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I. RESUMEN

La finalidad de este estudio fue determinar si el uso de lidocaina 2% nebulizada
proporciona mejor control cardiovascular a la laringoscopia e intubacion endotraqueal
que el uso de lidocaina 2% intravenosa. Objetivo: se realizd un ensayo clinico para
determinar cual de las dos técnicas de administracion de la lidocaina tiene mejor control
de la respuesta cardiovascular a la laringoscopia e intubacion. Método: se estudiaron dos
grupos(A, B) de 14 pacientes, con edad de 18 a 65anos, ASA I-1I, que se sometieron a
anestesia general en el hospital general de México, dichos grupos se integraron de forma
aleatoria, se uso monitorizacion no invasiva o tipo I (Frecuencia cardiaca, presion arterial
media, presion arterial sistolica y presion arterial diastdlica, electrocardiograma,
pulsooximetro, frecuencia respiratoria). Los pacientes del grupo A se les aplico lidocaina
2% nebulizada 2mg/kg 15 minutos antes de la laringoscopia e intubacion, el grupo B se les
aplico lidocaina 2% intravenosa a 1.5mg/kg 3 minutos antes de la laringoscopia e
intubacion. Se evalud las respuestas cardiovasculares (frecuencia cardiaca, presion arterial
media, presion arterial sistolica , presion arterial diastolica) pre-nebulizacion, pre-
induccion, post-induccion, al minuto y a los cinco minutos posterior a la laringoscopia e
intubacion. Conclusion: En base a los objetivos generales planteados y con los datos que se
obtuvieron, se puede decir que la Lidocaina Nebulizada no es superior en cuanto al uso de
Lidocaina Intravenosa para el control cardiovascular a la laringoscopia e intubacion, Por
lo tanto consideramos que ambos métodos son igualmente efectivos y seguros, que son
diferentes; sin embargo habria que realizar un andlisis y un estudio con un mayor nimero
de muestra y con variables mas controladas antes de realizar una propuesta para el uso

cotidiano de la técnica en las salas quirtrgicas.

Palabras claves: laringoscopia, intubacion, respuesta cardiovascular, lidocaina intravenosa,

lidocaina nebulizada.









I PLANTAMIENTO DEL PROBLEMA.

(Cual es la eficacia de la lidocaina 2% nebulizada Vs lidocaina intravenosa en el
control de la respuesta cardiovascular durante la laringoscopia e intubacion en pacientes
que seran sometidos a anestesia general en el servicio de quirdfanos centrales en el

Hospital General de México O.D.?

En el Hospital General de México, es muy frecuente la utilizacion de la anestesia
general para realizar el acto quirtrgico, en el cual se requiere realizar la intubacion traqueal

para mantener y asegurar la permeabilidad de la via aérea.

La hipertension y taquicardia resultado de la laringoscopia y la intubacién traqueal
son atribuidas a un incremento en la actividad simpatica. Esta respuesta tiene un pico
maximo de uno a dos minutos y, aunque usualmente puede ser tolerada, es perjudicial en
pacientes con enfermedad coronaria, isquemia preexistente, enfermedad vascular cerebral,

hipertension arterial y presion intracraneal aumentada.

En la actualidad varios métodos de aplicacion de lidocaina han sido utilizados para
tratar de disminuir la respuesta cardiovascular a la intubacion traqueal, estos métodos
incluyen lidocaina en aerosol directamente en la faringe posterior, la inyeccion directa de
lidocaina a través del canal de un broncoscopio y la administracion de lidocaina

intravenosa o bien lidocaina descargada por presion positiva intermitente a la inspiracion.



v ANTECEDENTES

Uno de los medicamentos utilizado para atenuar la respuesta cardiovascular, ha sido
la lidocaina debido a que es un anestésico local tipo amina que actia inhibiendo los canales
de sodio y debido a que sistémicamente aumenta el umbral para la despolarizacion de las
células excitables, disminuye la propagacion de los impulsos que desencadena la liberacion

de sustancias presoras.

Abou-Madi y colaboradores en 1977 en Canada, concluyeron que la dosis efectiva
de lidocaina intravenosa para atenuar las respuestas cardiovasculares secundarias a la

estimulacion simpdtica a la laringoscopia e intubacion traqueal era de 1.5mg/kg (19)

Tam y colaboradores en 1987 en Canad4, concluyeron que el tiempo 6ptimo para la
administracion de lidocaina intravenosa a 1.5mg/kg antes de la laringoscopia e intubacion

traqueal para atenuar las respuestas cardiovasculares era de 3 minutos (20)

Venus et al. Reporto gran estabilidad cardiovascular después de haber realizado la
laringoscopia e intubacion traqueal en los pacientes que fueron pre-medicados con
lidocaina nebulizada (240mg), en comparacion con el grupo que recibié solucion salina
nebulizada. (10)

La lidocaina es efectiva a nivel topico a concentraciones de 2-10%, la dosis maxima

recomendada para anestesia topica del tracto respiratorio es de 200 a 250mg (3-4mg/kg).

(11)



La lidocaina es uno de los anestésicos locales mas utilizados en la actualidad en la

practica de la anestesiologia. (13)

Pertenece al grupo de las amidas de los anestésicos locales. Su estructura quimica es

la siguiente:

La absorcion de la lidocaina esta determinada por el lugar de aplicacion, se absorbe
con rapidez después de su administracion parenteral y a través de las vias respiratorias, es
posible administrarla en la mucosa de las vias respiratorias altas y bajas en concentraciones

de 2% al 10%.

La distribucion sistémica de la lidocaina se describe mediante un
modelobicompartimental. La fase de desaparicion rapida (alfa) se piensa que esta en

relacion

Por la extraccion por los tejidos que se equilibran rapidamente, es decir, tejidos que tienen

una alta perfusion vascular, con valores de t1/2alfa de 1 y t1/2beta de 9.5minutos.



Dependiendo de las concentraciones plasmaticas, tiene diversas acciones: anti-
arritmicos (clase Ib de la clasificacion de Vaughan-Williams), antiepilépticas, analgésicas

y anestésicas

El higado metaboliza la mayor parte de la droga por degradacion enzimatica, y la
otra parte es excretada por orina, la via principal via de biotransformacion de lidocaina es
la desetilacion oxidativa hasta monoetilglicinexilidida metabolito activo con una vida
media de 120minutos, seguida de la hidrolisis subsiguiente de esta hasta formar xilidina.
Cerca del 75% de la xilidida se excreta en la orina como metabolito 4 hidroxi-2-6-

dimetilanina. con un coeficiente de extraccion hepatica de 0.65 a 0.85(14,15)

La capacidad de difusion y penetracion es mucho mayor que con cualquier otro

anestésico local de uso corriente (16)

A concentraciones plasmaticas de Smcg/ml comienzan aparecer los efectos toxicos
sobre el SNC. La dosis total inyectada en 24horas no debe exceder de 500mg. Se emplea a
concentraciones que van de 0.5 a 2%, la dosis maxima de lidocaina simple es de Smg/kg de
peso. La lidocaina esta relativamente exenta de efectos colaterales si se administra en dosis
correctas y en la localizaciébn anatomica adecuada, sin embargo, puede presentarse

reacciones toxicas localizadas y sistémicas.

El sistema nervioso central es el mas susceptible, los sintomas de toxicidad
comprenden sensaciones de aturdimiento y vértigo seguidas con frecuencia de
perturbaciones visuales y auditivas tales como dificultad para la acomodacion y acufenos,

(14,15, 17,18)



Varios métodos de aplicacion de lidocaina han sido utilizados para disminuir la
respuesta cardiovascular a la laringoscopia e intubacidon traqueal, evitando los cambios
hemodindmicos que ésta conlleva. Estos métodos incluyen la administracion de lidocaina
en dosis medidas en aerosol directamente sobre la faringe posterior, la inyeccion directa de
lidocaina a través del canal de un broncoscopio y la inhalacion de lidocaina nebulizada al
4%; o bien como lidocaina descargada por presion positiva intermitente a la inspiracion
(IPPB). Con atencion cuidadosa en la técnica de administracion, es probable que cualquiera
de estos métodos deba ser satisfactorio, la eleccion del método a usar depende de la

preferencia del personal y de su experiencia. (2,3)

Shirbman et al en Reino Unido en el afio de 1987 concluyo en una serie de casos
24 pacientes sometidos a anestesia general bajo laringoscopia la cual duraba 10 segundos
existia alteraciones hemodindmicas importantes, asi mismo concluyd que la intubacioén
orotraqueal ocasionaba mayores incrementos de la frecuencia cardiaca y presion arterial en

relacion a la realizacion de la laringoscopia directa. (21)

En 1988 Laurito y cols, realizaron un estudio comparativo de los efectos de la
lidocaina nebulizada vs lidocaina IV, en la respuesta hemodindmica a la laringoscopia e
intubacién, concluyendo que la utilizacion de la lidocaina nebulizada o intravenosa no

protege al sistema cardiovascular. (22)

William M. Splinter en el 1990 realiz6 un estudio el en cual encontré que el uso de
la lidocaina intravenosa no atenuaba la respuesta hemodinamica en los nifios a la

laringoscopia e intubacion traqueal. (23)



Groeben en Alemania en el 2000, concluyo que el uso de lidocaina nebulizada a
dosis de 2mg/kg es util para atenuar la respuesta broncoconstrictora posterior a la

intubacion traqueal. (24)

Yoshihiro Hamaya y cols. Reporto que la estimulacion de la via aérea superior
ocasionaban taquicardia e hipertension arterial, evitindose estas respuestas con el uso de
lidocaina al 4 %todpica previo al estimulo mecanico, concluyendo que el uso de anestésicos
locales topicos bloquea a los receptores (mecanorreceptores) localizados en todo el tracto
respiratorio disminuyendo o aboliendo la respuesta adrenérgica secundaria a la

estimulacion mecanica. (25)

Shiga y cols en el 2004 en Japon. Reportaron el uso profilactico de lidocaina
nebulizada al 4% a 2mg/kg disminuyendo las respuestas cardiovasculares a los cambios

abruptos de concentraciones de isoflurano inhalado a través de mascarilla facial. (26)

Ban C y cols en el 2004, en Canada: reportaron un caso de intubacion endotraqueal
con fibroscopio, después de la aplicacion de lidocaina nebulizada al 4 % como adyuvante

anestésico, en un nifio de 8§ afios de edad considerado como manejo de via aérea dificil (27)

Williams en 2005 en el Reino Unido, reporto que la utilizacion de lidocaina
nebulizada al 4% durante 20 minutos antes de realizar la fibrobroncoscopia Optica, en
adultos se utilizd6 200mg de lidocaina, con dosis agregadas de lidocaina al 4% por el
fibroscopio con dosis méaxima de 9mg/kg, permitian excelentes condiciones para la
intubacion nasotraqueal sin la presencia de signos y sintomas de toxicidad, a nivel

plasmatico no hubo evidencia de concentraciones plasmaticas toxicas. (28)



Briones y cols, en el 2005 realizaron un estudio, en el cual comparaban la eficacia
de la atenuacion de la respuesta cardiovascular en la intubacion traqueal de pacientes
hipertensos, utilizando tres métodos de aplicacion de lidocaina (parenteral, dosis medida en
aerosol y nebulizada), en este estudio se concluyo que las tres formas de administracion
resultaron ser eficaz y seguras para disminuir la taquicardia y la presion arterial diastolica
durante la intubacion traqueal en pacientes hipertensos, sugiriendo que la lidocaina 2%
nebulizada era la mejor maneja de administracion para disminuir la respuesta

hemodinamica a la laringoscopia. (29)



\% OBJETIVOS GENERALES.
Comparar la eficacia de la lidocaina 2% nebulizada Vs lidocaina intravenosa en el
control de la respuesta cardiovascular asociada a la laringoscopia e intubacion oro traqueal

en pacientes sometidos a anestesia general.

VI OBJETIVOS SECUNDARIOS.
e Medir y comparar los cambios de frecuencia cardiaca, presion arterial sistolica,
presion arterial diastolica y presion arterial media después de la induccion

anestésica.

e Determinar las reacciones adversas y complicaciones del uso de los farmacos en

estudio.

vl HIPOTESIS.

El uso de la lidocaina 2% nebulizada comparacion con la lidocaina 2% IV es mas
eficaz y segura en un 25% en la disminuye la respuesta cardiovascular a la laringoscopia e
intubacion endotraqueal en los pacientes que seran sometidos a anestesia general en
quiréfanos centrales.

a. Hipdétesis Alterna

El uso de la lidocaina 2% nebulizada comparacion con la lidocaina 2% IV no es mas
eficaz y segura en un 25% en la disminuye la respuesta cardiovascular a la laringoscopia e
intubacion endotraqueal en los pacientes que seran sometidos a anestesia general en

quir6fanos centrales.



VIII JUSTIFICACION.

Es bien sabido que la estimulacion mecanica de la via aérea superior, que se
produce durante la laringoscopia e intubacién traqueal, genera potentes estimulos
cardiovasculares durante la induccion de la anestesia general, y estos estimulos podrian ser
perjudiciales para el mantenimiento de la anestesia en pacientes con o sin enfermedad
cardiovascular.

Se han empleado diversas medidas para tratar de abatir la respuesta cardiovascular,
estas incluyen: premedicacion excesiva, dosis altas de narcdticos, anestesia inhalatoria
profunda, drogas vasoactivas potentes, entre otras; pero estas medidas pueden prolongar el
tiempo de recuperacion (contraindicadas en cirugia de estancia corta) y dar lugar a
complicaciones cardiovasculares severas (hipotension, bradicardia, paro cardiorespiratorio).

La literatura mundial no muestra estadisticas precisas acerca de cuantos de los
pacientes presentan hipertension arterial, lesion isquémica secundaria a hipertension,
taquicardia y complicaciones asociados a la hipertension intracraneana, que se presenta
durante el abordaje de la via aérea en nuestro medio, lo que si esta bien demostrado es que
durante laringoscopia e intubacidon traqueal se observan alteraciones hemodindmicas
predecibles, y por lo tanto, posibles de evitar. No se ha logrado concluir cual de todas las
intervenciones farmacologicas empleadas para atenuar los cambios cardiovasculares, es la
mas eficaz.

En el 2005 Briones y colaboradores sugirieron que el uso de de lidocaina 2%
nebulizada es mas eficaz y segura para disminuir la respuesta cardiovascular a la
laringoscopia e intubacion en pacientes hipertensos, que la lidocaina administrada en dosis
medida en aerosol e intravenosa.

Apoyandonos en la evidencia cientifica que sugiere que se puede lograr un mejor
control de las respuestas cardiovasculares a la laringoscopia usando lidocaina nebulizada,
se justifica la evaluacion de esta intervencion empleando un medicamento ampliamente
disponible en nuestro medio y teniendo en cuenta que dicha aplicacion tenga superioridad
sobre el método tradicional de aplicacion de Lidocaina (intravenosa).

La prevencion de la respuesta hemodinamica a la laringoscopia e intubacion

traqueal debe conseguirse en todos los pacientes.



IX METODOLOGIA.

a. TIPO Y DISENO DEL ESTUDIO.

Ensayo clinic

b. UNIVERSO

Pacientes que seran sometidos a anestesia general, en el servicio quir6fanos

centrales, del Hospital General de México O.D. en el periodo de Agosto- Octubre del 2008.

¢. TAMANO DE LA MUESTRA.

Se hizo el calculo de la muestra por conveniencia, considerando el numero de
procedimientos que se realizan en quir6fanos centrales, turno matutino durante los meses
de agosto a octubre del afio en curso, considerando el periodo de tiempo por razones de
logistica, no contamos de datos suficientes para realizar un calculo de tamafio de muestra
en la literatura y al hacer un estudio exploratorio dejamos cada grupo de 30 pacientes
considerando unicamente el volumen de procedimientos que en promedio se realizan en
quiréfanos centrales con las caracteristicas de los criterios de inclusion utilizados para este

protocolo, teniendo un aproximado de 90 en tres meses.

e Grupo A (n=30).
e  Grupo B(n=30).

¢ (Con una modificacion del poder alfa =0.05



CRITERIOS

d.1. Inclusion

Pacientes de 18 afios a 65 afos que seran sometidos a anestesia general.
Pacientes ASA 1y II.

Cirugia electiva.

Mallampati [ y II.

Pacientes que seran sometidos a intubacion endotraqueal bajo laringoscopia
directa.

Pacientes que acepten participar en el estudio.

d.2 Exclusion

Pacientes que no acepten participar en el estudio.

Pacientes menores de 18 afios de edad.

Pacientes ASAIIL, IVy V.

Pacientes con Mallampati IV.

Pacientes bajo tratamiento con cualquier anti-arritmicos o anticonvulsivantes.
Paciente con cualquier cardiopatia.

Pacientes con historia de hipersensibilidad a la lidocaina.

Pacientes que seran sometidos a intubacion naso traqueal.

Paciente con antecedentes de toxicomanias

d.3. Eliminacion

Laringoscopia mayor de 45 segundos.
Dos o mas intentos de intubacion.
Paciente que presente broncoaspiracion.

Paciente que presente paro cardiorrespiratorio.



e. VARIABLES A EVALUAR Y FORMA DE MEDIRLAS.

e.l Variables continuas: Frecuencia cardiaca, Presion Arterial Sistolica, Presion

Arterial Diastolica y Presion Arterial Media.

Se realizaron cinco mediciones de las variables antes mencionadas en el siguiente
orden: primera medicion: a su llegada a la sala pre-quirurgica, segunda medicion: a su
llegada a la sala de quir6fano posterior a la nebulizacidn, tercera medicion: después de la
induccion anestésica, cuarta y quinta medicion: al minuto y a los cinco minutos posteriores

a la intubacién endotraqueal.



X PROCEDIMIENTO.

Se tomaron en cuenta todos los pacientes que fueron sometidos a cirugia programada
y urgencia relativa que cumplieron con los criterios de inclusion. Una vez en la sala pre-
quirtrgica, los pacientes fueron informados a cerca de protocolo de estudio por parte del
investigador responsable, se les solicito su autorizacion para participar en el estudio bajo el
consentimiento informado mediante su firma de aceptacion una vez que el paciente haya

aceptado participar en el estudio.

Los pacientes fueron medidos y pesados, posteriormente fueron colocados en las
camas en semifowler, se realizd canulacion de una vena periférica, se tomaron signos
vitales los cuales consisten en frecuencia cardiaca, presion arterial sistdlica, presion arterial
media y presion arterial diastolica, con un monitor electronico Bedsidem modelo BSNM-
2301k Alemania y los datos obtenidos se anotaron en la hoja de recoleccion de datos

(tiempo 0).

Se realiz6 a todos los pacientes medicacion anestésica con midazolam 30mcg/kg IV
dosis unica, la seleccion de los pacientes se realizd en forma aleatorizada para cada grupo

de estudio:

Grupo A (LNB): Nebulizacion con lidocaina 2%a dosis de 2mg/kg, 15 minutos antes de la

realizacion de la laringoscopia e intubacion.

Grupo B (LIV): Nebulizacion con solucion fisiologica 0.9%, 15 minutos antes de la

realizacion de la laringoscopia e intubacion.

Se anoto en la hoja de recoleccion de datos el numero de paciente conforme se
fueron presentando a cirugia y el codigo del grupo al cual corresponde cada paciente.
La preparacion de los farmacos para la Nebulizacion la llevo acabo el investigador

responsable, la cual se realiz6 de la siguiente manera:



Lidocaina Nebulizada: Lidocaina simple al 2% a 2mg/kg para el nebulizador.
Solucidn fisiologica 0.9% a 10ml para via intravenosa

Lidocaina Intravenosa: Solucion fisioldgica 0.9% 5 ml para el nebulizador.
Lidocaina simple al 2%a 1.5mg/kg llevados a 10ml para uso

Intravenoso.

Una vez realizada la preparacion de los medicamentos, se cubrieron con papel opaco
y se entregaron a un médico encargado de realizar las nebulizaciones que estuvo cesgado

al farmaco que administra.

La administracion de las Nebulizaciones se llevo acabo en la unidad pre-quirurgica,15
minutos antes de que se realice la laringoscopia e intubacion, para la realizacion de las
nebulizaciones se utilizard un equipo HUDSON RCI MICRO MIST NEBULIZER (U.S.
Patent N. Re 33,642), con mascarilla para cada paciente. Se coloco al paciente en posicion
semifowler a 30° aproximadamente, una vez colocado al equipo y se verifique su
colocacion correcta, se le solicito que realizara respiraciones normales y profundas, el

paciente no conocid el contenido de la nebulizacidon que recibi6

Una vez concluidas las nebulizaciones, paso a sala de quir6fano en la cual se realizo
la toma de signos vitales frecuencia cardiaca, presion arterial sistdlica, presion arterial
media, presion arterial diastdlica, saturacion de oxigeno, dicha monitorizacion se realizd
con maquina de anestesia Daxtex Ohmeda AESTIVA/S; el responsable de la toma de
signos vitales, anoto los resultados en la hoja de registro. (tiempo 1).

Se entrego al médico residente responsable de realizar la induccion anestésica el
farmaco a evaluar en jeringas de 10ml previamente preparado, quien no supo a que grupo
se encuentra asignado al paciente.

Previa pre-oxigenacion con mascarilla facial por 5 minutos con flujo de oxigeno a

3litros por minuto y Fi02 AL 100% se realiz6 induccidn anestésica con: fentanil 3mecg/kg



se aplico 3minutos antes de la laringoscopia ,transcurridos los 3 minutos de haberse
aplicado el fentanil se aplico propofol a 2mg/kg; la relajacion se llevo a cabo con
rocuronio 600mcg/kg el cual se aplico 1 minuto antes de la laringoscopia , al minuto de
haberse aplicado relajante y antes de realizarse la laringoscopia e intubacion se realizo la
toma de signos vitales frecuencia cardiaca, presion arterial media, sistolica y diastolica
(toma 2). El médico responsable de realizar la laringoscopia e intubacion traqueal, estuvo
cesgado al farmaco administrado, se efectu6 la laringoscopia directa con hoja Macintosh 3°
4, si el paciente era mujer u hombre, e intub6é con cénula tipo Murphy nimero 8 para
varones y numero 7 para mujeres, se fijo la canula y se verificara la intubacion por medio
de curva de capnografia y auscultacion de ambos campos pulmonares y se realizaron 2
nuevas tomas de los pardmetros a evaluar, al minuto y a los 5 minutos pos intubacion
(tiempo 3, 4), a partir de la toma 4 se concluyeron las mediciones y se da por terminado
nuestro estudio.

El mantenimiento de la anestesia general balanceada se realizard con sevofluorano
a IMAC promedio y la ventilaciéon mecéanica con una modalidad controlada por volumen,

con volumen tidal de 6ml/kg con oxigeno a 2litro por minuto.

A partir de este momento el estudio se da por concluido se cierra la hoja de

recoleccion de datos y se entregara al médico responsable del analisis estadistico.



XI RESULTADOS Y ANALISIS ESTADISTICO.

DESCRIPCION GENERAL DE LOS PACIENTES EN ESTUDIO.

En este estudio participaron un total de 28 pacientes, con un rango de edad de 18 a
65 afios de edad, con una media de 33.5 afios de edad. El 61 % (17/28) fueron del sexo

femenino, y el39 % (11/28) fueron del sexo masculino. (Cuadro 1)

En cuanto al peso de los pacientes en estudio tuvieron una media de 67.06 Kg, en relacion a
la talla tuvieron una media de 1.62cm.

Los pacientes tuvieron un estado Fisico ASA 1 del 67.85% (19/28), en relacion al grupo de
pacientes con clasificacion ASA 2 fue del 32.14% (9/28). (Cuadro 2)

Descripcion de la poblacion por grupo de Estudio
Se formaron 2 grupos de estudios, cada grupo se formo de 14 pacientes con total de 28:

e  Grupo de LN. 14 pacientes
e Grupo de LIV: 14 pacientes

Cuadro 1. Distribucion de sexo por grupo de estudio

Sexo Lidocaina NB Lidocaina IV Total
Femenino 10 7 17
masculino 4 7 11
total 14 14 28

En el estudio de incluyeron a los pacientes con estado Fisico (ASA) 1y 2 segun la Sociedad
Americana de Anestesiologia, con la siguiente distribucidn en el cuadro siguiente.

Cuadro 2. Estado Fisico ASA De Los Pacientes por Grupo de Estudio

Estado Fisico ASA Lidocaina NB Lidocaina IV Total
ASA 1 10 9 19

71% 29% 100%
ASA 2 4 5 9

28% 72% 100%




El tipo de cirugia practicado a los pacientes en estudio se describe en el siguiente cuadro.

Cuadro 3. Cirugia Realizada a los Pacientes por Grupo de Estudio

Tipo de cirugia Lidocaina NB | Lidocaina IV Total Porcentaje
Rinoseptoplastia 2 1 3 10.9%
Laparotomia exploradora 0 4 4 14.3%
Colecistectomia laparoscopica 4 2 6 21.9%
Implantes mamarios 2 1 3 10.7%
Dermolipectomia 0 1 1 3.5%
Reduccion de luxacion de hombro 0 1 1 3.5%
Amigdalotomia 0 1 1 3.5%
Retiro de material de osteosintesis 0 1 1 3.5%
Mastopexia 2 1 3 10.7%
Plastia inguinal 1 1 2 3.5%
Rinoplastia 1 0 1 3.5%
Hernia umbilical 1 0 1 3.5%
OTB laparoscopica 1 0 1 3.5%

100%
Total 14 14 28

Descripcion del analisis Bivariado

Una vez concluido el analisis estadistico descriptivo. Se realizd un

analisis

bivariado aplicando la prueba de “t” de Student con significancia a 2 colas (0.05) entre las

variables dependientes (frecuencia cardiaca, presion arterial media, presion arterial

sistolica, presion arterial diastélica),

Nebulizada y Lidocaina Intravenosa.

CUADRO 1

ANALISIS INTERGRUPO DE LA FRECUENCIA CARDIACA EN ESTUDIO DE LIDOCAINA NB
1° MINUTO 5° MINUTO

67.43 67.93
*0.005 0.015

BASAL PREINDUCCION

77.45 75.59
0.567

POSTINDUCCION

65.08
0.554

ademds de las variables independientes Lidocaina

N=14

MEDIA
P

*Al analisis intergrupo de la frecuencia cardiaca con lidocaina

nebulizada, se observa exclusivamente una diferencia estadisticamente

significativa a la post-induccion.




CUADRO 2 N=14
ANALISIS INTERGRUPO DE LA FRECUENCIA CARDIACA EN ESTUDIO DE LIDOCAINA IV

50
BASAL PREINDUCCION POSTINDUCCION 1° MINUTO MINUTO

70.55 71.25 64.93 72.54 68.17 MEDIA

0.984 0.049 0.527 0.381 P

CUADRO 3
ANALISIS DE GRUPOS DE LA FCEN ESTUDIO DE LIDOCAINA NB VS LIDOCAINA IV

BASAL PREINDUCCION ~ POSTINDUCCION  1° MINUTO 5° MINUTO
LNB 77.45 75.59 67.43 67.93 65.08

LIV 70.55 71.25 64.93 72.54 68.17

SIGNIFICANCIA 0.102 0.151 0.3 0.296 0.132
*PRUEBA DE "T" DE STUDENT DISTRIBUCION A DOS COLAS
(0.05)
Grafico 1. ANALISIS COMPARATIVO DE LA FRECUENCIA CARADIACA
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ANALISIS INTERGRUPO DE LA PAM EN ESTUDIO DE LIDOCAINA NB
BASAL PREINDUCCION POSTINDUCCION 1°MINUTO 5° MINUTO
90.68 82.28 70.44 71.14 71.77 MEDIA
0.042 0.468 8.671 *0.0001 P

*Al analisis intergrupo de la presion arterial media con
lidocaina nebulizada, se observa exclusivamente una
diferencia estadisticamente significativa a los cinco minutos.

CUADRO
4 N=14
ANALISIS INTERGRUPO DE LA PAM EN ESTUDIO DE LIDOCAINA IV
BASAL PREINDUCCION POSTINDUCCION 1°MINUTO 5° MINUTO
80.64 77.02 69.9 76.97 72 MEDIA
0.133 0.001 0.352 0.003 P

*Al analisis intergrupo de la presion arterial media con
lidocaina intravenosa, se observa exclusivamente una
diferencia estadisticamente significativa a la post-
induccion y a los cinco minutos.

CUADRO
5
ANALISIS DE GRUPOS DE LA PAM EN ESTUDIO DE LIDOCAINA NB VS LIDOCAINA IV

PREINDUCCIO
BASAL \ POSTINDUCCION 1° MINUTO 5° MINUTO

LNB 90.68 82.28 70.44 71.14 71.77
LIV 80.64 77.02 69.9 76.97 72

SIGNIFICANCIA 0.144 0.42 0.759 0.094 1
*PRUEBA DE "T" DE STUDENT DISTRIBUCION A DOS
COLAS (0.05)




PADN (rmamyfHg)

Grafico 4, ANALISIS COMPARATIVO DELAPAMENTRE LIDOCAINAIV Y NB

1380

10

140

120

100

20 \* ***U-UDD‘]_
- ’ —— v

G

PAM (mm{fHg)

—#—NE

40

20

Grafico 5, ANALISIS INTERGRUPO DE LA PAM EN ESTUDIO DE LIDOCAINAIY Grafico 6. ANALISIS INTERGRUPO DE LA PAM EN ESTUDIO DE LIDOCAINANB

100

90 7

**%0,0001

80 1
70+
W
I 60
~
E /
£ 50
H /
qQ 407
o o/
yd
30 1
e
20
/
10 A
S/
0
4 & 2 0 o
i ® ® N S
¥ Ry RS & o
) & o R
Q}é (,(\é L )




CUADRO 6 N=14
ANALISIS INTERGRUPO DE LA PAS EN ESTUDIO DE LIDOCAINA NB

BASAL PREINDUCCION POSTINDUCCION 1° MINUTO 5° MINUTO
118.51 114.96 98.71 95.19 100.81 MEDIA
0.383 0.316 0.829 *0.0008 P

*Al andlisis intergrupo de la presion arterial sistélica con
lidocaina nebulizada, se observa exclusivamente una diferencia
estadisticamente significativa a los cinco minutos.

ANALISIS INTERGRUPO DE LA PAS EN ESTUDIO DE LIDOCAINA IV

BASAL PREINDUCCION POSTINDUCCION 1°MINUTO 5° MINUTO
118.39 111.23 101.52 106.22 107.26 MEDIA
0.051 0.571 *0.0008 0.003 P

*Al analisis intergrupo de la presion arterial sistélica con
lidocaina intravenosa, se observa exclusivamente una
diferencia estadisticamente significativa al minuto.

CUADRO 9
ANALISIS DE GRUPOS DE LA PAS EN ESTUDIO DE LIDOCAINA NB VS LIDOCAINA IV

BASAL PREINDUCCION ~ POSTINDUCCION  1° MINUTO  5° MINUTO
LNB 118.51 114.96 98.71 95.19 100.81

LIV 118.39 111.23 101.52 106.22 107.26

SIGNIFICANCIA 0.923 0.381 0.247 0.0004 0.112
*PRUEBA DE "T" DE STUDENT DISTRIBUCION A DOS
COLAS (0.05)
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CUADRO 10 N=14
ANALISIS INTERGRUPO DE LA PAD EN ESTUDIO DE LIDOCAINA NB

BASAL PREINDUCCION POSTINDUCCION 1° MINUTO 5° MINUTO
71.25 67.1 62.7 60.96 59.51 MEDIA
0.239 0.003 0.776 0.003 P

*Al analisis intergrupo de la presion arterial diastdlica con
lidocaina nebulizada, se observa exclusivamente una
diferencia estadisticamente significativa a la post-induccion y
a los cinco minutos.

CUADRO 11 N=14
ANALISIS INTERGRUPO DE LA PAD EN ESTUDIO DE LIDOCAINA IV
BASAL PREINDUCCION POSTINDUCCION 1° MINUTO 5° MINUTO
67.85 65.47 58.32 66.1 61.46 MEDIA
0.341 0.007 0.646 0.001 P

*Al analisis intergrupo de la presion arterial diastélica con
lidocaina intravenosa, se observa exclusivamente una
diferencia estadisticamente significativa a la post-induccion y
a los cinco minutos.

CUADRO 12
ANALISIS DE GRUPOS DE LA PAD EN ESTUDIO DE LIDOCAINA NB VS LIDOCAINA IV

BASAL PREINDUCCION POSTINDUCCION ~ 1°MINUTO  5° MINUTO
LNB 71.25 67.1 62.7 60.96 59.51

LIV 67.85 65.47 58.32 66.1 61.46

SIGNIFICANCIA 0.17 0.498 0.044 0.056 0.578
*PRUEBA DE "T" DE STUDENT DISTRIBUCION A DOS COLAS
(0.05)
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XIII. CONCLUSION.

En base a los objetivos generales planteados y con los datos que se obtuvieron,
se puede decir que la Lidocaina Nebulizada no es superior en cuanto al uso de
Lidocaina Intravenosa para el control cardiovascular a la laringoscopia e intubacion

endotraqueal.

En nuestro estudio encontramos diferencias significativas en cuanto a los
cambios cardiovasculares en la presion arterial media al minuto post-laringoscopia
entre ambos grupos de estudio con una significancia de 0.09; al igual que en la presion
arterial sistélica en donde se observo un cambio significativo al minuto con una
significancia de 0.0004 y en relacidon a la presion arterial diastdlica con cambios
significativos a la post-induccién y al minuto con una significancia de 0.04 y 0.5

respectivamente.

Por lo tanto consideramos que ambos métodos son igualmente efectivos y
seguros, que son diferentes; sin embargo habria que realizar un analisis y un estudio
con un mayor numero de muestra y con variables mas controladas antes de realizar una

propuesta para el uso cotidiano de la técnica en las salas quirurgicas.

En cuanto a la Frecuencia cardiaca se observaron cambios que habria que tomar
con reserva comparando el grupo de lidocaina Nebulizada Vs Lidocaina Intravenosa,
los resultados obtenidos satisfactoriamente a favor del grupo de la lidocaina Nebulizada
en el analisis de la Frecuencia Cardiaca, demuestra que este método es eficaz y segura y
que se puede utilizar como parte de la medicacion del médico anestesidlogo; sin
embargo, hay que tomar estos datos con reserva hasta no realizar un estudio con un

mayor numero de pacientes y con una muestra mas representativa.

La Lidocaina en sus dos formas de administracion, cuando se usaron las dosis

correctas no se presentaron efectos adversos, concluyendo que es un fdrmaco seguro.



XIV. ANEXOS

a. ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD.

Hoy en dia, un gran numero de intervenciones quirurgicas realizadas de forma
electiva se realizan bajo anestesia general; con la ayuda de coadyuvantes como los
anestésicos locales (lidocaina) se ha demostrado reducir las complicaciones mas frecuentes
durante la laringoscopia e intubacion traqueal como la taquicardia, hipertension arterial,
hipertension intra-craneana e hipertension intraocular. Al reducir las complicaciones antes
mencionadas, se contribuye a la corta estancia hospitalaria y a la disminucion de los costos

institucionales y familiares.

Al aceptar participar en el protocolo de investigacion el paciente estara expuesto a

un riesgo minimo de intoxicacion secundario a la utilizacion de anestésicos locales
Este estudio se apega a:

Declaracion de Helsinki de 1964 y su modificacion de Tokio XXIX, publicada por la
Asamblea Mundial de la Organizacion Mundial de la Salud en Tokio, Japén, en 1975.

La ley general de salud, publicada en el Diario Oficial de la federacion, el 7 de febrero de

1984.

A las normas del Comité local de investigacion del Hospital General de México



b. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Uso de la lidocaina 2% nebulizada Vs lidocaina 2% IV, para el control de la
respuesta cardiovascular a la laringoscopia e intubacion en pacientes sometidos a
anestesia general, en quirofanos centrales. EN EL. HOSPITAL GENERAL DE
MEXICO O.D. SECRETARIA DE SALUD.

Nombre de paciente:
Edad del paciente:
No. De expediente:
fecha

Sexo: Masculino: Femenino:
Peso: Kilogramos
Talla: metros
Estado Fisico de el ASA:
9. No de casos:

10. Tipo de cirugia:
RECOLECCION DE LOS VALORES A ESTUDIAR.

i A ol

Numero de toma y lugar FC PAM PAS PAD

(0) pre — nebulizacién

(1) pre induccioén.

(2) post-induccién

(3) Minuto 1 pos-intubacion.

(4) Minuto 5 pos-intubacio

DURACION DE LA LARINGOSCOPIA E INTUBACION

<DE 45 SEGUNDOS

> DE 45 SEGUNDOS

EFECTOS COLATERALES Si NO




Dra. Fabiola Brito Ramirez

C.

Consentimiento informado.

Por medio de la presente se solicita su consentimiento para
participar en el proyecto de investigacién, Uso de la lidocaina 2%
nebulizada Vs lidocaina 2% IV, para el control de la respuesta
cardiovascular a la laringoscopia e intubacion en pacientes
sometidos a anestesia general, en quiréfanos centrales, es un
estudio con riesgo mayor al minimo.

Apoyandonos en la evidencia cientifica que sugiere que se puede lograr un
mejor control de la tension arterial y frecuencia cardiaca a la laringoscopia
usando lidocaina nebulizada, se justifica la evaluacién de esta intervencién
empleando un medicamento ampliamente disponible en nuestro medio y
teniendo en cuenta que dicha aplicacién tenga superioridad sobre el método
tradicional de aplicacién de Lidocaina (intravenosa).

El objetivo de este proyecto de investigacion es comparar la eficacia de la
lidocaina 2% nebulizada Vs lidocaina intravenosa en la disminucién de la
tensién arterial y frecuencia cardiaca asociada a la laringoscopia e intubacion
endo traqueal en pacientes sometidos a anestesia general.

La nebulizacion de la lidocaina al 2% o su aplicacion en forma intravenosa no

ocasionan dolor, ardor o sabor desagradable.

Al participar en este proyecto de investigacién estara expuesto a un riesgo bajo
de intoxicacion por el anestésico local; sin embargo es mayor el beneficio que
se puede obtener.

Durante la investigacion usted tendra la garantia de recibir respuesta a cada
pregunta y aclaracién a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos,

beneficios, y otros asuntos relacionados con la investigacion.



VI.

VII.

VIIL.

XI.

Nombre del Paciente:

Direccion:

Firma:

Asi mismo, tendra la libertad de retirar su consentimiento en cualquier
momento y dejar de participar en el estudio, sin que por ello se creen perjuicios

para continuar con su cuidado y tratamiento.

Durante su participacion en este proyecto de investigacion, se mantendra la
confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad, que de
ninguna manera se hara public6 los datos personales obtenidos.

El investigador tiene el compromiso de proporcionarle informacién actualizada
durante el estudio, aunque esta pudiera afectar la voluntad para continuar
participando.

En caso de ser necesario contara con la disponibilidad de tratamiento médico y
de indemnizacién por parte de la institucion, en caso de dafos que los
ameriten; si existieran gastos adicionales, estos seran absorbidos por el

presupuesto de la investigacion.

Ante cualquier duda o aclaracion sobre el estudio, podra comunicarse con la
Dra. Hilda Hidalgo Loperena presidente de la comision de ética en el teléfono
27892000 extension 1368 o con la Dra. Fabiola Brito Ramirez  al teléfono

57592641 responsable del proyecto de investigacion

Las contribuciones y beneficios de este estudio para la sociedad consisten en
tener mejores técnicas anestésicas que nos permitan mejorar, tanto las
condiciones fisicas de nuestros pacientes asi como ofrecer mayor calidad de
servicio medico a la sociedad; de igual manera el servicio medico obtendra
mejores herramientas de trabajo para una mejor calidad de atencién




Nombre del Testigo:

Parentesco:

Direccion:

Firma:

Nombre del Testigo:

Parentesco:

Direccién:

Firma:

Nombre del Médico Investigador

Direccién:

Firma:




d. .VERIFICACION DE ELEGIBILIDAD
Este formulario debe aplicarse a cada paciente que es candidato a ser incluido en
el estudio correspondiente. Favor de anotar la informacion que se solicita escribiendo el
namero de la respuesta en la casilla del lado derecho de cada fila.

Solo ingresa al estudio, cuanto en el cuestionario a realizar todas las respuestas sean de 2 de la
pregunta 1 ala 14 y cuando todas las respuestas del cuestionario a realizar sean 1 de la 15-20.
FICHA DE IDENTIFICACION DEL PERSONAL CANDIDATO AL ESTUDIO

Nombre del paciente.

Edad del paciente.

Numero de expediente

Fecha de evaluacién.

Nombre del evaluador.

Favor de verificar si el paciente no presenta ninguna de las siguientes condiciones:

1. ¢Ha recibido algin medicamento de medicacion?
1. Si 2. No.

2.. ¢Ha comido algo en las ultimas 8 horas?

1. Si 2. No.
2. ¢Ha sufrido alguna enfermedad del corazon?
1. Si 2.No.

3. ¢Ha sufrido de crisis convulsivas?

1. Si 2.No

&

¢Ha sufrido alguna enfermedad del Sistema nervioso central?
1. Si 2.No

5. ¢Ha presentado alguna alteracién hepatica?
1. Si 2.No

7. (Ha presentado alguna alteracion renal?
1. Si 2.No

8. (Es alérgico a la Lidocaina?
1. Si 2.No



10.

11.

12.

13.

14.

(Ha recibido simpaticoliticos 24 horas previas a la cirugia?
1. Si 2.No

(Ha recibido beta-bloqueadores 24 horas previas a la cirugia?
1. Si 2.No

(Ha presentado alguna crisis de asma?

1. Si 2.No

(Ha sufrido alguna enfermedad de Ia tiroides?

1. Si 2.No

(Presenta predictores de via aérea dificil?

1. Si 2.No

(Ha sufrido alguna operacion de la columna cervical?

1. Si 2.No

Favor de verificar si el paciente cuenta con todas las siguientes condiciones

15.

16.

17.

18.

19.

20.

¢ El paciente es ASA | 0 ASA II?
1. Si 2No__
¢ El paciente acepta la anestesia general?
1.Si 2.No
¢ El paciente es mayor de 18 afnos de edad?
1.Si 2.No
¢ El paciente ha firmado el consentimiento informado?
1.Si 2.No
¢ El paciente esta informado de los riesgos de la anestesia?
1.Si 2.No

¢, El paciente acepta participar en el protocolo voluntariamente?

1. Si 2.No



e. ESTADO FISICO DEL PACIENTE SEGUN LA SOCIEDAD AMERICANA DE
ANESTESIOLOGIA. ASA

Evaluacion del estado fisico de la Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA)

Estado de ASA (AE)* DEFINICION

ASA | Un paciente sano normal

ASAIl Paciente con enfermedad sistémica controlada y sin dafo a
6rganos blanco.

ASAIII Paciente con enfermedad sistémica que limita su actividad, con

dano a érganos blancos pero no es incapacitante.

ASAIV Paciente con enfermedad sistémica incapacitante y

constantemente amenaza su vida

ASA YV Paciente moribundo que no se espera que sobreviva 24horas con

0 sin la realizacion de la intervencién quirdrgica.

ASAVI Paciente declarado con muerte cerebral y que donara sus

organos para propésitos de trasplante.

*La designacién de E es un caso de cirugia desarrollada es cualquier estado fisico pero en
una situaciéon de urgencia, en el caso de la letra A se otorga a procedimientos en pacientes
que van a ser dados de alta el mismo dia del procedimiento. American Society of
Anesthesiologist. Manual for anesthesia Department Organization and Management,
1996:150.

f. PRUEBAS DE ESCRUTINIO ESPECIALES PARA PREDICCION DE
INTUBACION DIFICIL, CLASIFICACION DE MALLAMPATI.

Grado | Pilares faringeos, paladar blando visible y tvula
Grado Il Pilares faringeos y paladar blando visibles
Grado Il Solo se visualiza el paladar blando

Grado IV Solo se visualiza el paladar dura
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