONTROL DEL DOLOR POST-TORACOTOMIA,

1= INTRODUCCION

Un organismo toma conciencia de su entorno a través del e--
fecto que éste ﬁroduce en su sustancia, Lo que estd en contacto!
con el ambiente es la propia periferia del organismo, y no es de
extrafiar que en los seres altamente evolucionados, ciertas par--
tes de los tejidos periféricos se hallen modificadas y adaptadas

para percibir los cambios de dicho ambiente. Se desarrollan 6rgg

nos especializados que detectan luz, sonido, presién y tacto; o= .

tros sentidos, tales como los del equilibrio y la postura, permi

ten al organismo tomar conciencia de s{ mismo con relacibn a su!

entorno, Estas aptitudes se combinan con la capacidad de protese-:

gerse frente al ambiente o frente a un predador, La percepcidén -
de estimulos nocivos forma parte de dicha proteccién,

Cuando los estimulos nocivos alcanzan el nivel concienté, -
son percibidos como dolor. El dolor no es una sensacidén simple,!
puesto que combina numerosos elementos, entre ellos incomodidad,
miedo, alteracioneéévegetativas. movimientos reflejos y aten- -=
cién.{A menudo se utiliza la palabra "sufrimiento' con relaciént
al dolor intenso y persistente, y ello sugiere que éste incorpo=
ra un elemento mental,

Cuando un estimulo nocivo lesiona los nervios periféricos,!

se produce una descarga eléctrica que se transmite por las vias

o



nerQiosas a la médulas espinal y de aqui a 165 centros cerebrales
superiores. No se conoce el punto donde se verifica la traduc- =
cién del estimulo eléctrico en sensacién conciente, pero si algus
nas de las vias, Lo importante es comprender que las descargas &
léctricas que representan estimulos nocivos pueden ser suprimi--
das o reforzadas, y que su relaci6én temporal puede cambiar duran
te la transmisidn,
El problema especifico de este estudio se orienta hacia elt
control del dolor post-toracotomfia mediante bloqueo peridural to
~récico con meperidina. Mucho se ha escrito ya en los @ltimos 151
afios acerca del papel que los opidceos desempefian, al ser admi--
nistrados por la via peridural, en el control del dolor, Se hant.
descrito y corroborado ya todas las teorias sobre las interaccig
nes, mecanismos de accién, metabolismo y efectos que estos anal-
gésicos narcdticos llevan a cabo al ser administrados por la via
peridural, para control del dolor, especificamente en pacientes!
que han sido intervenidos quirirgicamente, No es afén ser reite-
rativo sobre algo, que con un solo vistazo a lo mas reciente de!
la literatura mundial, ha quedado plenamente consignado; sin em-
bargo, continuando con la investigacidn de algo que ha venido at
aportar grandes beneficios para la humanidad, se vislumbran cada
dia mis y mejores opciones que logren optimizar los resultado§ -
en lo que a control del dolor se refiere, para integro beneficio
de los pacientes.
No es desconocido que anatémicamente, la via de abordaje --

més accesible al espacio peridural, se encuentra a través de los



dltimos espacios interespinosos lumbares. Esto, en lo que a la -
cirugia subdiafragméfica se refiere, representa una clara y natu
ral "facilidad" para llevar a cabo el objetivo al que tantoé in-
vestigadores se han dirigido en los Ultimos afios. Sin embargo, -
en lo que interesa a la cirugia torécica, los resultados parecen
no ser los mismos, formando parte de una explicacién légica la -
diferencia anatémica en cuanto a metimeras que esta regién tiene,.
Apoyados en esto iltimo, un pequefio porcentaje de los investiga-
dores mencionados, ha enfocado sus estudios a los efectos que, =
por medio de la puncién peridural a nivel tordcico, ejercen los!
narcbticos en el control del dolor, Los opildceos y sus sintéticos
que han sido utilizados por esta nueva ruta de administracién --.
son: la morfina, como piedra angular y punto de comparacidn des-
de sus inicibés, y en forma ulterior y hasta la actualidad, el ci
trato de fentanyl, que posee las caracteristicas de ser uno de -
los analgésicos narcéticos mis potentes que existen en el mundo!
actual. Esto Gltimo lleva consigo en forma paralela la vigilane=
cia de los efectos téxicos y colaterales que dada la pureza qui~
mica de la morfina y la gran potencia del fentanyl, condicionan!
un uso cauteloso de los mismos; siendo asi{ como tratando de en--
contrar un justo medio, se pensd en la meperidina, analgésico --
narc§tico sintético derivado de los opiéceos, para ser adminig--
trado periduralmente en el control del dolor post-toracotomia.

La meperidina es una droga analgésica sintética introducida
en 1939. Originalmente fué estudiada como un agente de tipo atrg

pinico pero pronto se descubrid su considerable actividad analgé



sica, Aunque muestra algunos efectos farmacolégiéos de la morfina en
el hombre, quimicament; es mﬁy diferente. Es un agente analgésico
efectivo y muy empleado.

La meperidina, como otros opifceos, se liga a los.receptores
para lés opléceos y ejerce sus principales acciones farmacolégi-=-
cas sobre el SNC y los elementos neurales del intestino. Sus efeg
tos analigbésicos son detectables unos 15 minutos después de su ad-
mismistracién oral, llegando al miximo unas dos horas més tarde y
cediendo gradualmente durante varias horas. La iniciacidn del efecy
to analgésico es més rapida (10 minutos) por administracién subecu
ténea o intramuscular y llega al mAximo aproximadamente en una ho
ra., En el mso clinico, la accién es mds breve que la de la morfi-
na, aproximadamente de dos a cuatro horas. Esto requiere un inter
valo mAs corto entre las inyecciones para aliviar el dolor conti-
nuo, El1 efecto analgésico miximo estd directamente relacionado con
las concentraciones plasmiticas miximas. Comparativamenfe, puedet
decirse que la meperidina es de 8 a 10 veces mis potente que la -
morfina, a diferencia del citrato de fentanyl que es aproximada--
mente 100 veces mAs potente que .esta Gltima.

Las propiedades farmacolégicas de la meperi@ina son muy“simi
lares a las de la mayor parte de los derivados opiéceos en el hem
bre, con las diferencias légicas que, en cuanto a su potencia, se
desprenden de cada uno de &stos. Lo mismo aplica a los efectos in
deseables, precauciones y contraindicaciones; la tolerancia, de--
pendencia figica y peligro de abuso; asi como los usos terapefliti-
coB.

Ccomo podrd apreciarse



Como podrd apreciarse, el presente estudio no tratard de re-
descubrir técnicas que, gungue de muy reciente utilizacién, se en
cuentran plemamente éceptadas; de igual forma, no se trataran de yf
revolucionar los conceptos gque sobre analgesia se tienen al util&
zar la meperidina. El interrelacionar la puncibn peridural toréci
ca con la administracién de un analgésico narcético, especifica--
mente la meperidina, para control del dolor post-quiriirgico espe-
cialmente el de la toracotomfa, es un congepto nuevo formado por!
tres elementos principales que, por separado, han sido seria y --
cientificamente estudiados, encontrandose grandes ventajas tera--
peliticas en contraste con sus escasos efectos colaterales,

Gelman y Law (1), a finales de 1980 decidieron comparar la a
nalgesia peridural postoperatoria en cirugia abdominal alta con =
la analgesia producida por morfina intravenosa. Detallando las di
ferencias hemodindmicas de cada grupo y tomando en cuenta que se!
trataba de pacientes con obesidad patolégica, encontrd que ia -
nalgesia peridural continua usada en el postoperﬁtorio para ali--
vio del dolor en este tipo de pacientes disminuia leve pero sign}
ficativamente los requerimientos de oxigeno y aportaba beneficios
a la funciéﬁ cardiovascular de estos pacientes. Esto altimo se re
flejdé en una disminucidn del trabajo ventricular izquierdo; sin -
embarge, la analgesia peridural lograda fue debida a la adminis--
tracién de un anestésico local del tipo de la bupivacaina al 0.5%.

Dos afios mée tarde, Welchew y Thornton (2) utilizaron el fen
tanyl por la via peridural en forma continua en el espacio toréci

co y lo compararon con la administracién de papaveratum intramgs-

cular para dolor postoperatorio, encontrando mejor analgesia y me



nor sedapién cén el fentanyl peridural, pero ﬁés nfuseas; también

mejoria en la funcidn respiratoria postoperatoria a favor del feﬁ
tanyl. la hipotensién’y la depresidn respiratoria no representfia-
ron problemas, pero el prurito se presentd en un 20% de los pacien

.~ tes con analgesia peridural. En resumen, concluye que el fentanyl
peridural admirostrado por infusidn continua, ofrece ventajas sig
nificativas sobre el régimen convencional de los narcdticos admi-
nistrados por la via intramuscular.

Hendolin en 1982 (3) comparé a pacientes que recibieron anal
gesia tordcica peridural por 24 hrs. con otros en quienes se uti-
1liz6 anestesia general con presibén positiva intermitente (PPI) y°
unos terceros en que se utilizbd la combinacién de ambos., Encontrd
que la frecuencia de la trombosis venesa profunda en aguellos pa--
cientes que recibieron anestesia general, fue de un 13% comparado
con un 7% de los que recibieron la analgesia peridural torécica,’
lo cual resulta halagador para el empleo de la técnica, pero que!
desafortunaﬂamente no habla de la calidad ni de la duracién de la
analgesia en su procedim@iento. Mellbring, en 1983(4}, estudié las
complicaciones tromboembdélicas después de cirugia abdominal mayor
con los efectos de la anestesia peridural tordcica combinando en!
uno de sus grupos 1la neuroleptoanestesia con esta Gltima y en el
otro grupo, ifiicamente neurolepitoanestesia, encontrando que las =
complicaciones se dieron por igual para ampos grupos (38%), no en
contréndo diferencias importantes., Desafortunadamente tampoco ha-
bla de la analgesia postoperatoria,

Hotvedt y Platou en 1983 y 1984 (5, 9), realizaron estudios’

interesantes sobre los efectos de la anestesia peridural toré&ci--



ca, pero lo hicieron en animales y no mencionan iﬁteracciones en
humanos. Adem&s utilizaron un anestésico 1ocalydel tipo de la bu
picaina, En el mismo ;ﬁo, En el mismo aﬁo, Conacher y Paes (6) -
estudiaron la analgesia peridural poeterior a cirugia torécica -
en una revislén de dos afios de experiencia, pero utilizaron bupd
vacaina como anestésico local, encontrando resultados no muy ha-
lagadores en cuanto a analgesia y efectos colaterales del tipo -
de la hipotensidén en la mayor parte de sus pacientes con este ti
po de anestesia, Mayumi (7) en 1983, también explord el terreno!
pero utilizé lidocafna como anestésico regional,

Abouhatem y Hendricks en 1984 (8) revisaron la analgesia e

ridural torfcica en las fracturas costales., Sus resultados en lo

que

a analgesia y funcién respiratoria corresponden, son halagadores -

pero s6lo estudié 19 pacientes, no utilizé grupo control y sus -
pacientes no fueron sometidos a cirugia tordcica mayor. A media~
dos del mismo afo, Phillips y Moore (10) estudiaron 1&5 concentra
ciones plasmiticas de morfina con resultados no satisfactorios =~
por analgesia inadecuada. Paralelamente El-Baz y Faber (11) tam-~
bién utilizaron la técnica, pero con morfina, Obtuvieron buena a
nalgesia con efectos colaterales sistémicos minimos, y un porcen
taje de prurito y retencibén urinaria muy bajo.

Seeling y Lotz (12) en 1984, también utilizaron la técnica!
con bupivacaina y la basaron en la funcidn pulmonar postoperato-
ria, pero no consideraron resultades en cuanto a analgesia., En &
se mismo afio, Hennek y Sydow (13) encontraron estabilidad hemodi
némica utilizando la técnica con narcéticos, pero no abarcaron -

la analgesia post-quiriirgica.



En 1985, Selling (14) utilizé'bupivacaina}'pero no hablé de
analgesia postoperatoria. Kiss (155 en>e1 mismo afio se refiere a
analgesia peridurél forécica con opiéceos, encaminando su inves-
“tigacién al control del dolor crénico por cdncer con buenos re--
sultados, recomenéaudo experimentacién manual al efectuar la tég
nica, Por Gitimo, Fromme y Lester en este afio, utilizando morfie
na, encontraron que con dosis similares, los efectos analgésicos
de la morfina peridural lumcar son similares a los que reciben -
los pacientes en los segmentos tordcicos, pero no ash los ries--
gos. (16)

Es asi como, reafirmando lo dichu al principio de esta in--
troduccidn, al revisar exhaustivamente la literatura mundial so-
bre esta nueva ruta, no existe ninguna referencia hasta este mo-
mento gque incluya la administracién de meperidina por la ruta pe
ridural torficica para control del dolor post-toracotomia,

Actualmente, en el C. H. "20 de Noviembre" I.5.S.5.T.E., la
analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a foracotomia Be
lleva a cabo rutinariamente utilizando bloqueo de nervios inter-
costales con infiltracidn directa de lidocaina o en algunas oca=-
siones de fenol en el nervio que incluye el sitio de la incisién
asi como en los inmediatos superior e inferior, lo cual provee a
estos pacientes de un cierto grado de analgesia postoperatoria -
que no ha sido estudiado cientificamente, pero que por supuesto! .
no es la ideal, sobre todo si tomamos en consideracién que la ma
yor parte, si no es que todos estos pacientes, son portadores de

una neumopatia cpénica que definitivamente tiene que ver con sut

recuperacidn postoperatoria, y que puede ser probablemente opiimi

la



zada al mejorar lé calidad y la duracién de la analgesia postopera-

toria, lo cual se intentaré demostrar en el presente trabajo.
2e- PROBLEMA

En pacientes sometidos a toracotomia, ¢ofrece el bloqueo peri-
dural torldcico con meperidina, una mejor y mls prolongada analgesia
postoperatoria, que el rutinariamente utilizado blogueo de nervios!

intercostales con infiltracién directa con licdocaina o fenol?.
3.-HIPOTESIS

HIPOTESIS NULA: En pacientes sometidos a toracotomia, el blow-
queo peridural toracico con meperidina, ofrece una analgesia posto-
peratoria equivalente al rutinariamente utilizado blogqueo de ner- -

vios intercostales con infiltracidn directa con lidocaina o fenol,

HIPOTESIS ALTERNA: En pacientes sometidos a toracotomfa, el --
bloqueo peridural torécico con meperidina, ofrece una mejor y mis -
prolongada analgesia postoperatoria que el rutinariamente utilizado
bloqueo de nerviesg intercostales con infiltracidén directa con lido

caina o con fenol .
4L-0OBJETIVO

En pacientes sometidos a toracotomia, determinar si el bloqueo

peridural tordcico con meperidina, ofrece una mejor y mis prolonga-
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da analgesia postoperatoria que el rutinariamente utilizado blo-=
queo de nervios intercostales con infiltracién directa con lido--

caina o con fenol.
5%=-JUSTIFIOGACION

En el C. H. "20 de Noviembre" 1.5.5,5.T.E,, se practican apro
ximadamente una a dos toracotomias por semana, con diferentes fines:
toma de biopsia, lobectomia, cierre de fistulas, cierre de bulas,®
etc, La mayor parte de los pacientes intervenidos, es portadora de
neumopatias crdénicas con diversos grados de deterioro de la venti-
lacién-perfusién (V/Q), que tiene una relacibn directamente propor
cional con el grado de recuperacidén postoperatoria inmediata, y *-
uqe con un alivio eficiente y duradero del dolor postquirirgico, -
recupera mis rdplidamente las condiciones preoperatorias de inter--
cambio gaseoso ademés de una disminucién del "stress" propio de la
situacidn,

como se menciond previamente, mucho se ha escrito y estudiado
sobre la analgesia peridural con opidceos, pero por vez primera se
pretende emplear meperidina como analgésico peridural por la via -
toréciea para el control del dolor post-toracotomia, Simplemente,!
no hay antecedentes especificos cobre el particular,

si el objetivo persepuido se alcanza, se contard con una op-=
cién més para el control del dolor postforacotomia, que ejecutada!
por manos experimentadas, no deja secuelas y tienc minimos ries- -

gos, favoreciendo dérectamente la inmediata recuperacién post-quis’

rlirgica de estos pacientes.

.. sa s s e oim eme v ms = siamme o



si los resultados obtenidos no apoyan a la técnica. propuesta, se
tendrd una base cientifica y organizada para continuar utilizan-
do el método rutinario de infiltracién directa de los nervios in
tercostales, dejando abierta la posibilidad de encontrar una me-

Jor opcién de manejo.
5.- DISERO

Para alcanzar los objetivos previamente expuestos, se pre--
tende desarrollar un estudio clinico, experimental, comparative,
longitudinal, prospectivo, prolectivo y abierto.

Serd experimental, porque el investigador manipulard la a--

signacién de los sujetos a los grupos de estudio. Esta asigna- =

cién se hard en forma aleatoria, 1o cual permitir4 la obtencién!
de grupos comparables y validarid de esta manera las pruebas esta
disticas a utilizarse. El esquema de asignacidn se elaborard por
medio de un procedimiento aleatorio simple (lanzamiento de una =~
moneda) fijindose asi mismo en bloques de dos.

Serd comparativd, porque se contard con un grupo testigo pa
ra poder comparar y detérminar la utilidad de la técnica en estu
dio, Ser& longitudinal, porque incluird un seguimiento después -
de la aplicacién de la técnica.

Serd prospectivo, pogque el seguimiento a realizarse, tendréd
una direccién hacia el futuro, es decir, partiré del inicio de -
la aplicacidén del analgésico, para dirigirse hacia el efecto, -~

que en este caso serd la instalacidn o né de una mejor analgesia

-1 -

a la obtenida con el procedimishbo rutinario de infiltracidn directa
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de los nervios intercostales con lidocaina o con feno. Serid prolec-
tivo, porque la recoleccién de los datos se hara por planeacidn,
Serd abierto porque dada la naturaleza de la maniobra a estu--~

diarse, cs imposible que el investigador esté '"ciego" a la misma,
7.-MUESTRA

7.1 Tamaiio de la muestra.

consistiré en dos grupos, estudio y testigo, de 15 pacientes
cada uno., El tamafio de la muestra se obtuvo considerando un error
tipo I o Alfa de 0.05, y de un error tipo II o Beta de 0.20, unat
frecuencia esperada de dolor de 40 a 50% en el grupo testigo Yy u-
na frecuenéia esperada de dolor dé 0 a 5% en el grupo estudio, .

7.2 Criterios de seleccidn,

7+2+1 Criterios de inclusién.

1) Pacientes de cualquier sexo procedentes del Servicio de Neumo~
logia,Acon cualquier tipo de neumopatia en estudio, que vayan a -
ser sometidos a toracotomia,

2) A, S, A, I - II (Clasificacidén de la Sociedad Americana de A~~
nestesiologia).

I: Pacientes que van a ser intervenidos quirirgicamente y ~-
que finicamente presentan el padecimiento del que van a ser opera=-
dos sin tener repercusiones en otros 6rganos o sistemas,

II: Aquellos qué aparte de su problema quirdrgico, o depen~ -
diente del mismo, presentan una repercusidén leve en algln otro 6r
gano o sistema.

III: Aquellos que aparte de su problema quirtirgico, o dependien



te del mismo, presentan una repercusién moderada en otro u o--
tros 6rganos o sistemas,

IV: Aquellos qué aparte de su problema quirirgico, o depen-
diente del mismo, presentan una repercusién grave en otro o o--
tros Srganos o sistemas,

V: Aquellos pacientes en estado agbébnico o moribundes que ~
al igual que los anteriores, tienen que ser sometidos a una in-
tervencién quirhrgica.

3) paclentes entre 20 y 50 afios de edad,

4) voluntad escrita de someterse a puncién peridural torécica,
criterios de exclusién.,

1} Aquellos pacientes que el en transoperatorio ameriten la ad-

ministracién sistémica de analgésicos narcbticos, para aumentar,

la analgesia transoperatoria, para digminuir las concentracio--

nes de los anestésicos inhalatorios o para mejorar las condicig

nes hemodindmicas,

gl\fquelbos que en el postoperatorio inmediato ameriten soporte

ventilatorio mecdnico por depresién respiratoria ocasionada por

los anestésicos inhalatorios.

3) Aquellos patientes con alteraciones anatdémicas o funcionales

de la columna vertebral torécica del tipo depseudoartrosis, sin

dromes de compresién radicular a ese nivel o infecciones derma-

tolbgicas de la regiédn,

L) rodos aquellos pacientes que no cumplan con cualquiera de --

los criterios de inclusién antes mencionados.

Cabe mencionar que sujetédndose a los criterios anteriormen
te expuestos, se éspera un muy reducido nlmero de atiminaciones

, tomando como base la experiencia de muchos afios que so0bre es=-

- 13,-
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Al
te tipo de cirugia se tiene en el C. H. "20 de Noviembre" - = -

ISSSTE,.
7.3 Cédula de recoleccidén de datos (se adjunta),
8.- DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

La duracidén total del estudio serd de siete meses aproximada
mente. Se organizardn dos grupos de pacientes, uno de estudio y o
tro testigo, formados de 15 pacientes cada uno, los cuales serén!
asignados en forma aleatoria simple (lanzamiento de moneda), En -
el grupo testigo no se alterard la rutina que se sigue en el C. H.
"20 de Noviembre" para el control del dolor postoperatorio, y que
consiste en la infiltracién directa de los nervios intercostales!
en el sitio de la incisidén, del inmediato superior y del inmedia-
to inferior, con 3 ml. de lidocaina simple al 2% o fenol en el -~
mismo volumen, ademés de analgésicoé no narcéticos parenterales -
del tipo de la dipirona a dosis de 1 gr. cada 6 hrs. por razén ne
cesaria. Cabe aclarar que la infiltracién directa de los nervios!
intercostales se ef-ctfia inmediatamente antes del cierre de la a-
poneurosis muscular de la pared to}écica.

Se tendrd autorizacidén de todos los pacientes antes de su a-
signacién al grupo testigo o estudio. A los pacientes del grupo -
de estudio, momentos antes de iniciar la induccidén anestésica, se
les efectuaréd puncién peridural tordcica con la técnica habitual,
mediante una aguja de Touhy # 16, en el espacio T5 - T6, colocan~

do un catéter peridural esténdar con direccidn cefalica, en forma



inerte, esto es sin aplicacién momenténea éeAalgﬁn tipo de ;neg
tésico o analgésico. Se procedéré a continuacién al acto anesté
sico y quirGrgico sin administrar opidceos o derivados a los pa
cientes. Al término de la cirugia, no se infiltrarln los nervios
intercpstales, pasando de inmediato a la sala de recuperacidn de
operaéiones, y al igual que con el grupo testigo, se les comen=
zard a interrogar sobre su apreciacién subjetiva del dolor ade-
mds de presentarles una escala visual anfloga para el mismo fin
(ambas interpretaciones se detallarén posteriormente). A los pa
cientes del grupo de estudio, en cuanto manifiesten por vez pri
mera dolor de cualquir intensidad, se les administraré meperidi
na (Demerol) a través del cat8ter peridural a la dosis de 1 mé/
Kg de peso dilufdo en sol. fisiolbgica hsoténica al 0.9% para -,
completuf 10 ce, la cual volverd a repetirse un mlximo de 4 ve-
ces cuando el paciente refiera nuevamente dolor, sin la adminis
tracibén de ningin otro tipo de analgésicos por ninguna otra via,

Los blogueos serdn efectuados en su totalidad por el autor
de este trubajo, quien, se deduce, tiene un entrenamiento cali-’
ficado para efectuarlos.

lLas variables a determingr en este éstudio incluyen: las -
de interés primariq.- Apreciacidén subjetiva del dolor por parte

del paciente en una escala que va de 0 a 3 grados como sigue:

0 = no hay dolor

1 = dolor leve

2 = dolor moderado
3 = dolor severo

Esta valoracién, serd finica y exclusivamente proporcionada por -

el paciente en forma subjetiva para efectos de clasificacién y -

-15 -



‘como modelo de comparacidén, haciéndola previa a su cuestionamien
to, del conocimiento del paciente sin que de ninguna manera in--
fluya la opinidén de otra persona.

Ademds, se utilizard una escala visual andloga para los mis
mos efectos, la cual consiste en una linea de 10 cms, de longi=-=-
tud sin ninguna marca, Se le explicard al paciente que el extre-
mo izquierdo de la linea significa que no tiene ninghn tipo de -
dolor, y que el extremo derecho significa el doleor mis intenso;!
una vez expresado lo anterior, se le solicitar& que indique con!
un punto en la escala visual andloga, el sitio donde coloca la -
intensidad de su dolor, lo cual al igual que la apreciacidn ante
rior, clasificard el dolor y serd objeto de comparacién para los
fines del estudio. El punto que éi paciente marque, se medird en
cms, de izg. a der. y se dard el valor numérico que en cms. de -
longitud le corresponda.

Se efectuaran también tomas de gases sanguineos arteriales?
. por medio de una linea arterial en la arteria radial izq. del pa
ciente, de preférencia, tomada por puncién percutdnea, posterior
a la induccidén anestésica para ambos grupos de pacientes, ya que
esto forma parte de la rutina a que se someten todos los pacien-
tes que se someten a este tipo de intervenciones,

Las variables de interés secundario serén la monitorizacidn
de la tensibn arterial, la frecuencia cardiaca, la frecuencia ==
respiratoria y la temperatura de todos los pacientes en ambos =--
£rupos.

Todas las variables se consignardn por escrito en la cédula

de recoleccién de datos, a excepcidn del dolor en el preoperato-

_‘16 -



iréo, en los siguientes lapsos'de tiempo; en el pre&berato;io iﬁ-
mediato (antes de 1la induccidn anestésica),'en el término mediot
aproximado del tr&nsoperatorio, en el postoperatorio inmediato -~
al llegar a la sala de recuperacién de operaciones y a los 35 min,
1, 2, 3, 5, 7 y 11 hrs, del acto quirirgico (ver cédula de reco-
leccién de datos}.

Es entendible que en la apreciacién transoperatoria, se ob=
viardn las escalas para apreciacidén del dolor.

Se entenderid por una bueng calidad y duracién de la analge
sia a las condiciones que mls se apeguen o semejen las filtimas -
previas a la cirugia (primeras variables consignadas); 1a calidad
de la analgesia se evaluard con la escala visual anéloga y la es
cala de O‘a 3, En cuanto a la dufﬁcién‘de la analgesia, esta se"
evaludrd por los lapsos de tiempo entre una y otra aplicacién de
meperidina y, por supuesto, poe el niimero de aplicaciones (nunca

més de cuatro) de la misma,

8.1 Cronograma.

Del primer al quinto mes: recoleccidén de datos y ejecucidn del es
"tudio,

Primera mitad del sexto mes: sintesis y an&lisis de 1a infofma- -
cién obtenida, .

Segundamitad del sexto mes hasta fin del séptimo mes: elaboracidn
y entrcga del informe final,
8.2 AnAlisis de datos,

Consistiré en la comparacién detodas las variables de interés, --

tanto primario como secundario entre el grupo de estudio y el - =
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testigo.

8.3 Métodos matemiticos para el andlisis de los datos.
chi cuadrada (X2) para comparar proporciones entre los dos gru
ﬁoa, especificamente los valores de la escala visual anéioga ¥y
los de la calificacién subjetiva del dolor.
wpt de Student para comparar promedios entre los dos grupos, -
especificamente temperatura, presidén arterial, freéuencia car-

diaca, frecuencia respiratoria y gases sanguineos arteriales.
9.« RECURSOS

9.1 Humanos, Personal necesario para apoyar la investiga-
cién.
* Dos médicos residentes del Servicio de Anestesiologia, uno -

de primero y otro de segundo afio, éste 0ltimo el autor del trgﬁ

bajo.
* pPersomil de enfermeria de la Unidad de Recuperacibdn de Opera
ciones.
* Personal técnico del laboratorio de la Unidad de Cuidados In
tensivos.

9.2 Fisicos. Equipo necesario para el de;arrollo de la in
vestigaciédn,
* Meperidina (Demerol) aproxim;damente 3 ampolletas de 2 ml -~

por paciente del grupo de estudio.,

- 18 -

* catéter peridural estlndar, uno por paciente de los que integran

el grupo de estudio.

* gasbmetro de la Unidad de cuidados intensivos,

———n



CESTATESIS Wy dksr
SAUR BE 16 sIRLATROR.

9.3 Financiamiento, Costo de la Invewtigacidn,
*Meperidina (Demerol) amp, §10,00 c/ﬁ..-....45 AMPsesesensssPli50,00
« catbter peridural est. §120.00 ¢/Ussseesre15 unidesess....$1800,00
» gasometrias arteriales $1590.00 ¢/u.eeee4,300 exéﬁenes....8507 000.00
* Biisqueda y obtencidn de referencias.cecevecsessveceeacssas$10 000,00

TOTAL APROX. 4519 250,00
0. ASPECTOS EPTICOS

Es fundamental la elaboracidn de una carta de consentimien
to (se anexa) a fin de obtener la autorizacién de cada ;no de -
los pacientes a participar en el estudio, describiendo de una -~
manera clara y concisa los riesgos y los beneficios del estudio.
Los beneficios ya se han deserito de manera ehaustiva nnaterior
mente} los eacasos.riesgos, pero que pueden presentarse, se deE
criben a continuacién teniendo como base una amplia revisibdn bi
bliogrifica sobre estos conceptos asi como’'la experiencia pro--~
‘pia del Servicio de Anestesfologia del C, H. '"20 de Noviembre"-
ISSSTE en los jiltimos 25 aifios.

El 'mayor riesgo™ 1lo lleva la técnica de puncidn peridural
torfcica, por su vecindad anatémica con el espacio subaracnoi--
deo y con la méduia espinalj al ser llevada a cabo por un anes-
tesibdlogo con amplio entrenamiento en estas técnicas, este rieg'
go se lleva & cero o a su minima expresién.

la depresidn respiratoria, que puede presentarse en las ~--
primeras 12 hrs. posteriores a la administracién del narcético,
se presenta en aproximadamente un 0.25% y hasta en un 0,4} de -

los pacientes (17, 18, 19). A este respecto existir& estrecha -
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vigilancia del enfermo por un médico y una enfermera especializa-

dos durante 24 horas,

Cualquier imprévisto no consignado en este trabajo podré ser’

revertido de inmediato con la administracién parenteral de naloxo
na (Narcanti) que es un antagonista puro y especifico de los nar-
cbticos, Su dosificacidn es variuble, ya que se utiliza a dosis -
respuesta,

Las nduseas que ocasionalmente se presentan, sin llegar al -
vémito, se mitigardn en caso de ser importantes con dehidrobenzo-
peridol (Droperidol) administrado parenteralmente a dosis de 100!
meg/Kg de peso.

Son tan escasas la s probabilidades de que estos efectos co-
laterales se presenten, que aunque asi sea en los porcentajes pre

vistos, no se considerarén como variables de interés.
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CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS.

NOMBRE COMPLETO __ FECHA

NO., DE AFILIACION CLASIF. A.S.A. EDAD
SEXO PESO , ESTATURA GRUPO

OPERACION REALIZADA

HORA INICIO CIRUGIA

HORA TERMINO CIRUGIA

HORA INICIO DOLOR

HORA

TA FC FR | TEMP | pH | PacO2 | Pa02 | HCO3 | DB | EVA

CsD

PREOPERAT.

POSTOPERAT.

TRANSOPERAT.

30 min

60 min

2a, hr,

3a hre

Sa. hr,

7a. hr.

11a. hr.

DB = Déficit de base

EVA

CsD

Escala visual analoga

calificacién subjetiva del dolor




FORMA DE CONSENTIMIENTO

A quién corresponda:

Yo - declaro libre y volunta

riamente que acepto participar en el estudio "Ensayo clinico para e-
valuar la utilidad del bloqueo peridural torécico con meperidina ent

el conirol del dolor post-toracotomia', que se realizard en el C. H.

120 de Noviembre" del I,S,S8,5,.T.E.,, cuyos objetivos consisten en eva
luar un nuevo método para control del dolor postoperatorio.

Estoy consciente e informado del procedimiento, pruebas y tratamien~
to para lograr los objetivos mencionados, asi como de los riesgos --
que ello implica.

Es de mi conocimiento que seré libre de retirarme de la presente in-
vestigacién en el momento que asi yo lo desee, Tambien que puedo so-

licitar informacidn adicional acerca de los riesgos y beneficios de!

mi farticipacién en. este estudio. En caso de que decidiera retirarme,

la atencibn que comp paciente recibo en esta Institucidn no se ver4!

afectada,
FIRMA
Direccidn
Fecha ‘
Testigo Direccién
Testigo . Direccidn

Nombre y firma del médico que recavé la auntorizacidn
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