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INTRODUCCION

La anestesia general, es el resultado de una intervencién farmacoldgica,
utilizada para prevenir efectos adversos somaticos y psicolégicos del trauma
quirdrgico y también para crear condiciones apropiadas para la intervencion
quirtrgica.' Consta de un equilibrio entre amnesia, supresioén de las respuestas
a los estimulos nocivos, atenuacién de las respuestas reflejas hemodindmicas,
inconciencia, ansiolisis, analgesia y relajacion neuromuscular; tratando de
evitar la excitabilidad neuronal, inestabilidad cardiovascular, emesis Yy
temblor post anestésico.?

Para su consecucién, es necesario mantener un control estricto de la
homeostasis del paciente, asi como asegurar la via respiratoria con el objeto de
mantener una adecuada oxigenacion tisular, eliminacién de dioxido de carbono

y el mantenimiento de la anestesia.?

La intubacion orotraqueal es el método mas frecuente de control de la via
aérea. En los adultos, previo a la intubacion, se administra usualmente un
agente anestésico intravenoso de accion rapida, se da ventilacion a través de
mascarilla facial y se administra un relajante muscular para facilitar la

laringoscopia.*

La laringoscopia y sobre todo la intubacién traqueal representan estimulos
nocivos intensos, debido a la abundante inervacion de la via respiratoria
superior. La laringoscopia e intubacion conducen en forma predecible a

hipertension, taquicardia y cambios en la secrecion de catecolaminas.



Cuando se plantea la induccidn anestésica, estos efectos deben atenuarse en
el mayor grado posible, especialmente en pacientes con alto riesgo
(enfermedad arterial coronaria, asma, presion intracraneal aumentada,

aneurisma cerebral).

Estas alteraciones hemodinamicas se atendan con el uso de anestesia general
profunda, pero en la mayoria de las veces, esto no es posible debido a que
existe el riesgo de generar depresion cardiovascular inadmisible en algunos
pacientes. Es por eso que es necesario administrar farmacos coadyuvantes
como los anestésicos locales o los opioides potentes antes de la

instrumentacion de la laringe.’

También se ha demostrado que los hipotensores como Nitroprusiato de sodio,
Nitroglicerina, Hidralacina, p-bloqueadores y bloqueadores de los canales de
calcio, atendan la respuesta cardiovascular transitoria que acompafa a la

instrumentacion de la via aérea.®’



|.- ANTECEDENTES

La laringoscopia y la intubacién son estimulos nocivos potentes, y generan una
respuesta que puede tener efectos -cardiovasculares, neurolégicos o
respiratorios deletéreos. La respuesta cardiovascular, como la taquicardia e

hipertension arterial, es uno de los efectos mas estudiados.

Shribmann en 1987 en el Reino Unido observé en 24 pacientes anestesiados
que luego de una laringoscopia directa durante 10 segundos existia un
incremento en la presion arterial y la concentracion de catecolaminas
circulantes. Ademas observo que la intubacion ulterior se asociaba con
incrementos significativos en la frecuencia cardiaca que no ocurrian en los

pacientes a quienes se someti6 a laringoscopia directa solamente.®

Oczenski en 1999 en Austria evaludo la respuesta cardiovascular y
concentraciones de noradrenalina plasmatica luego de la instrumentacién y
control de las vias respiratorias con tres dispositivos diferentes. Se observé que
la méxima respuesta cardiovascular y las concentraciones mas altas de
noradrenalina plasméticas se obtuvieron con el uso del Combitubo, sin
embargo, la insercion de la sonda endotraqueal convencional también produjo
hipertension diastélica (140 mmHg en promedio) y niveles altos de
noradrenalina (195 pg/mL). Estos efectos los atribuyeron a la presion que se
ejerce con estos dispositivos sobre la pared faringea anterior.’

Hamaya en Japon en el afio 2000 confirmé estas observaciones encontrando

que la estimulacion del arbol respiratorio en pacientes anestesiados produce



taquicardia e hipertension. Observé que la magnitud de los cambios es superior
cuando se estimula mecanicamente la laringe, seguida por latraqueay al
final los bronquios. Asi mismo, notd que estas respuestas son susceptibles de
bloquearse utilizando lidocaina al 4% topica en spray previo al estimulo
mecanico, lo que puede sugerir que la inhibicidn por los anestésicos locales
topicos se debe al blogqueo directo de los mecanorreceptores de la via

respiratoria, y no tanto por el efecto sistémico logrado.*®

Takahashi en el 2002 en Japon, observé que incluso cuando se utilizan
dispositivos que son poco traumaticos para el arbol respiratorio superior como
la Varilla Luminosa para la intubacion de pacientes anestesiados, se siguen
observando taquicardia e hipertension. Este investigador lo atribuye a que
independientemente del dispositivo que se utilice para la intubacion, el hecho
de colocar el tubo endotraqueal dentro de la traquea produce la respuesta

cardiovascular ya mencionada.'

Estos datos nos permiten saber que la instrumentacion de la via respiratoria
superior, con cualquiera de los dispositivos disponibles para ello, incluyendo el
laringoscopio, y sobre todo la intubacién traqueal conducen a una respuesta del
sistema cardiovascular. Cuando se planea la induccion anestésica, estos
efectos deben atenuarse en la mayor medida posible, especialmente en
poblaciones de alto riesgo. Respecto a las intervenciones farmacolbgicas que
se han evaluado para evitar estas respuestas existe también abundante
informacion. La lidocaina es uno de los farmacos que tradicionalmente se han

utilizado para este propdsito desde hace medio siglo.



Steinhaus y Howland en Nebraska en 1958 fueron los primeros en caracterizar
las respuestas clinicas de los pacientes anestesiados con una combinacion de
Tiopental y Lidocaina durante distintos tipos de cirugia. Observaron que las
dosis altas intravenosas de lidocaina, en el orden de 4 mg/kg
aproximadamente, producian atenuacion de las respuestas reflejas de la via
respiratoria superior a los estimulos nocivos, teniendo asimismo efectos
depresores sobre el sistema nervioso central, sin producir depresion
cardiovascular importante. Es de notar que en este estudio, la Lidocaina fue
usada como parte del mantenimiento de la anestesia, cuando el paciente ya se

encontraba intubado.*?

En 1976, en Indiana, Stoelting y Peterson reportaron el uso de Lidocaina
intratraqueal a una dosis de 2 mg/kg, justo antes de la laringoscopia e
intubacion. Sus hallazgos fueron que la Lidocaina no suprimia la respuesta
cardiovascular completamente, aunque si acortaba la duracion de Ila
hipertension y taquicardia cuando se comparaba con los pacientes a los que no

se les hacia ninguna profilaxis®.

Abou-Madi y colaboradores en 1977 en Canada, establecieron la dosis efectiva
de la Lidocaina intravenosa para atenuar las respuestas simpaticas a la

laringoscopia en 1.5 mg/kg.'

Tam y colaboradores en 1987 en Ontario, corroboraron dichas observaciones y

demostraron que el tiempo Optimo para administrar éste farmaco a la dosis



antes mencionada era 3 minutos antes del estimulo mecanico con el

laringoscopio.™

Nishino en 1990 en Japodn, evalud la efectividad de un bolo de Lidocaina a 1.5
mg/kg de peso para atenuar los reflejos respiratorios en pacientes ya intubados
y anestesiados con Enflurano. Observé que disminuia la irritacion a la
instilacion de agua destilada en la traquea, la cual eliminaba la tos, espasmo y
apnea observados sin la Lidocaina. Ademas cuantifico los niveles séricos de la

misma, observando el mejor efecto en el rango de 4.7 pug/ml a 7 pg/ml. *°

El mecanismo de accion a través del cual se logran los efectos protectores
luego de la administracion intravenosa observados aun no es claro. Dohi, en
1979 en Japodn, al observar las respuestas de neuronas nociceptivas de las
astas posteriores de la médula espinal de gatos ante los estimulos nocivos,
sugirié que la Lidocaina a la dosis plasméaticas que se alcanzan en la practica
clinica, producen analgesia al suprimir la respuesta de las neuronas
nociceptivas de la médula espinal. '’ Estos resultados apoyan el hecho de que
el pico de efectividad de la Lidocaina como profilaxis de la respuesta a la
instrumentacion de la via aérea no sea inmediatamente, si no a los 3 minutos
de su aplicacion intravenosa, quizas porque hasta este momento se alcanzan

concentraciones del farmaco efectivas en la médula espinal.

Woon-Young en Korea en el afio 2006, demostré utilizando el Indice
Biespectral, que es un parametro derivado del electroencefalograma, que la

Lidocaina no aumenta la sedacion o el nivel de pérdida del estado de alerta



durante la laringoscopia e intubacion, ya que observo respuestas del Indice
Biespectral semejantes en pacientes tratados con Lidocaina 1.5 mg/kg 90
segundos antes de la intubacién y en pacientes tratados con placebo. Sin
embargo, si observé atenuaciéon de los cambios hemodinamicos en el grupo
tratado con Lidocaina. Sugiere que la Lidocaina no actia mediante el aumento
de la hipnosis cuando se usa como atenuador de la taquicardia e

hipertensién.*

Existen numerosos reportes que ponen en duda la utilidad de la Lidocaina IV
en la profilaxis de la respuesta cardiovascular a la instrumentacion de la via
aérea. Chreammer-Jgrgensen, en 1986 en Dinamarca, observo que a pesar de
haber administrado Lidocaina intravenosa a 1.5 mg/kg 2 minutos antes de la
induccion de secuencia rapida seguida por laringoscopia e intubacion, los
pacientes tenian incrementos de la frecuencia cardiaca y presion arterial media
de 57% y 46% respectivamente respecto a sus valores basales. Ademas
observdé que habia disminucién de la fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo tanto en los pacientes tratados con Lidocaina como en los controles.™
Laurito, en 1988 en Chicago, basandose en un estudio utilizando Lidocaina
intravenosa y nebulizada al mismo tiempo en el mismo paciente, observo que
no existen diferencias respecto a la hipertension y taquicardia producidas tras
la instrumentacion de la via respiratoria cuando se le compara con solucién
fisiol6gica como placebo. Incluso, recomienda que se abandone el uso de la
Lidocaina en cualquiera de sus vias de administracion como parte de la

induccion anestésica. %



Helfmann, en 1991 en Florida, al comparar Lidocaina, Fentanil, Esmolol y
Placebo, observo que solamente el Esmolol produce atenuaciones confiables

de la taquicardia e hipertensién luego de la laringoscopia e intubacién. %

Alanoglu en Turguia en el 2006, llevé a cabo un ensayo clinico aleatorizado en
120 pacientes buscando el mejor abordaje para la intubacion de secuencia
rapida en pacientes hipertensos. En su estudio, definid aquellos valores de
presion arterial o frecuencia cardiaca que se alejaban 20% de los obtenidos en
las mediciones basales, como alteracion cardiovascular clinicamente
significativa. Observé que la mejor manera de evitar dichas alteraciones es
administrando una combinacién de Remifentanil a 1ug/kg IV y Succinilcolina a
1 mg/kg IV 60 segundos antes de la intubacién, comparados con los grupos
que recibieron Lidocaina 1.5 mg/kg IV ya sea con Rocuronio o con

Succinilcolina.?

Con la informacion actualmente disponible, no es posible descartar a la
Lidocaina como un farmaco coadyuvante efectivo para atenuar la respuesta a
la manipulacion de la via aérea necesaria para llevar a cabo la anestesia
general balanceada. De hecho, Khan y colaboradores estan realizando una
revision sistematica de ensayos clinicos controlados, para tratar de poner fin a
estas dudas.?

Se ha utilizado la Lidocaina nebulizada para multiples intervenciones en la via
respiratoria superior. Gjonjaj y colaboradores en 1997 en New York
demostraron que se puede utilizar Lidocaina nebulizada al 2% en dosis de 4

mg/kg u 8 mg/kg para lograr anestesia topica de la via aérea superior en nifios



sometidos a fibrobroncoscopia Optica. Concluyeron que a estas dosis, los
niveles séricos alcanzados se encuentran muy por debajo de los relacionados
con toxicidad sistémica; ademas de que es una manera eficaz de obtener una

anestesia topica de la via aérea superior.?*

Asimismo, Groeben en Alemania en el afio 2000, encontré que se puede usar
Lidocaina nebulizada desde 2 mg/kg para atenuar la respuesta

broncoconstrictora luego de la intubacién endotraqueal.?

Shiga, en Japon en el 2004, utilizé Lidocaina a una concentracion del 4%
nebulizada de manera profilactica a razén de 2 mg/kg logrando atenuar las
respuestas hemodinamicas a los cambios abruptos consecutivos la inhalacion
de Isoflurano a través de mascarilla facial.?®

Williams en el Reino Unido en el afio 2005 observé que la Lidocaina al 4%
nebulizada 20 minutos antes de la fibrobroncoscopia éptica, con una dosis fija
de 200 mg para los adultos, sumada a dosis suplementarias de Lidocaina al
4% a través del fibroscopio éptico hasta una dosis limite de 9 mg/kg, produjo

adecuadas condiciones para intubacién nasotraqueal guiada sin evidencia de

concentraciones plasmaticas toxicas.?’

Algunos autores han estudiado la eficacia de la Lidocaina nebulizada como
profilaxis de la respuesta cardiovascular a la laringoscopia directa e intubacion
endotraqueal. Briones y cols. En México en el afio 2005 demostraron que la
nebulizacion de Lidocaina al 2% a una dosis de 1.5 mg/kg, 15 minutos antes de

la laringoscopia e intubacion es mas efectiva que la Lidocaina intravenosa o la



Lidocaina dosis medida en aerosol al 10% para controlar la respuesta
cardiovascular en pacientes hipertensos controlados, ya que permite una
mayor estabilidad sobre todo de la presion arterial diastélica cuando se le

compara con la administracién intravenosa.?®

Existen, sin embargo, reportes como el de Bock en Texas en 1996, en donde
no se demuestra diferencia entre Lidocaina nebulizada y solucion salina para

bloquear la taquicardia e hipertensién secundaria a la laringoscopia.?

Se han observado beneficios adicionales con la administracion de Lidocaina

nebulizada, como la atenuacion de la sensibilidad incrementada de los reflejos

de la via respiratoria en pacientes con infecciones respiratorias recientes®, *

disminucién de los episodios de broncoconstriccion en pacientes asmaticos

dependientes de corticoides para su control®

e incluso se ha propuesto como
anestesia de procedimientos distintos a la intubacion traqueal como la

insercion de sondas nasogastricas en el departamento de urgencias. *



Il.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Cada afio, millones de pacientes son sometidos a laringoscopia directa e
intubacién endotraqueal como parte rutinaria del cuidado anestésico. Aunque
este método era usado raramente antes de 1960 en la practica anestésica, es

ahora casi tan rutinario como insertar una linea intravenosa.*

Las indicaciones mas comunes de intubacion son: proteccion de la via aérea,
mantenimiento de la permeabilidad de la via aérea, higiene pulmonar,
aplicacion de ventilacidon con presion positiva y el mantenimiento de una

oxigenacién adecuada.®

En nuestro medio, es muy frecuente la utilizacion de la anestesia general
balanceada para cirugias de cavidad abdominal, toracica y craneal, la cual
requiere intubacién endotraqueal para asegurar la permeabilidad de la via
respiratoria asi como la administracion de agentes anestésicos halogenados

como mantenimiento anestésico.

Se utilizan de manera rutinaria anestésicos locales (Lidocaina 1.5 mg/kg IV 2 a
3 minutos antes de la laringoscopia e intubacién) y opioides potentes (Fentanil
2 pg/kg 3 minutos previos a la laringoscopia e intubacion) para atenuar la
respuesta hemodinamica esperada a la instrumentacion de la via respiratoria,
sin que se logren mantener la frecuencia cardiaca, presion arterial sistdlica,
presion arterial media y presion arterial diastélica dentro de un 20% de los

valores basales en la mayoria de los pacientes.



No tenemos experiencia sistematica utilizando la Lidocaina via topica (spray o
nebulizada) para prevenir estos cambios, por lo tanto nos planteamos la

siguiente pregunta:

¢,Cual via de administracion de Lidocaina, nebulizada o intravenosa, atenla
mejor la respuesta cardiovascular que se sucede a la laringoscopia e

intubacidn en pacientes sometidos a anestesia general balanceada?



l1l.- JUSTIFICACION

En México, en el afio 2005 se efectuaron 3 130 293 procedimientos quirdrgicos,

de éstos, 64 015 se llevaron a cabo en el estado de Guerrero.*®

En el Hospital General de Acapulco se llevaron a cabo 3110 cirugias en el
2006, de las cuales 653 fueron manejadas con anestesia general balanceada e
intubacién endotraqueal. En nuestra institucion, la gran mayoria de los
pacientes son sometidos a laringoscopia e intubacién luego de una induccién

farmacoldgica del estado anestésico que sigue la siguiente secuencia:

1) Administracion de Fentanil intravenoso arazén de 2 pg/kg.

2) Uso de un anestésico local para atenuacion de la respuesta
cardiovascular a la instrumentacion de la via aérea superior. En
nuestro caso, Lidocaina a 1 mg/kg IV 1 a 2 minutos antes de la
laringoscopia.

3) Administracion posterior de un agente inductor, ya sea Tiopental a
5 mg/kg o Propofol a 2.5 mg/kg intravenosos.

4) Relajante neuromuscular no despolarizante, a saber, Vecuronio a

80 a 100 pg/kg.

La literatura mundial considera que hasta 25% de los pacientes sufren
hipertensién grave después de la intubacién endotraqueal.®” No existen
estadisticas precisas acerca de cuantos pacientes cursan con hipertension y

taquicardia durante la instrumentacion de la via aérea en nuestro medio, pero



es muy frecuente que durante la laringoscopia e intubacion se observen

alteraciones hemodinamicas predecibles, y por lo tanto, posibles de evitar.

El hecho de tener un mejor control sobre esta respuesta se traduce en un
menor riesgo de complicaciones secundarias al descontrol de la frecuencia
cardiaca y presion arterial, como lo son las arritmias, la precipitacion de una
isquemia o infarto agudo al miocardio®, accidente vascular cerebral o aumento

de la presion intracraneal.

Por lo tanto, el conseguir un control estricto de las variables hemodinamicas
durante la induccién anestésica, en particular durante la laringoscopia e
intubacién endotraqueal, puede traducirse en un menor riesgo de
complicaciones en ciertos grupos de pacientes. La literatura mundial aun no
logra concluir cual de todas las intervenciones farmacoldgicas, dirigidas para
atenuar los cambios antes mencionados es la mas eficaz. En nuestra practica
diaria, en el Hospital General de Acapulco, el Unico farmaco del que podemos

disponer ampliamente y que tiene un costo muy bajo es la Lidocaina al 2%.

Apoyandonos en la evidencia cientifica que sugiere que se puede lograr un
mejor control de las respuestas cardiovasculares del paciente durante este
momento de maxima estimulacion simpética usando la misma Lidocaina pero a
través de nebulizaciones, nosotros justificamos la evaluacion de esta
intervencién usando un medicamento ampliamente disponible en nuestro

medio, y que quizas tenga superioridad sobre el abordaje tradicional en la



V.- OBJETIVOS

Objetivo General

o Comparar la atenuacion de la respuesta cardiovascular a la
laringoscopia e intubacion endotraqueal con la administracion de
Lidocaina nebulizada contra la administracion de Lidocaina intravenosa

en pacientes sometidos a anestesia general balanceada.

Objetivos Especificos

o Medir y comparar la frecuencia cardiaca, presion arterial sistolica,
presion arterial diastolica y presion arterial media al momento del ingreso
de los pacientes de los 2 grupos en estudio sin administraciéon de

medicamentos.

o Medir y comparar los cambios en la frecuencia cardiaca, presion
arterial sistolica, presion arterial diastélica y presion arterial media al

ingreso al quiréfano, después de la nebulizacion con y sin Lidocaina.

o Medir y comparar los cambios en la frecuencia cardiaca, presion
arterial sistolica, presion arterial diastolica y presion arterial media
después de la induccion anestésica.

o Medir y comparar los cambios en la frecuencia cardiaca, presion

arterial sistolica, presion arterial diastolica y presion arterial media luego



de 1 minuto de la instrumentacion de via aérea después de la

administracion de Lidocaina nebulizada o intravenosa.

o Medir y comparar los cambios en la frecuencia cardiaca, presion
arterial sistolica, presion arterial diastolica y presion arterial media luego
de 5 minutos de la laringoscopia e intubaciéon después de la

administracion de Lidocaina nebulizada o intravenosa.

o Medir los cambios en la frecuencia cardiaca, presion arterial
sistélica, presion arterial diastélica y presion arterial media luego de 10
minutos de la laringoscopia e intubacién después de la administraciéon

de Lidocaina nebulizada o intravenosa.

o Identificar posibles efectos clinicos colaterales de la

administracion de la lidocaina con cualquiera de los dos métodos.



V.- HIPOTESIS

Hipotesis de Investigacion.

La Lidocaina nebulizada comparada contra la Lidocaina intravenosa,
administradas antes de la laringoscopia e intubacion en los pacientes
sometidos a anestesia general balanceada, permite un mejor control de la

frecuencia cardiaca y presion arterial.

Hipotesis Estadistica.
Ho: Las medias de la frecuencia cardiaca, presion arterial sistélica, presion
arterial diastdlica y presion arterial media de los grupos tratado con Lidocaina

intravenosa y Lidocaina nebulizada son iguales.

Ha: Las medias de la frecuencia cardiaca, presion arterial sistolica, presion
arterial diastdlica y presion arterial media de los grupos tratado con Lidocaina
intravenosa y Lidocaina nebulizada son diferentes.



consecucion del objetivo de mantener la homeostasis cardiovascular

perioperatoria.



VI.- MARCO TEORICO

Anestésicos Locales

Cuando se aplican anestésicos locales de manera local en el tejido nervioso en
concentraciones apropiadas, éstos, actian en cualquiera parte del sistema
nervioso y en cualquier tipo de fibra nerviosa, por lo tanto son capaces de

producir una paralisis tanto sensorial, como motora de la region inervada.

Su mecanismo principal de accion es la prevencion de la generacion y
conduccion del impulso nervioso. El sitio primario de accion es la membrana
celular. Inhiben o previenen el gran incremento transitorio en la permeabilidad
de las membranas excitables al Na+, que normalmente se produce por una
despolarizacién leve de la membrana, debido a su interaccion directa con los
canales de Na+ de compuerta de voltaje. Existen datos que sugieren que los
anestésicos locales aplicados de manera externa deben cruzar primero la
membrana celular, antes de ingresar a su sitio de accién que se encuentra
dentro de la membrana celular para poder ejercer el bloqueo de los canales

ibnicos antes mencionados.

Los canales de Na+ son complejos heterotrimétricos de proteinas glucosiladas;
constan de 3 subunidades principales: a(260 kDa), 1 (36 kDa) y B2 (33 kDa).

La subunidad a del canal, contiene 4 dominios homélogos, (numerados del | al
IV). Cada dominio estd formado por 6 dominios o amplitudes

transmembranales denominados S1 a S6.



El poro trans membrana selectivo del Na+ del canal parece residir en el
centro, 0 en una estructura casi simétrica formada por los cuatro dominios
homologos (I al 1V). Después de abrirse, el canal de Na+ se inactiva unos
cuantos milisegundos a causa del cierre de una compuerta de inactivacion. Los
residuos aminoacidos importantes para la fijacion del anestésico local, se
encuentran en el segmento S6 del dominio IV. Esto, coloca al sito receptor del
anestésico local dentro de la mitad intracelular del poro trans membrana del

canal de Na+.

Como regla general, segun lo descrito por Gasser y Erlanger en 1929, las fibras
nerviosas pequefias son mas susceptibles a la acciébn de los anestésicos
locales que las fibras grandes. Por lo tanto, las fibras amielinicas C pequefas
(mediadoras de las sensaciones de dolor) y las fibras Ad mielinicas pequefas
(responsables de mediar sensaciones de dolor y temperatura) son las primeras

fibras en bloquearse.

Farmacologia de la Lidocaina

La Lidocaina aparecio en el mercado en 1948. Es un miembro prototipo de la
clase de las amidas de los anestésicos locales. Su estructura quimica es la

-
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siguiente: i
Su absorcion sistémica depende del sitio de inyeccion, de la dosis y del

volumen inyectado. Se absorbe con rapidez después de su administracion



parenteral y a través de las vias respiratorias y digestivas. Es posible
administrarla en la mucosa traqueobronquial desde las concentraciones del 2%

al 4%,

La distribucidn sistémica puede describirse utilizando un modelo
bicompartimental. La fase de eliminacion rapida plasmatica se debe a la
captacion de los tejidos que poseen una perfusion elevada en un intento por
establecer un equilibrio. En el caso de la Lidocaina estos valores son de 1.0

minutos para la t%2qa, y de 9.6 minutos para la t 1%2p3.

La distribucidon permite alcanzar concentraciones en todos los tejidos
corporales, aunque son mas altas usualmente en los tejidos de alta perfusion.
La masa del musculo esquelético constituye el mayor reservorio de anestésicos
locales del cuerpo. Su metabolismo es a través de desalquilacion en el higado
por accion de las oxidasas de funcion mixta hasta monoetilglicinxilidida y
glicinxilidida que posteriormente se metabolizan hasta monoetilglicina y xilidida.
Cera del 75% de la xilidida se excreta en la orina como el metabolito 4 hidroxi-

2,6-dimetilalanina.

Los anestésicos locales son compuestos seguros si se administran a las dosis
adecuadas. Sin embargo, pueden desarrollarse reacciones toxicas locales o
sistémicas generalmente como resultado de la administracion de una dosis
excesiva. El sistema nervioso central es el mas susceptible. Los sintomas
iniciales sugestivos de toxicidad sistémica son el veértigo y la sensacion de

mareo, seguidos de alteraciones visuales y auditivas. Los signos objetivos son



estremecimiento, espasmos musculares y temblores que inicial mente afectan
a los musculos faciales y de la zona distal de las extremidades. Por ultimo, se

presentan convulsiones generalizadas o de caracter tonico-clonico.

Los metabolitos monoetilglicinxilidida y glicinxilidida pueden contribuir a la
produccién de algunos de estos efectos adversos.*

Particularmente la Lidocaina en su presentacion simple al 2%, en cada mililitro,
contiene clorhidrato de lidocaina 20 mg, asi como vehiculo libre de
conservadores. Su uso puede ser intravenoso en bolo, en infusién continua o

inhalable, ya sea aerosolizada o nebulizada.**

Medicamentos Nebulizados

El nebulizador ultrasénico trabaja produciendo ondas ultrasénicas, las cuales
aerosolizan la solucidbn que se encuentra en la superficie, produciendo
particulas que tienen un didmetro medio de 1 a 6 um. Una de sus ventajas es
que requiere una minima coordinacion con la respiracion del paciente, y que
ademas permite una administracion rapida del farmaco. Las particulas grandes
tienden a quedarse en el aparato respiratorio superior sin lograr llegar a las
vias respiratorias mas pequefias. Idealmente el medicamento a nebulizar debe
ser esteéril, isotonico, tener un pH de 6 y no tener conservadores. Esto con el fin
de minimizar la irritacion. La Lidocaina se nebuliza comUnmente para la
broncoscopia. Sin embargo, una de las preocupaciones mas serias son los
niveles que se puedan alcanzar mediante esta via. Usualmente se tratan de
evitar concentraciones de 5ug/mL. Un rango de seguridad de Lidocaina

nebulizada generalmente aceptado es de 100 a 200 mg por dosis. Las



investigaciones respecto al uso de la Lidocaina en nebulizaciones aun son
limitadas, y se sugiere limitar la dosis administrada asi como proveer una
monitorizacion estrecha al paciente en busqueda de signos tempranos de

toxicidad. #



VIl.- METODOLOGIA

Disefo del Estudio

El presente trabajo es un ensayo clinico, prospectivo, triple ciego y
aleatorizado. EI disefio compara en dos brazos el efecto de la lidocaina
aplicada en la via aérea superior en forma nebulizada contra el efecto de la

lidocaina aplicada por via intravenosa.

Ubicaciéon temporal y espacial.

Se incluiran solamente pacientes que seran sometidos a procedimientos
quirargicos en los quirdéfanos del Hospital General de Acapulco SSA, sin

importar su domicilio o lugar de procedencia.

Caracteristicas del lugar donde se llevara a cabo el estudio:

Hospital de segundo nivel de atencidn, perteneciente a la Secretaria de Salud
del Estado de Guerrero. Cuenta con 120 camas censables. Tiene 5 salas de
quiréfano, de las cuales 4 se encuentran en el 5° piso de la unidad, donde se
efectlan cirugias de las siguientes especialidades: cirugia general, cirugia
laparoscopica, neurocirugia, traumatologia 'y  ortopedia, urologia,
otorrinolaringologia, cirugia cardiotoracica, cirugia pediatrica, cirugia plastica.
La 52 sala se encuentra en el sotano del hospital y es donde se hacen la
mayoria de los procedimientos de ginecologia y obstetricia. Todas las salas de
quiréfano tienen maquina de anestesia, de diferentes marcas, asi como

monitores a saber: pulso-oximetros, cardioscopios y capnégrafos. Ademas,



existen 2 unidades de recuperacion postanestésica con el mismo nivel de

monitorizacion disponible.

Caracteristicas de los casos:

Pacientes que seran sometidos a cirugia programada o de urgencia relativa de
cualquier tipo, bajo anestesia general balanceada que requiera intubacion
orotraqueal mediante laringoscopia directa, que tengan una edad entre 18 a 65
afos, sin importar el sexo. Los pacientes tendran que estar dentro de los
estados fisicos 1 a 3 de la Sociedad Americana de Anestesiologia, y no
deberan estar siendo tratados con farmacos [B-bloqueadores por cualquier
motivo. Los pacientes con evidencia de dafo a érgano blanco, ya sea mediante
la historia clinica, exploracion fisica o nota de valoracion preoperatoria por
medicina interna o valoracion cardiovascular, no seran incluidos ya que caen

dentro de la categoria 3 0 4 de estado fisico antes mencionada.

Seleccion de la poblacion en estudio.

Criterios de inclusién
1. Pacientes de 18 afios de edad en adelante.
2. Pacientes que seran sometidos a cirugia programada o de
urgencia relativa.
3. Estado fisico ASA 1, ASA 2.
4. Mallampati | y II.
5. Pacientes que, por necesidades de la cirugia, seran manejados

con anestesia general balanceada.



6. Pacientes que seran sometidos a intubacion orotraqueal bajo
laringoscopia directa.

7. Que acepten participar en el estudio.

8. Ayuno preoperatorio de 8 horas para alimentos sélidos.

9. Ayuno preoperatorio de 6 horas para liquidos.

Criterios de exclusion
1. Pacientes menores de 18 afios de edad.
2. Estado fisico ASA 3,4 0 5.
3. Mallampati IV.
4. Pacientes que estén tomando medicamentos 3-bloqueadores.
5. Que no acepten participar en el estudio.
6. Historial de alergia a la Lidocaina.
7. Pacientes que seran sometidos a intubacion nasotraqueal.
8. Pacientes que no cumplen ayuno preoperatorio de 8 horas para
sdlidos.
9. Pacientes que no cumplan ayuno preoperatorio de 6 horas para
liquidos.
10.Pacientes que estén tomando anticonvulsivos del tipo de las

hidantoinas.

Criterios de eliminacion

1. Cormack-Lehane grado Ill o IV a la laringoscopia directa.



2. Laringoscopia de mas de 15 segundos de duracion.
3. Que no se pueda intubar a la primer laringoscopia.

4. Regurgitacion de contenido gastrico evidente a la laringoscopia.

Tamano de la muestra:

Para el célculo del tamafio de la muestra se partié de estudios realizados por
otros autores que sefialan que los pacientes que son tratados con Lidocaina
intravenosa a 1.5 mg/kg 57% presentan taquicardia y 46% tienen aumentos en

la presion arterial media después de la laringoscopia e intubacion.

La muestra calculada es de 34 pacientes, 17 por grupo, tomandose en cuenta
lo siguiente:

e Poder estadistico del 80%

¢ Nivel de confianza de 95%

e Error tipo | 5%

e Error tipo 11 20%

¢ Riesgo relativo esperado de 1.68.

El calculo se realizé en el modulo StatCalc del programa Epilnfo, version 3.3.2.

Formacion de los grupos de estudio.

Se formaron dos grupos de pacientes a los cuales se les identific6 con los

siguientes codigos:



e Grupo LN: a los cuales se les aplico Lidocaina al 2% nebulizada a 1.5
mg/kg.

e Grupo LI: a los cuales se le aplico Lidocaina al 2% intravenosa a 1.5
mg/kg.

Para asignar a los pacientes a cada grupo se les seleccion6 en base a la

aleatorizacion de bloques balanceados una vez que cumplieron con los criterios

de seleccién y aceptaron ingresar al estudio

Técnica Anestésica.

1.- El investigador principal tomé en cuenta todos los pacientes que fueron
sometidos a cirugia electiva que aparecieron programados o de urgencia
relativa mediante la hoja de solicitud de intervencién quirdrgica, que cumplieron

los criterios de inclusién de la edad y tipo de cirugia proyectada.

2.- A su llegada a la sala prequirdrgica y de recuperacion postanestésica, el

investigador principal recibi6 al paciente junto con su expediente clinico.

3.- El investigador principal reviso la historia clinica y seleccioné a los pacientes
qgue cumplieron el resto de los criterios de inclusion, asimismo, excluyd a los

pacientes que tuvieron alguno de los criterios de eliminacion.

4.- Los pacientes seleccionados fueron pesados y medidos utilizando la
bascula BAME, modelo 2412. Los datos se recabaron en la hoja de registro
por parte del investigador principal. Asimismo, interrogaron y realizé la
valoracion preanestésica de rutina, recolectando los siguientes datos en la hoja

de recoleccion: edad, sexo, ASA, enfermedades concomitantes, cirugia



proyectada; también los niveles de hemoglobina, hematocrito, plaquetas,

tiempos y grupo sanguineo.

5.- Los pacientes fueron colocados en las camillas de la Unidad de Cuidados
Postanestésicos en posicion de decubito dorsal, donde se verifico la
permeabilidad de la venoclisis. El investigador principal tomé los signos vitales
con el monitor electronico Bedside Monitor, modelo BSM-2301K de Nihon
Kohden Corporation, Tokio, Japon y los anoté en la hoja de recoleccion de

datos. (Tiempo 0)

6.- El investigador principal conectdé una solucién Hartmann de 1000 mL al

equipo de venoclisis y se mantuvo abierta para mantener vena permeable.

7.- Los pacientes fueron informados a cerca del protocolo de estudio por el
investigador principal y se les solicitd su consentimiento informado mediante la

firma de una carta de aceptacion.

8.- Una vez que el paciente firmo la carta de aceptacion, el investigador
principal instil6 500 mL de solucién Hartmann en carga rapida a traves del

equipo de venoclisis ya instalado en el paciente.

9.- El investigador principal administr6 medicacion preanestésica a todos los
pacientes con Midazolam 50 pg/kg intravenoso dosis Unica asi como analgesia

preventiva intravenosa con Ketorolaco a 1 mg/kg dosis Unica intravenoso,



posteriormente, a través del puerto de aplicacion de medicamentos del equipo

de venoclisis, con una jeringa de 5 mL sin diluir ningin medicamento.

10.- Fueron asignados al azar utilizando aleatorizacion de bloques balanceados
por el investigador secundario a uno de los dos grupos de estudio:

e Grupo LN: Nebulizacién con Lidocaina simple al 2% sin diluir a razén de
1.5 mg/kg, 15 minutos antes de pasar a sala de quirofanos.

e Grupo LI: Nebulizacién con solucion salina, 15 minutos antes de pasar a

sala de quiréfano.

11.- El investigador secundario anoté en la hoja de recoleccién de datos el
namero progresivo de paciente conforme se fueron presentando a la cirugia,

asi como el cadigo del grupo al cual correspondi6 cada paciente.

12.- La preparacion de los farmacos para la nebulizacion la llevdé a cabo el
investigador secundario. Fue de la siguiente manera:

e LN: Lidocaina simple al 2% sin diluir a 1.5 mg/kg, para el nebulizador.
Solucién fisiologica 10 mL en una jeringa de 10 mL, para uso
intravenoso posterior.

e LI: Solucién salina al 0.9% 5 mL, para el nebulizador.

Lidocaina simple al 2% A 1.5 mg/kg, llevados a 10 mL con solucion

fisiologica al 0.9% , para uso intravenoso posterior.

13.- El investigador secundario instil6 el medicamento en el contenedor del

nebulizador, lo cubrié por fuera con papel opaco y se lo entreg6 al investigador



principal encargado de dar las nebulizaciones, quien estuvo cegado al farmaco

que administro.

14.- La administracion de las nebulizaciones las llevo a cabo el investigador
principal en la Unidad de Cuidados Postanestésicos, 15 minutos antes de que
el paciente pasara a sala de quirdfanos. Se utilizé el nebulizador ultrasénico
Easy-Neb Compressor, modelo PM7, de Precision Medical, Pennsylvania,
USA. Se utilizé un circuito de nebulizador nuevo, con mascarilla y contenedor
para cada paciente de la marca GaleMed, Taiwan. Se coloco al paciente con la
cabeza levantada a 30° aproximadamente y se le solicit6 que hiciera
respiraciones normales a través de una mascarilla de Venturi con ajuste total a
la cara mediante la cinta elastica que trae la mascarilla. El paciente no conocié

el farmaco nebulizado que recibio.

15.- Una vez en sala de quir6fanos, se midieron la frecuencia cardiaca, presion
arterial sistolica, presion arterial diastdlica, presion arterial media, frecuencia
respiratoria y saturacion periférica de oxigeno mediante oximetria de pulso con
el monitor electronico Bedside Monitor, modelo BSM-2301K de Nihon Kohden
Corporation, Tokio, Japén. El responsable de la toma y registro de las variables

fue el investigador principal. (Tiempo 1).

16.- El investigador secundario entregé al residente responsable de la
induccion anestésica el farmaco a evaluar en la jeringa de 10 mL, la cual
contenia 10 mL de la solucion previamente preparada por el investigador

secundario.



17.- La induccidén intravenosa la efectuo el residente asignado a la sala de

quiréfano, quien no supo a que grupo se encuentra asignado al paciente. Tuvo

la siguiente secuencia:

a)

b)

d)

Administracion de Fentanil a 2ug/kg intravenoso sin diluir durante 10
segundos, 3.5 minutos antes de la laringoscopia, a través del puerto para
aplicacion de medicamentos del equipo de venoclisis, cerrando el equipo

previamente.

Se abrié el flujo del equipo de venoclisis con la solucibn Hartmann durante

los siguientes 20 segundos.

Una vez transcurridos los 20 segundos, se cerré la venoclisis y se
administraron los 10 ml de la soluciébn preparada previamente por el
investigador, de manera directa, a través del puerto de instilacion de

farmacos del equipo de venoclisis en un periodo de 10 segundos.

Se abri6 completamente la venoclisis nuevamente durante otros 20

segundos, permitiendo el flujo de la solucion Hartmann.

Se cerraré el equipo de venoclisis y se administré6 Vecuronio a 100 pg/kg
intravenoso en el puerto del equipo de venoclisis, previamente diluido en
solucidn fisiologica al 0.9%, a fin de que tuviera una concentracion de 1

mg/ml, durante 10 segundos.



f) Se abri6 el equipo de venoclisis durante 20 segundos y se cerro.

g) Se administré Propofol a 2.5 mg/kg intravenoso sin diluir, en el puerto de
administracion de medicamentos del equipo de venoclisis durante 30

segundos.

h) Se abri6 el equipo de venoclisis y se permitio el flujo de solucion Hartmann

durante los siguientes 2 minutos.

i) Una vez transcurridos los 2 minutos, se cerr6 el equipo de venoclisis.

18.- Inmediatamente después, se medié y registrd la frecuencia cardiaca,
presion arterial sistélica, presién arterial diastélica, presion arterial media,
frecuencia respiratoria y saturacion arterial de oxigeno con el monitor ya
mencionado. (Tiempo 3). El registro de los datos lo efectud el investigador

principal.

19.- El médico adscrito a la sala, quien estuvo cegado al farmaco administrado
efectud la laringoscopia directa con hoja Macintosh 4 o 3, si el paciente es
hombre o mujer; e intub6 con sonda endotraqueal del 7.0 con globo a las

mujeres y 8.0 con globo a los hombres.

20.- El laringoscopista comprob6 la adecuada intubacion endotraqueal

mediante la observacion de la curva de capnografia del Monitor de Gases



Anestésicos, marca Plarré, modelo Vamos M, de Drager Medical, Alemania, e

infl6 el globo de la sonda endotraqueal con 3 ml de aire.

21.- El laringoscopista comprobd que no existiera fuga de aire alrededor del
globo de la sonda endotraqueal escuchando de manera directa la cavidad oral

del paciente.

22.- Se conecto la sonda endotraqueal del paciente al circuito semicircular de la
maquina de anestesia y se inicio0 el mantenimiento de la anestesia con
Isoflurano a 1 MAC, con ventilacibn mecénica con un Volumen Tidal calculado

a 10 ml/kg, a una frecuencia respiratoria de 12 ventilaciones/minuto.

23.- Una vez transcurrido 1 minuto de la laringoscopia e intubacién (Tiempo 3)
se midieron y registraron la frecuencia cardiaca, presion arterial sistdlica,
presion arterial diastdlica, presion arterial media, frecuencia respiratoria y

saturacion de oxigeno por parte del investigador principal.

24.- Se efectuaron dos mediciones posteriores de la frecuencia cardiaca,
frecuencia respiratoria, presion arterial sistdlica, presion arterial diastolica,
presion arterial media y saturacion periférica de oxigeno, a los 5 y 10 minutos
de haberse llevado a cabo la laringoscopia e intubacion. (Tiempos 4 y 5) El

responsable fue el investigador principal.

25.- A partir de este momento concluyeron las mediciones pertinentes a

nuestro ensayo clinico, por lo que la hoja de registro fue doblada en 4 partes y



se guardé en un sobre opaco, donde se envié al responsable del analisis

estadistico, quien no sabia a que grupo pertenecia cada paciente.

26.- Se llevd a cabo el mantenimiento de la anestesia de acuerdo a los
requerimientos del procedimiento anestésico-quirdrgico a juicio del

anestesiélogo tratante.



Ruta Critica
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GRUPO LN
Lidocaina Nebulizada
Sol. Fisioldgica Intravenosa

GRUPO LI
Sol. Fisoldgica Nebulizada
Lidocaina Intravenosa

Midazolam 50 upg/kg
Ketorolaco 1 mg/kg

17 Pacientes — 17 Pacientes
Lidocaina 1.5 mg/kg [ Nebulizaciones s Solucion Fisiologica

Fentanil 2 pug/kg Fentanil 2 pg/kg

Solucion Fisiolégica Lidocaina 1.5 mg/kg
Vecuronio 100 pg/kg Vecuronio 100 pg/kg
Propofol 2.5 ma/kg Propofol 2.5 ma/kg




VIIl.- RESULTADOS Y ANALISIS

Descripcion general de la poblacién en estudio

En el estudio participaron un total de 36 pacientes, de los cuales 2 fueron
eliminados, uno por habérsele realizado 2 laringoscopias para intubarlo y otro
porque la laringoscopia dur6 mas de 15 segundos. En los 34 pacientes que
terminaron el estudio la edad vari6é de 18 afios a 79 afios, con una media de
36.76 afios y una mediana de 31 afos. El 35.29% (12/34) fueron de sexo

masculino, y el 64.71% (22/34) de sexo femenino. (Gréfica 1)

Grafica No. 1
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Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa. Hospital General de Acapulco SS.

El peso de los pacientes tuvo una media de 63.41 kg, la talla tuvo una media de
1.56 my el indice de masa corporal una media de 25.88 kg/mz.
El 44.12% (15/34) de los pacientes tuvo un estado fisico ASA 1, mientras que

el 55.88% (19/34) fueron ASA 2. (Grafica 2)



Grafica No. 2
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Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa. Hospital General de Acapulco SS.

Con relacion a los estudios de laboratorio preoperatorios, el valor de la
hemoglobina varié de 8.5 g/dL a 15.7 g/dL, con una media de 12.42 g/dL y una
mediana de 12.7 g/dL. Los valores de hematocrito estuvieron en el rango de
26% al 48% con una media de 37.21% y una mediana de 38%. Los valores de
las plaquetas variaron desde 99 000/ mm3 hasta 602 000/mm3, con una media
de 265 468/mm3 y una mediana de 237 500/mm3. Respecto al tiempo de
protrombina, se obtuvieron valores desde 10 segundos hasta 16 segundos, con
una media de 12.9 segundos y una mediana de 13 segundos. El tiempo de
tromboplastina vari6 de 22 segundos hasta 56 segundos con una media de
32.46 segundos y una mediana de 31.5 segundos.

El grupo sanguineo de los pacientes tuvo la siguiente distribucion: (Grafica

No.3)
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Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa. Hospital General de Acapulco SS.

Descripcidon de la poblacidon por grupo de estudio

Con los 34 pacientes, se conformaron 2 grupos de estudio:
e Grupo LN: Lidocaina nebulizada con 17 pacientes.

e Grupo LI: Lidocaina Intravenosa con 17 pacientes.

En el cuadro No. 2 se describe la distribuciébn por sexo segun la via de

administracion de la Lidocaina empleada. (Cuadro No.1)

Cuadro No. 1



Distribucion de Sexo por Grupo de Estudio.

Sexo Intravenosa Nebulizada Total
Femenino 9 13 22
41% 59% 100%
Masculino 8 4 12
67% 33% 100%
Total 17 17 34

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa. Hospital General de Acapulco SS.

Gréafica No. 4
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Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa. Hospital General de Acapulco SS.

Las caracteristicas de los pacientes segun el grupo de estudio se describen en

el Cuadro No2.

Cuadro No.2



Caracteristicas de los Pacientes por Grupo de Estudio.

Lidocaina Intravenosa Lidocaina Nebulizada
Variable | Media Mediana Rango Media Mediana Rango
Edad 39.41 32 18 a 79 34.11 29 18 - 62
Peso 65.52 65 40 a 98 61.29 62 41 -78
Talla 1.57 1.55 1.46a1.70 1.55 1.52 1.43-1.70
IMC 26.33 2551 16.65a37.34 25.43 27.02 17.30 -33.74

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa. Hospital General de Acapulco SS.

Solamente se incluyeron en el estudio pacientes con estado fisico 1 y 2 segun
la Sociedad Americana de Anestesiologia. Su distribucion por grupo de estudio
se describe en el cuadro siguiente.

Cuadro No. 3

Estado Fisico ASA de los Pacientes por Grupo de Estudio

Estado Fisico ASA Intravenosa | Nebulizada Total
1 5 10 15
33% 67% 100%
2 12 7 19
63% 37% 100%
Agregar totales

Fuente: Estudio Lldocaina Nebulizada contra Intravenosa. Hospital General de Acapulco SS.

El tipo de cirugia practicado a los pacientes de acuerdo al grupo de estudio se
describe en el siguiente cuadro. (Cuadro No.4)
Cuadro No. 4

Cirugia Practicada a los Pacientes por Grupo de Estudio.



Tipo de Cirugia Intravenosa Nebulizada Total %
Colecistectomia Laparoscépica 5 6 11 324
Apendicectomia Laparoscépica 2 2 4 11.8

Apendicectomia 2 1 3 8.8
OTB Laparoscopica 1 2 3 8.8
Colecistectomia Abierta 1 1 2 5.9
Laparotomia Exploradora 2 0 2 5.9
Drenaje Hematoma Subdural 1 1 2 5.9
Reduccién de Fractura Nasal 0 1 1 2.9
Colocacion de Miniplacas 1 0 1 2.9
Tiroidectomia 0 1 1 29
Drenaje de Higroma 1 0 1 2.9
Curetaje Oseo 0 1 1 2.9
Exploracion Vias Biliares 0 1 1 29
Colecistectomia y 1 0 1 2.9
Esplenectomia
TOTAL 17 17 100%

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa. Hospital General de Acapulco SS.

El cuadro No. 5 describe los hallazgos del laboratorio de los pacientes de

acuerdo al grupo de estudio.

Cuadro No. 5

Laboratorios de los Pacientes por Grupo de Estudio.

Lidocaina Intravenosa

Lidocaina Nebulizada




Variable Media Rango Media Rango
Hemoglobina 12.48 10.1a13.8 12.37 8.5a15.7
Hematocrito 37.25 30a41 37.17 26 a 48

Plaquetas 255 937 99000 a 602000 275 000 128000 a
602000
TP 13 11a16 12.82 10a 16
TPT 33.12 25 a 56 31.81 21 a 56

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa. Hospital General de Acapulco SS.

La distribucion de los pacientes de acuerdo al grupo sanguineo por grupo de

estudio se presenta en el siguiente cuadro.

Cuadro No.6
A o B Total
Intravenosa 8 7 2 17
Nebulizada 5 11 1 17
Total 13 18 3 34

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa. Hospital General de Acapulco SS.

Las variables cardiovasculares de los pacientes por grupo de estudio se

describen en los siguientes cuadros. (Cuadro No.7 al No 12)

CUADRO No. 7

Frecuencia Cardiaca Por Grupo De Estudio

Intravenosa

Nebulizada

Variable

Media

Rango

Media

Rango




FC Basal 81 59 -122 78 56 — 99
FC Quiréfano 86 65-123 78 51-91
FC Post Induccion 81 58 — 112 79 52 -101
FC Post Laringoscopia 1 minuto 102 72 -134 86 63 -110
FC Post Laringoscopia 5 minutos 84 50 - 117 85 56 - 116
FC Post Laringoscopia 10 minutos | 79 54 -115 79 55-106

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa . Hospital General de Acapulco SS.

CUADRO No.8

Frecuencia Respiratoria Por Grupo De Estudio

Intravenosa Nebulizada
Variable Media Rango Media Rango
FR Basal 20. 18 - 22 20 13 -26
FR Quiréfano 20 15-29 18 14 - 22
FR Post Induccion 18 11-29 15 10-20
FR Post Laringoscopia 1 minuto 17 12 -28 16 10-26
FR Post Laringoscopia 5 minutos 14 10-20 13 10-23
FR Post Laringoscopia 10 minutos | 13 10- 20 12 10-28

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa . Hospital General de Acapulco SS.

CUADRO No. 9

Presion Arterial Sistolica Por Grupo de Estudio.

Intravenosa Nebulizada
Variable Media Rango Media Rango
TAS Basal 123 100 - 150 118 90 -140
TAS Quiréfano 129 103 - 168 124 100 — 158
TAS Post Induccion 106 81-171 98 60— 124
TAS Post Laringoscopia 1 minuto 135 82 -196 113 80 - 162




TAS Post Laringoscopia 5 minutos

112

76 — 145

102

80 — 150

TAS Post Laringoscopia 10 minutos

99

69 - 120

102

82 -129

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa . Hospital General de Acapulco SS.

CUADRO No.10

Presion Arterial Diastélica por Grupo de Estudio.

Intravenosa Nebulizada
Variable Media Rango Media Rango
TAD Basal 72. 59-98 77 61 -97
TAD Quir6fano 70 52-90 73 47 - 107
TAD Post Induccion 57 35-84 57 35-78
TAD Post Laringoscopia 1 minuto 77 38-113 68 40-103
TAD Post Laringoscopia 5 minutos 60 38-90 58 40 - 108
TAD Post Laringescopia 10 minutos | 53 39-79 59 40- 86

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa . Hospital General de Acapulco SS.

CUADRO No. 11

Presion Arterial Media por Grupo de Estudio.

Intravenosa Nebulizada
Variable Media Rango Media Rango
TAM Basal 87 64 — 136 91 76 —-111
TAM Quir6fano 87 69 -115 90 65— 136
TAM Post Induccién 71 51-94 70 54 — 88
TAM Post Laringoscopia 1 minuto 99 59 — 156 82 59 - 117
TAM Post Laringoscopia 5 minutos 75 52 -103 73 55-117




TAM Post Laringoscopia 10 minutos

69

54 -92

73

51-99

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa . Hospital General de Acapulco SS.

CUADRO No.12

Saturacion Periférica de Oxigeno por Grupo de Estudio

Intravenosa Nebulizada
Variable Media Rango Media Rango
spO2 Basal 98 93 -99 97 90 -99
spO2 Quiréfano 97 92 -99 98 94 - 99
spO2 Post Induccién 99 97 — 99 99 97 — 99
spO2 Post Laringoscopia 1 minuto 99 97 — 99 99 98 — 99
spO2 Post Laringoscopia 5 minutos | 98 96 — 99 99 97 -99
spO2 Post Laringoscopia 10 minutos | 99 97 -99 99 97 — 99

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa . Hospital General de Acapulco SS.

Descripcion del Anélisis Bivariado

Después de haberse realizado el andlisis estadistico descriptivo, se llevaron a
cabo pruebas de estadistica inferencial para determinar la significancia

estadistica de los resultados obtenidos.

Para el andlisis bivariado entre las variables dependientes (frecuencia
cardiaca, presion arterial sistélica, presion arterial diastélica, presion arterial
media, frecuencia respiratoria, SpO2) y las variables independientes Lidocaina
intravenosa y Lidocaina nebulizada se utilizé la prueba de “t” de Student,

Se observé que la diferencia de la frecuencia cardiaca post laringoscopia al
minuto entre ambos grupos fue estadisticamente significativa. (Cuadro No. 13,
Gréfica No.5)




Frecuencia Cardiaca de acuerdo a la Via de Administracion

CUADRO No. 13

Variable Intravenosa Nebulizada T
FC Basal 80.9 77.5 -0.66 0.50
FC Quir6fano 86.2 75.7 -2.09 0.40
FC Post Induccion 81.3 78.5 -0.53 0.59
FC Post Laringoscopia 1 minuto 102 85.8 -2.75 0.009
FC Post Laringoscopia 5 minutos 84.4 85.3 0.14 0.88
FC Post Laringoscopia 10 minutos | 79.1 79.4 0.58 0.95

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa . Hospital General de Acapulco SS.

GRAFICA No.5
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Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa . Hospital General de Acapulco SS.

Con relacion a la variable presion arterial sistélica, se observo una diferencia

estadisticamente significativa entre ambos grupos un minuto después de la

laringoscopia e intubacién traqueal. (Cuadro No. 14) (Gréafica No.6)
CUADRO No 14

Presion Arterial Sistdlica de Acuerdo a la Via de Administracion



Variable Intravenosa Nebulizada p

TAS Basal 123.4 118.1 0.35
TAS Quiréfano 128.5 124.2 0.49
TAS Post induccion 106.1 97.6 0.19
TAS Post Laringoscopia 1 minuto 135.1 113.1 0.01
TAS Post Laringoscopia 5 minutos 111.7 101.5 0.11
TAS Post Laringoscopia 10 minutos 98.9 101.9 0.52

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa . Hospital General de Acapulco SS.
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Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa . Hospital General de Acapulco SS.
Al hacer el analisis entre la variable dependiente presion arterial diastélica y

las independientes Lidocaina nebulizada e intravenosa no se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de estudio. (Cuadro
No. 15, Grafica No.7)

CUADRO No.15

Presiéon Arterial Diast6lica de Acuerdo a la Via de Administracion




Variable Intravenosa Nebulizada T p

TAD Basal 72.0 76.7 1.25 0.21
TAD Quiréfano 70.2 72.9 0.57 0.57
TAD Post Induccon 56.4 57.4 0.21 0.82
TAD Post Laringoscopia 1 minuto 76.9 67.5 -1.31 0.19
TAD Post Laringoscopia 5 minutos | 59.5 57.9 -0.26 0.79
TAD Post laringoscopia 10 minutos | 53.1 58.8 1.40 0.16

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa . Hospital General de Acapulco SS.

GRAFICA No. 7

Presién Arterial Diast6lica de Acuerdo a Via de Administraciéon

90

80

. — AN

60 |

50

——1V

40 —=— Neb

30

20

10

TAD O TAD 1 TAD 2 TAD 3 TAD 4 TAD 5

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa . Hospital General de Acapulco SS.
Al analizar la variable dependiente presion arterial media, se observé une

diferencia estadisticamente significativa al minuto 1 después de la
laringoscopia e intubacion entre los grupos de estudio. (Cuadro No. 16, Gréfica

No. 8)

CUADRO No. 16

Presion Arterial Media de Acuerdo ala Via de Administracion




Variable Intravenosa Nebulizada T p

TAM Basal 87.1 90.4 0.69 0.49
TAM Quir6fano 86.9 90.3 0.67 0.50
TAM Post Induccién 71.0 70.2 -0.20 0.83
TAM Post Laringoscopia 1 minuto 98.8 82.1 -2.25 0.03
TAM Post Laringoscopia 5 minutos 75.3 73.1 -0.39 0.69
TAM Post Laringoscopia 10 minutos | 68.9 73 1.02 0.31

Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa . Hospital General de Acapulco SS.
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Fuente: Estudio Lidocaina Nebulizada contra Intravenosa . Hospital General de Acapulco SS.




El analisis de las variables saturacién periférica de oxigeno y frecuencia
respiratoria no tuvieron diferencias estadisticamente significativas.



IX.- DISCUSION.

Este estudio prospectivo, aleatorizado y triple ciego, fue diseflado para
determinar los efectos cardiovasculares posteriores a la laringoscopia e
intubacién endotraqueal utilizando dos métodos diferentes de profilaxis en
pacientes sometidos a anestesia general balanceada. La principal diferencia en
nuestro estudio respecto a los reportados por Laurito, Helfmann y Alanoglu
202122 consiste en que se midieron los cambios de las variables
cardiovasculares una vez transcurrido 1 minuto después de la instrumentacién
de la via respiratoria.

De acuerdo a lo observado, la Lidocaina nebulizada no mostr6 aumento en el
cronotropismo cardiaco; que a diferencia de los estudios sefialados expresan a
la taquicardia como un efecto de la misma instrumentacion después de
transcurrido 1 minuto de la laringoscopia e intubacién.

La medicion de la Lidocaina intravenosa; permite ver que no controla el
cronotropismo cardiaco, manifestado a través de taquicardia (FC 102/min) es
decir se observé el mismo efecto que los reportados por Gjonjaj, Shiga y

Briones 24 26.28

y es contrario a lo observado por Bock. ?°

La presion arterial sistolica se mantuvo sin variaciones estadisticamente
significativas, excepto durante el primer minuto después de la laringoscopia; lo
cual no se ha reportado en estudios similares?.

La presion arterial media se mantuvo méas cerca de los valores basales en el
grupo de la Lidocaina nebulizada en nuestro estudio, lo que tampoco ha sido

manejado por otros autores. Este hecho es el mas significativo de todos,

puesto que la presiéon arterial media es la que refleja la presién de irrigacion



tisular de los érganos mas importantes, y su adecuado control es el que tiene
mayor impacto respecto a la disminucion de la morbilidad en los pacientes de
alto riesgo cardiovascular.*®

La importancia del tiempo de medicién inmediatamente 1 minuto después de
estimular la via respiratoria superior durante su control por el anestesiologo
puede resaltarse con el hecho de que en nuestro estudio, las variables
cardiovasculares volvieron a la normalidad a los 5 minutos de la intubacion, sin
existir diferencias entre los dos grupos de estudio. Esto habla de un posible sub
registro de eventos indeseables durante los primeros minutos de la induccion
anestésica y control de la via respiratoria de todos los pacientes manejados
con anestesia general balanceada en nuestra institucion.

No se observé ningun caso de toxicidad clinica secundaria a la Lidocaina en
los dos grupos, lo que es consistente con las investigaciones de otros autores
que han utilizado dosis hasta 4 veces mayores que el presente estudio.** 2> 2®
2 Esto traduce seguridad del farmaco en cualquiera de sus vias de

administracion cuando se wusa como atenuador de las respuestas

cardiovasculares al inicio de la anestesia.






X.- CONCLUSIONES

La Lidocaina nebulizada es mejor que la Lidocaina intravenosa
administrada antes de la laringoscopia e intubacion.para controlar la

taquicardia resultante de la misma.

La Lidocaina nebulizada es mejor que la Lidocaina intravenosa para
controlar la hipertensién arterial sistélica esperada luego de la

laringoscopia e intubacion.

La Lidocaina nebulizada brinda mayor seguridad ante el riesgo de una
hipertension arterial media que la Lidocaina intravenosa observada

luego de la instrumentacion de la via respiratoria superior.

No hay diferencias entre la Lidocaina nebulizada o intravenosa cuando
se miden los cambios en la presion arterial diastélica secundarios a la

laringoscopia e intubacién orotraqueal.

La Lidocaina en cualquiera de sus dos vias de administracion, cuando

se usa a dosis bajas, es un farmaco muy seguro.
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ANEXO 1.- CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE LIDOCAINA
NEBULIZADA Y LIDOCAINA INTRAVENOSA PARA LA ATENUACION DE LA RESPUESTA
CARDIOVASCULAR A LA LARINGOSCOPIA E INTUBACION EN PACIENTES SOMETIDOS
A ANESTESIA GENERAL BALANCEADA. HOSPITAL GENERAL DE ACAPULCO,
GUERRERO, MEXICO. SECRETARIA DE SALUD.

Usted ha sido invitado para participar en un estudio que busca conocer la respuesta
cardiovascular a la laringoscopia e intubacién orotragueal con lidocaina nebulizada o
intravenosa en los pacientes que son sometidos a anestesia general balanceada.

Usted fue seleccionado para participar en el estudio porque la cirugia a la que sera sometido
amerita ser manejada con anestesia general balanceada e intubacién orotraqueal.

Los riesgos que usted corre secundarios a la anestesia general la cual es necesaria para su
intervencién son los siguientes en orden de frecuencia: 1) Alergia a medicamentos anestésicos,
2) Dificultad imprevista para la intubacién, 3) Prolongacion anormal del tiempo de emersion de
la anestesia.

Al ser usted un paciente sano, o con una enfermedad controlada, el riesgo global que corre al
ser anestesiado es extremadamente bajo, del orden de menos del 1% de posibilidades
globales de complicaciones.

Los riesgos estimados debidos al uso de lidocaina nebulizada o intravenosa, también son
menores del 1% y son los siguientes: 1) Alergia a la lidocaina, 2) Sabor desagradable durante
la nebulizacién, 3) Mareos o somnolencia, 4) convulsiones o parada cardiorrespiratoria
(extremadamente raros).

Se le dara a usted un trato digno en caso de que participe. Su participacién en el estudio es
completamente voluntaria y si asi lo decide, pude retirarse del estudio en cualquier momento
sin que esto afecte de ninguna manera en su atencién médica.

El estudio en el cual usted entrara, busca ofrecerle mejores condiciones durante su anestesia,
y en ningdn momento se efectuaran tratamientos o intervenciones que pongan en riesgo
innecesario su salud.

Si usted tiene cualquier pregunta o quejas acerca de este estudio, puede contactar al Dr. Juan
Manuel Carredn Torres, en el Hospital General de Acapulco, Guerrero, Secretaria de Salud.
Avenida Adolfo Ruiz Cortines, No. 128, Colonia Alta Progreso, Acapulco, Guerrero, México.
Teléfono 74 44 56608

SU FIRMA INDICA QUE HA LEIDO Y ENTENDIDO LA INFORMACION QUE SE LE HA
SENALADO ANTERIORMENTE.

Firma y nombre del paciente Fecha

Firma y nombre del testigo
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Anexo 2.-

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

“ ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE LIDOCAINA NEBULIZADA Y LIDOCAINA

INTRAVENOSA PARA LA ATENUACION DE LA RESPUESTA

CARDIOVASCULAR A LA LARINGOSCOPIA E INTUBACION EN PACIENTES

SOMETIDOS A ANESTESIA GENERAL BALANCEADA”

NUmero paciente:

Cadigo grupo:

Sexo: Masculino Femenino
Edad: afnos

Peso: kilogramos

Talla: metros

Estado Fisico de la ASA: I [l

Efectos Colaterales:

Tipo de cirugia:

TIEMPO FC FR TAS

TAD

TAM

spO2

0

Hemoglobina:
Hematocrito:
Plaquetas:

TP:

TPT:

Grupo sanguineo:

Nombre y firma del investigador:
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Anexo 3.-

ESTADO FISICO SEGUN LA SOCIEDAD AMERICANA DE ANESTESIOLOGIA

ASA
ASA 1 Paciente sano que requiere cirugia sin antecedente o patologia agregada.
ASA 2 Paciente que cursa con alguna enfermedad sistémica, pero compensada.
ASA 3 Paciente que cursa con alguna enfermedad sistémica descompensada.
ASA 4 Paciente que cursa con alguna enfermedad sistémica incapacitante.
ASA 5 Paciente que, se le opere o no, tiene el riesgo inminente de fallecer dentro de
las 24 horas posteriores a la valoracion, por ejemplo: pancreatitis aguda.

ANEXO 4.-
CLASIFICACION DE MALLAMPATI PARA PREDICCION DE INTUBACION
OROTRAQUEAL

Se le solicita al paciente colocado en posicién sedente, que abra la boca y haga protrusion
maxima de la lengua.

Grado I* paladar blando + Gvula + pilares

Grado I1* pared faringea posterior visible por detras del paladar blando pero la
base de la lengua no deja ver los pilares

Grado 111 exclusivamente se ve el paladar blando

Grado 1V no se logra ver el paladar blando

*El grado | y Il se correlacionan con una posibilidad de intubacién dificil de menos de 20%.
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