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RESUMEN

ANTECEDENTES: El dolor postoperatorio es un tipo especial de dolor agudo, de gran repercusion en el
area de la salud, pues afecta tanto a los pacientes quirlrgicos que lo padecen, a la familia que “sufre”
junto al paciente, como a los médicos tratantes, al personal de enfermeria y a las instituciones
involucradas. Los beneficios de la analgesia preventiva son: retraso en la aparicion del dolor
postoperatorio, disminucion de su intensidad, disminucién de la incidencia de complicaciones
relacionadas a éste, disminucion del consumo de analgésicos postoperatorios, disminucion de la
incidencia de efectos adversos y complicaciones atribuidas al empleo de altas dosis de analgésicos,
mayor velocidad de recuperacién postoperatoria, menor duracion del periodo de hospitalizacion,
disminucién global de los costos.

OBJETIVOS: Demostrar que la lidocaina intravenosa como medida preventiva de dolor postoperatorio
es mejor que la ketamina en pacientes sometidos a cirugia de cuello bajo anestesia general balanceada
y que ademas otorga un mejor control hemodinamico del paciente al lograr un mejor grado de analgesia
transanestésica y postoperatoria.

MATERIAL Y METODOS: Ensayo clinico controlado aleatorizado, doble ciego. Previa autorizacion del
Comité Local de Investigacion y firma del consentimiento informado se capturaron 20 pacientes de la
programacion de Cirugia de Cuello. ASA I-1ll. Los pacientes fueron asignados a uno de los dos grupos
de tratamiento. Grupo 1: correspondiente a Ketamina; Grupo 2: correspondiente a Lidocaina al 1%. Se
llevé el registro de los signos vitales basales, pre-induccién, durante el transanestésico asi como al
momento de su ingreso a UCPA. Una vez egresado de UCPA se realiz6 una encuesta al momento de
SuU egreso a piso, a las 6, 12 y 24 hrs posteriores a la cirugia evaluando el dolor con la Escala Visual
Anéloga.

RESULTADOS: Se analizaron 20 pacientes con programacion de forma electiva para cirugia de cuello
del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” CMN SXXI, durante el periodo del 20
de Diciembre del 2011 al 21 de Febrero del 2012. Se encontré diferencia en la media de Tension arterial
diastolica preintubacion entre el grupo con ketamina y con lidocaina, siendo mayor en el primer grupo
(65.1 + 3.7 vs 55.6 + 2.2, p=0.036*). No se encontraron diferencias significativas en la frecuencia
cardiaca en diferentes momentos entre los grupos de estudio

CONCLUSIONES: Con este estudio se demostré que ambos farmacos, si bien, son utiles para el manejo
del dolor postoperatorio en el contexto de su administracién pre e intraoperatoria, se observé que la
lidocaina presenta una incidencia menor de alteraciones hemodinamicas en comparaciéon con ketamina,
principalmente previo a la intubacion, a pesar de que esta Ultima se usa dosis muy bajas. En buen
manejo preventivo del dolor postoperatorio disminuye la morbilidad en el postoperatorio y la polifarmacia
analgésica.



ANTECEDENTES.

El dolor es una sensacion desagradable que se localiza en alguna parte del cuerpo. Se
describe como un proceso penetrante o destructivo de los tejidos y/o de una reaccion
emocional corporal. Todo el dolor (moderado o intenso) se acomparfa de ansiedad y
del deseo imperioso de eludir o de suprimir esa sensacion. Los dolores agudos se
caracterizan por producir un estado de excitacion y de estrés que cursa con un
aumento de la presion arterial, de la frecuencia cardiaca, del diametro pupilar y de las

concentraciones de cortisol en el plasma (1).

La presenciade sintomas postoperatorios, incluido el dolor, contribuyen
significativamente a la insatisfaccion de los pacientes con su anestesia y con

la experiencia quirdrgica.

El dolor postoperatorio es un tipo especial de dolor agudo, de gran repercusion en el
area de la salud, pues afecta tanto a los pacientes quirdrgicos que lo padecen, a la
familia que “sufre” junto al paciente, como a los médicos tratantes, al personal de

enfermeria y a las instituciones involucradas.

El alivio ineficaz del dolor es una secuela comun de la cirugia, hasta el 65 % de los
pacientes postoperados experimentan dolor severo. Sin tratamiento adecuado el dolor

postoperatorio puede causar dolor crénico (2).

Los factores que afectan la magnitud del Dolor postoperatorio son: la idiosincrasia del
paciente (experiencias previas, aspectos étnicos, genéticos, estado animico, relacion
médico paciente), el tipo de cirugia (posiciébn, maniobras), la localizacion de la herida
quirargica, la técnica anestésica, el empleo o no de analgesia preventiva,

intraoperatoria y/o postoperatoria inmediata (3).

Las consecuencias del dolor postoperatorio mal controlado son (3):
- Cardiovasculares (aumento de la frecuencia cardiaca, de la presion arterial, del
gasto cardiaco, facilitacion de aparicion de arritmias o patologia isquémica en

pacientes predispuestos;



- Respiratorias (reduccion de la capacidad vital, del volumen espiratorio forzado,
de la capacidad funcional residual, hipoventilacion alveolar, desarrollo de
microatelectasias, mayor incidencia de infecciones respiratorias.

- Gastrointestinales(vasoconstriccion esplacnica, ileo).

- Genito-urinarias (disminucién del tono muscular, retencién urinaria).

- Hemostaticas (la inmovilidad por dolor puede predisponer a la ocurrencia de
procesos tromboembdlicos).

- Endocrinolégicas (Catabolismo: aumento de la ACTH, del cortisol, de la ADH, de
las catecolaminas, de la renina, de la angiotensina Il y del glucagon;
Anabolismo: disminucion de la sececidn de insulina y de testosterona).

- Metabdlicas (aumento de la glucemia, de la glucogendlisis y de la
gluconeogénesis, catabolismo protéico, lipolisis y aumento de acidos grasos
libres, retencién de agua y sodio con aumento de excrecion de potasio).

- Diencéfalicas y corticales (ansiedad, miedo, insomnio, sufrimiento.

- Osteo-articulo-musculares (la inmovilizacion por dolor dificulta la recuperaciéon
posterior, la rehabilitacion, la kinesioterapia y facilita el desarrollo de atrofia
muscular).

- Economicas (un dolor postoperatorio mal controlado aumenta los costos

institucionales

Para el dolor postoperatorio se utilizan diferentes grupos de farmacos analgésicos, pero
Su uso puede estar asociado con efectos secundarios y complicaciones. A pesar de las
mejoras significativas en el conocimiento de los mecanismos y el tratamiento del dolor,
sigue siendo insuficiente el alivio del mismo en el periodo postoperatorio.
Existe evidencia que sugiere que el alivio inadecuado de éste puede resultar en
perjudiciales consecuencias fisiolégicas y psicolégicas que conducen a una importante
morbi-mortalidad, que puede retrasar la recuperacion y el retorno a la vida cotidiana del

paciente (2).

Para mejorar el control del dolor postoperatorio, seria deseable que antes de la
intervencion se distinguiera a los pacientes o grupos de pacientes que estan en riesgo
de desarrollar niveles inaceptablemente altos de dolor postoperatorio. El tipo de cirugia

es un factor que determina el nivel de dolor postoperatorio. (4)



El tipo de cirugia no es el Unico determinante del dolor postoperatorio porque algunos
pacientes sometidos al mismo procedimiento pueden requerir niveles plasmaticos de
opiaceos distintos que varian mas de 5 veces para proporcionar analgesia satisfactoria.
Otros factores determinantes que se han sugerido para predecir el dolor postoperatorio

son el sexo femenino, edad mas joven, la cantidad de dolor preoperatorio. (4)

Aunque se espera que la intensidad del estado del dolor agudo guarde relacién con la
magnitud de la operacion, no necesariamente ha de ser asi. Las consecuencias de la
lesion y del dolor pueden ser completamente diferentes entre los diferentes
procedimientos quirdrgicos, porque las respuestas al estrés y disfunciones de érganos
resultantes de la lesion son diferentes (5).

La mayor parte de las intervenciones de cirugia de cabeza y cuello son cortas y se
realizan de forma ambulatoria, o con una hospitalizacién de 24 a 48 horas, y requieren
de una buena organizacion a fin de reducir el tiempo de hospitalizacién y garantizar una
seguridad y comodidad optimas; el control posoperatorio y tratamiento precoz de dolor,

las nauseas y los vomitos son un elemento clave de la calidad del mismo.

Una mejor comprension de los mecanismos del dolor, nos ha llevado al uso de
meétodos dirigidos especificamente a interrumpir el mecanismo responsable de la
generacion de dolor, como laanalgesia preventiva, la administracion
de analgésicos intraoperatorios, postoperatorios 0 una combinacién de estos. El
concepto de analgesia preventiva fue inicialmente propuesto por Crile, quien sugirid
que la administracion de opioides o anestésicos locales antes de la cirugia puede
reducir la intensidad del dolor posoperatorio disminuyendo la estimulacion inducida por
la incision (6). La aplicacion clinica de una técnica en la cual se realizan intervenciones
analgésicas antes de la incisién quirargica se denomina analgesia preventiva (7, 8, 9).
Se entiende por tal, aquella forma Optima del tratamiento y prevencion del dolor
postoperatorio, aplicada en el pre, intra y postoperatorio que es capaz de prevenir el
dolor patologico; evita 0 minimiza la alodinia, la hiperalgesia primaria y secundaria, el
dolor persistente y la sumacion temporal y espacial de los campos perceptivos

(sensibilizacion del asta posterior de la médula espinal y en “wind up”) (3).



Debido a que el dolor postoperatorio es en gran medida un fendmeno inflamatorio, la
administracion sistémica de anestésicos locales, los cuales se ha visto que tienen
propiedades moduladoras en la inflamacién, podrian reducir significativamente el dolor

y por lo tanto permitir una recuperacion mas rapida (10).

La Lidocaina es un anestésico local del tipo de las amidas, de accion inmediata (1-3
min) y duracién de efecto intermedio (60 a 180 min), su sitio de accion es la membrana
celular, en donde altera en forma reversible los flujos idnicos y disminuye la
permeabilidad a los iones de sodio, accion que estabiliza la membrana e inhibe su
despolarizacién y en consecuencia el bloqueo de la conduccion nerviosa. Por otro lado
y a consecuencia de su accion de inhibir la corriente de sodio al interior del musculo
cardiaco, tiene propiedades antiarritmicas y se considera un agente de la clase Ib.
Disminuye la despolarizacion, la automaticidad y la excitabilidad de los ventriculos
durante la fase diastolica. Se distribuye rapidamente en el organismo y se une
moderadamente a las proteinas plasmaticas. Se desalquila en el higado hasta
convertirse en monoetilglicina y xilidina, metabolitos activos que se convierten en 4-

hidroxi-2,6, dimetilanilina y se excreta en la orina conjugada con sulfato (18).

Se ha demostrado que la lidocaina intravenosa proporciona analgesia postoperatoria
eficaz, reduce el consumo de opiaceos, facilita la rehabilitacion después de la cirugia y
una hospitalizacion reducida. La lesion a los tejidos y nervios periféricos conlleva a una
reaccion inflamatoria local acompafiada de aumento de los niveles de citocinas
proinflamatorias, incluidas interleucinas Beta e IL-6, que inducen sensibilizacion del
sistema nervioso periférico y central que conduce a hiperalgesia (6). La lidocaina tiene
una propiedad antiinflamatoria que se refleja en la disminucion de citocinas

proinflamatorias tanto in vitro como en vivo (11).

La Ketamina es un derivado de la Fenciclidina que se encuentra en forma racémica y
tiene propiedades alucindégenas, actua los receptores NMDA que son los responsables

a nivel medular de los estados de hiperexitabilidad o hiperalgesia. (12)

El receptor NMDA es un receptor aminoacido excitador que ha sido implicado en la

modulacién de los estados de dolor prolongado. Los estimulos nociceptivos inducen la
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liberacion de diversas sustancias, incluidos aminoacidos excitadores que activan los

receptores NMDA vy los convierten en hiperexcitables.

Esto crea un «estado de terminacion» (wind-up) que origina hiperactividad del sistema
nociceptivo y que aumenta la magnitud y la duracion de las respuestas neurogénicas al
dolor, incluso tras interrumpir el impulso periférico inicial. La activaciéon del receptor
NMDA por un estimulo doloroso incrementa las corrientes de calcio intracelular que
amplifican la descarga neuronal (13,14). Todo ello se asocia con un incremento de la
intensidad del estimulo doloroso primario y de la percepcion del dolor secundario. El
antagonista del receptor NMDA bloquea el flujo de calcio regulado por los receptores y

el estado wind-up en desarrollo (7).

La ketamina es un derivado de la fenciclidina, que se utiliza como adyuvante de los
opiaceos en el tratamiento del dolor refractario en pacientes con cancer, en el
tratamiento del dolor neuropatico, y en el tratamiento de dolor postoperatorio agudo,
aunque no esta autorizada para estos trastornos. La ketamina para el dolor
postoperatorio puede administrarse antes o después de la incision, o en el periodo
postoperatorio, y se administra generalmente como adyuvante al opiaceo sistémico, por
ejemplo, como analgesia controlada por el paciente (ACP). Se ha demostrado que el
enantiomero S (+) es clinicamente superior a la mezcla racémica de ketamina por lo

gue respecta a la potencia anestésica, el grado de analgesia y amnesia. (15)

El uso clinico de la ketamina se limita debido a efectos adversos psicéticos como
alucinaciones y pesadillas. Otros efectos adversos frecuentes son mareos, vision

borrosa, nauseas y vomitos.

La ketamina es un antagonista no competitivo del receptor NMDA. El bloqueo del
receptor NMDA podra ser un tratamiento util para mejorar la efectividad postoperatoria
de los opiaceos. La ketamina podra, ademas de tener un efecto economizador de
opiaceos, ser capaz de reducir el desarrollo del dolor postoperatorio cronico a través
del bloqueo del receptor NMDA y la reduccion del fenbmeno "wind-up" y la

sensibilizacion central (16).
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El uso actual de la ketamina en este contexto incluye practicas diferentes con respecto
a dosis, via administracion y tiempo de la administracién. En dosis bajas (dosis en bolo
de menos de 2 mg/kg cuando se administra por via intramuscular o menos de 1 mg/kg
por via intravenosa o epidural) como adyuvante a los opiaceos 0 anestesia local
pueden tener una funcién importante en el tratamiento del dolor postoperatorio agudo.
(16)

Los beneficios de la analgesia preventiva son: retraso en la aparicion del dolor
postoperatorio, disminucion de su intensidad, disminucion de la incidencia de
complicaciones relacionadas a éste, disminucion del consumo de analgésicos
postoperatorios, disminucién de la incidencia de efectos adversos y complicaciones
atribuidas al empleo de altas dosis de analgésicos, mayor velocidad de recuperacion
postoperatoria, menor duracion del periodo de hospitalizacion, disminucion global de

los costos (3).

La importancia epidemiologica del dolor postoperatorio, con sus implicancias y
consecuencia mediatas e inmediatas, deben hacernos reflexionar como equipo de
salud acerca de la necesidad de implementar adecuados protocolos de analgesia

preventiva y postoperatoria.

12



JUSTIFICACION.

Todas las intervenciones quirdrgicas van seguidas de aparicion de dolor; el tratamiento
de dolor agudo posoperatorio es todavia un reto para el personal de salud. Algunas
series reportan entre un 30 y 60% de pacientes que presentan dolor en el
posoperatorio que va de moderado a grave. El control del dolor postoperatorio es una
de las actividades de mayor importancia en anestesiologia, formando parte de la

tendencia actual perianestésica.

Un inadecuado alivio del dolor postoperatorio tiene consecuencias fisioldgicas y
psicolégicas nocivas en los pacientes, aumenta la morbilidad, prolonga la estancia
hospitalaria y proyecta una imagen negativa del medio sanitario ante una poblacién

cada vez mejor informada y mas exigente.

Ambos farmacos son de uso comun en el &mbito anestésico y su administracion a las
dosis recomendadas y con las precauciones adecuadas resulta de uso seguro en
quirofano. Al realizar esta investigacion se pretenden sentar las bases para
investigaciones futuras relacionadas, asi como ampliar con evidencias cientificas las
posibilidades de un mejor manejo pre, trasn y postanestésico en beneficio de nuestros

pacientes.
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MATERIAL Y METODOS

Disefio del Estudio: Ensayo clinico controlado aleatorizado, doble ciego, Longitudinal,

comparativo, prospectivo y experimental.

UNIVERSO DE TRABAJO:

Pacientes sometidos a cirugia de cuello programada, que aceptaron ser parte del
protocolo mediante la autorizacién con hoja de consentimiento informado, que ingresan
a dicho procedimiento quirargico en el Hospital de Especialidades Centro Médico

Nacional Siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”

VARIABLES

INDEPENDIENTES

- LIDOCAINA. Anestésico local de tipo de las aminoamidas. NOMINAL.

- KETAMINA. Farmaco disociativo con potencial alucinégeno derivado de la

fenciclidina, con propiedades analgésicas y anestésicas. NOMINAL.

DE CONFUSION

- EDAD Tiempo que ha vivido una persona. Espacio de afios que han corrido de
un tiempo a otro. INTERVALO. ANOS

- GENERO Conjunto de seres que tienen uno O varios caracteres comunes.
NOMINAL. HOMBRE/MUJER.

- PESO Peso de la materia contenida en la unidad de volumen de un cuerpo;
medida de su densidad fisica. INTERVALO. KILOGRAMOS

- TALLA. Dimension de los cuerpos perpendicular a su base y considerada por
encima de esta. INTERVALO. CENTIMETROS

- COMORSBILIDAD. Se refiere a dos conceptos: la presencia de uno o mas

trastornos o enfermedades a demés de la enfermedad o trastorno primario y el efecto
de estos trastornos o enfermedades adicionales. NOMINAL. DM2, HTA,
OBESIDAD

- DURACION DEL PROCEDIMIENTO. Tiempo que transcurre entre su principio y

fin una accién. INTERVALO. MINUTOS
15



- ESCALA VISUAL ANALOGA. Es una graduacion empleada para valorar el dolor
referido por una persona. ORDINAL. PUNTOS

- INDICE DE MASA CORPORAL Es una medida de asociacion entre el peso y la
talla de un individuo. ORDINAL. KG/M2

- RESCATE ANALGESICO. Es la toma de una dosis extraordinaria de analgésico,
de accién rapida en caso de dolor disruptivo (crisis de dolor agudo que aparece a pesar
de contar con analgesia). NOMINAL. SI/NO

CALCULO DEL TAMANO DE MUESTRA.

n=(2)2(P)(Q)
(S)2

n= Tamafo de muestra

Z= Se utiliza como constante o factor que asegura los limites de Error.

P= Aproximacion a la proporcion poblacional, obtenido de estudios previos 0 muestreos
pilotos que presentan la caracteristica del estudio.

Q= Proporcién de individuos que no presentan el fendmeno caracteristico del estudio.
S= Méaxima discrepancia permitida entre el valor verdadero de P y el que se obtendra
de la muestra. En algunas ocasiones se considera el coeficiente de variacion, los

usuales son: 0.1, 0.2 y 0.05.

n= (1.96)2 (0.65) (0.35)= (3.84)(0.65)(0.35) = 0.087= 21 pacientes.
(0.2)2 0.04 0.04

Se requieren 21 pacientes de muestra.

Criterios de inclusion:
1. Pacientes programados para cirugia de cuello.
2. Ambos sexos
3. Edad 20-65 afios.
4. ASA 1-3.

16



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢La intensidad del dolor postoperatorio en los pacientes sometidos a cirugia de cuello

sera menor cuando se administre Lidocaina simple vs Ketamina?.

¢Reducira la cantidad de rescates analgésicos la administracién intravenosa
perioperatoria de lidocaina simple vs ketamina en el paciente postoperado de cirugia

de cuello?.

HIPOTESIS GENERAL

La administracion intravenosa de lidocaina simple es igual de efectiva que la
administracion de ketamina para disminuir el dolor posoperatorio en pacientes

sometidos a cirugia de cuello y produce menores cambios hemodinamicos.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
Demostrar que la administracion intravenosa de Lidocaina simple y la de ketamina son
eficaces para disminuir el dolor posoperatorio en pacientes sometidos a cirugia de

cuello bajo anestesia general balanceada.

OBJETIVO ESPECIFICO

Demostrar que la lidocaina intravenosa como medida preventiva de dolor
postoperatorio es mejor que la ketamina en pacientes sometidos a cirugia de cuello
bajo anestesia general balanceada.

Demostrar que existe un mejor control hemodinamico del paciente al lograr un mejor

grado de analgesia transanestésica y postoperatoria con lidocaina simple intravenosa

asi como reduccién de los rescates analgésicos con este farmaco.

14



Criterios de exclusion:
Pacientes con ASA 4-5

=

Pacientes que rechazan participar en el estudio.

Pacientes hipersensibles a Farmacos utilizados durante el estudio.
Pacientes oncoldgicos.

Pacientes con hipertension intracraneal.

Pacientes manejados con opioides cronicamente (mayor a 6 semanas).
Pacientes con indice de Masa Corporal mayor a 29.9.

Pacientes psiquiatricos.

© 0 N o O b~ WD

Pacientes con Insuficiencia Renal.

Criterios de eliminacion:
1. Pacientes alérgicos a farmacos utilizados para el estudio.
Pacientes psiquiatricos.
Pacientes con complicaciones quirargicas durante el procedimiento quirargico.

N

Pacientes a los cuales se le haya tenido que suspender el farmaco en estudio
por presentar alguna alteracion hemodinamica o clinica durante su

administracion.

PROCEDIMIENTO

Previa autorizacion del Comité Local de Investigacion y firma del consentimiento
informado se capturaron 20 pacientes de la programacion del servicio de Cirugia de
Cabeza y Cuello. ASA I-lll. En forma prospectiva, randomizada y doble ciega los
pacientes seran asignados a uno de los dos grupos de tratamiento. Grupo 1:
corresponde a ketamina al que se le administraron 0.3 mg/kg de peso, aforados a 250
ml de solucion salina durante los 15 minutos previos a la incision quirdrgica.
Posteriormente se administraron 0.15 mg/kg de peso, aforados a 250 ml de solucion
salina al momento del cierre de la herida quirargica. Grupo 2: correspondiente a
Lidocaina al 1% al que se le administraron 1.5 mg/kg de peso, aforados a 250 ml de
solucion salina durante los 15 minutos previos a la incisidn quirdrgica. Posteriormente
se administraron 1 mg/kg de peso, aforado a 250 mL de solucion salina al momento del

cierre de la herida quirdrgica.
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Cada jeringa se prepar6 por un anestesiologo investigador, quien fue la Unica persona
no ciega del protocolo. El anestesiélogo que administro la anestesia y el que control6 el
posoperatorio estuvieron cegados al contenido de la jeringa. El dia previo al
procedimiento quirdrgico se revisO el expediente de los pacientes verificando que
cumplieran con los criterios de inclusién pre establecidos se realizd valoracion
preanestésica, informandoles sobre el estudio y sus riesgos otorgando hoja de

consentimiento informado que fue necesario que el paciente firmara.

Al ingresar a quir6fano se realiz6 monitoreo tipo I: PANI, EKG, O2 pulso, ETCO2,
posteriormente se administré el fArmaco en estudio de la siguiente manera: Todos los
pacientes recibieron la misma técnica anestésica fentanil 3 mcgs/Kg de peso, Propofol
2 mg/kg de peso y Vecuronio 80 mcg/kg peso. Durante el transanestésico se continud
la administracién de narcoético, relajante neuromuscular y medidas de rescate segun fue
el caso, se llevo el registro de los signos vitales basales, pre-induccién, durante el
transanestésico asi como al momento de su ingreso a UCPA. Una vez egresado el
paciente de UCPA se realizé una encuesta al momento de su egreso a piso, a las 6, 12
y 24 hrs posteriores a la cirugia evaluando el dolor en reposo mediante EVA. Se solicito
el apoyo médico para no agregar derivados de la morfina con uso horario. Cuando el
paciente presentod dolor se aplicaron medidas de rescate dependiendo la intensidad del
mismo. En el posoperatorio por 24 horas se administré6 2 g de metamizol sodico de

impregnaciony 1 g IV cada 12 horas.

En caso de presentar un EVA mayor de 6 se administré buprenorfina 3 mcg/kg de
peso. Cuando el paciente presentd nausea o vOmito postoperatorios se administro
Metoclopramida 10 mg IV y/o Ondansetrén 8 mg IV. En caso de que el paciente fuera
ingresado de forma urgente durante la valoracién se le propuso participar en el estudio
y se le solicité la firma del consentimiento informado, posteriormente se tomaron sus
datos, y solo en caso de que cumpliera con todos los criterios de inclusion y de no
inclusion participaria en el proyecto. Se registrara la incidencia de efectos adversos. Al
ser egresado del hospital, se realizé a cada enfermo una encuesta de satisfaccion
donde se solicitara su evaluacion del tratamiento analgésico en una escala de 4 grados

(muy bueno, bueno, malo, muy malo).
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ANALISIS ESTADISTICO.

Para analizar los datos demograficos se utilizaron frecuencias y porcentajes asi como

medias y error estandar de la media.

Se compararon las variables entre los grupos con ketamina y lidocaina mediante la
prueba Chi cuadrada para variables cualitativas y t de Student para variables

numericas.

Se compararon los niveles de tensién arterial sistélica, tension arterial diastélica,
frecuencia cardiaca y frecuencia respiratoria basales, preinduccion, preintubacion,
transoperatoria, al ingreso a UCPA, egreso de UCPA, 6horas, 12 horas y 24 horas
entre los grupos con ketamina y lidocaina, mediante la prueba t de Student. Un valor de
p <0.05 fue considerado estadisticamente significativo. El analisis se llevd a cabo
utilizando el programa estadistico SPSS versién 15.

CONSIDERACIONES ETICAS

Toda investigacion o experimentacion realizada en seres humanos debe hacerse de
acuerdo a tres principios éticos basicos: respeto a las personas, a la busqueda del bien
y la justicia, por lo que para la realizacion de los procedimientos de este estudio
tomamos en cuenta los lineamientos considerados en la Propuesta de Pautas
Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos (Proposed
International Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects) realizada
por la OMS y las Organizaciones Internacionales de las Ciencias Medicas (CIOMS), las
cuales indican como aplicarse eficazmente los principios éticos fundamentales que
guian la investigacion biomédica en seres humanos, tal como se establece en la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial para asegurar la validez del
consentimiento informado y garantizar los derechos y el bienestar de quienes se

someten a la experimentacion cientifica.

Ademas se tomo en cuenta el Codigo de Nuremberg, cuyo objetivo es proteger la

integridad de la persona que se somete a un experimento, estipula las condiciones
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necesarias para la realizacion de trabajos de investigacion en seres humanos,

haciendo hincapié en "el consentimiento voluntario” de esa persona; La Declaracion

Universal de los Derechos Humanos, adoptada por la Asamblea General de las

Naciones Unidas menciona que nadie serd sometido sin su libre consentimiento a

experimentacion médica o cientifica".

RECURSOS PARA EL ESTUDIO

HUMANOS

Medico con especialidad en Anestesiologia (Asesor)
Residentes del tercer afio de la especialidad en Anestesiologia
Médico Cirujano

Enfermera instrumentista

Enfermera circulante

MATERIALES

Hoja de recoleccion de datos
Maquina anestesiologia
Monitor para signos vitales

Farmacos anestésicos intravenosos

FINANCIEROS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
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RESULTADOS.

1. Caracteristicas clinicas de los pacientes

Se analizaron 20 pacientes con programacion de forma electiva para cirugia de cuello
del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” CMN SXXI, durante
el periodo del 20 de Diciembre del 2011 al 21 de Febrero del 2012.

Aleatorizacidon de grupos

B Ketamina

Lidocaina

Lo B T A N ¥ R = ¥y B ) T B @ o]

Femenino Masculino

No se encontraron diferencias significativas en cuanto a la edad, peso, talla ni indice de

masa corporal en los grupos de estudio. Tabla 1.

Tabla 1. Datos demograficos

Ketamina (n=10) Lidocaina (n=10) P
Edad (afos) 53.18 + 19.1 49.42 +1.2 0.932
Peso (Kg) 62 +8.54 62.54 £10.58 0.377
Talla (cms) 161 8.2 156.4 +7.74 0.292
IMC (Kg/cm2) 24.3 +3.54 255+ 3.26 0.129

No se encontraron diferencias significativas estadisticas para el estudio en lo que

respecta a variables de confusion como muestra la siguiente Tabla.
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Tabla 2. Variables de Confusion

Ketamina (n=10) Lidocaina (n=10) P
Femenino 8 (80) 8 (80)
Masculino 2 (20) 2 (20) 1.00
ASA 1 0 (0) 1 (10)
ASA 2 4 (40) 6 (60)
ASA 3 6 (60) 3 (30) 0.132

2. Valores hemodinamicas y respiratorias de acuerdo al grupo de estudio

2.1 Tension arterial sistélica por grupo de estudio.

No se encontraron diferencias significativas en la tension arterial en diferentes

momentos entre los grupos de estudio. Tabla 3.

Tabla 3. Tension arterial sistélica en diferentes momentos

Ketamina (n=10) Lidocaina (n=10) P
Basal 138 +5.8 141 +6.8 0.740
Preinduccion 1346 £8.3 130.2+6.1 0.668
Preintubacion 105.7 +4.6 99.8+4.2 0.353
Transoperatoria 103.3+4.1 110.3 %3 0.179
Ingreso 1246 +6.2 127.7+5.1 0.708
Egreso 119.2 + 3.7 1249 + 3.8 0.291
6 horas 121.2+4.3 120.8 + 2.7 0.945
12 horas 118.9+3.5 121.6 +2.8 0.554
24 horas 116.8+£5.2 121.3+2.5 0.440
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2.2 Tension arterial distdlica por grupo de estudio.

W Wi

Se encontro diferencia en la media de Tension arterial diastélica preintubacion entre el

grupo con ketamina y con lidocaina, siendo mayor en el primer grupo (65.1 + 3.7 vs
55.6 + 2.2, p=0.036*). Tabla 4.

Tabla 4. Tension arterial diastélica en diferentes momentos

Ketamina (n=10) Lidocaina (n=10) P
Basal 76.6 +3.1 80.5+3.1 0.381
Preinduccion 78.6+2.6 73.1+3.5 0.229
Preintubacion 65.1+3.7 55.6 +2.2 0.036*
Transoperatoria 63.6 £ 3.6 635123 0.974
Ingreso 764+ 4 748+ 29 0.758
Egreso 73.5+2.2 73.6+1.7 0.963
6 horas 715.2+27 70.6 +1.7 0.151
12 horas 715+3 71.4+22 0.992
24 horas 73.6+23 73.3+2 0.945
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2.3 Frecuencia cardiaca por grupo de estudio.
No se encontraron diferencias significativas en la frecuencia cardiaca en diferentes

momentos entre los grupos de estudio. Tabla 5.

Tabla 5. Frecuencia cardiaca en diferentes momentos

Ketamina (n=10) Lidocaina (n=10) P
Basal 70.7+5.1 72.8+4 0.747
Preinduccion 72247 68.2+3.1 0.479
Preintubacion 61+29 62.9 +3.8 0.695
Transoperatoria 66.4 + 3.7 67.5+3.2 0.819
Ingreso 76.9+4 78.1+ 3.6 0.827
Egreso 72.7+3.7 69.9+24 0.525
6 horas 75.3+3.2 68.3+25 0.096
12 horas 75.6 +3.2 70.7+2.8 0.252
24 horas 71.1+26 68.6 + 2 0.447
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2.4 Frecuencia respiratoria por grupo de estudio.

) 12 horas’ ) " 24horas

Se encontré una media de Frecuencia respiratoria mayor en el grupo con lidocaina en

comparacion con el de Ketamina al egreso, a las 6 horas y a las 24 horas (p=0.049,

p=0.046 y p=0.028 respectivamente). Tabla 6.

Tabla 6. Frecuencia respiratoria en diferentes momentos

Ketamina (n=10) Lidocaina (n=10) P
Basal 16.6 + 0.3 175+ 0.6 0.152
Preinduccion 16.7+0.5 16.7 £ 0.6 0.937
Preintubacion 146+0.8 15.7+0.6 0.257
Transoperatoria 10.7+0.3 11.4+0.3 0.146
Ingreso 16.6 + 0.8 17+0.5 0.624
Egreso 155+0.5 16.8+0.4 0.049*
6 horas 149+15 18.3+0.6 0.046*
12 horas 17.5+0.5 18.8+0.6 0.098
24 horas 17.1+0.3 18.7+0.6 0.028*
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El presente ensayo clinico controlado se realizo con la finalidad de determinar si el uso
de la Lidocaina vs Ketamina como analgesia preventiva en pacientes sometidos a
cirugia de cuello disminuye el dolor postoperatorio en diferentes periodos de medicion
mediante la Escala Visual Analoga, ademas de determinar cual de los farmacos altera

menos el estado hemodindmico.

La cirugia se asocia con una mayor produccion de citocinas proinflamatorias, que
pueden conducir a una respuesta inflamatoria sistémica, Yardeni y cols, observaron
qgue la administracion preincisional e intraoperatoria de lidocaina intravenosa otorga un
mejor alivio del dolor en el periodo postoperatorio inmediato, esto lo asocio a una
disminucién de la respuesta linfoproliferativa que atenua la produccion de citocinas pro

inflamatorias.
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El objetivo principal del tratamiento del dolor postoperatorio es, obviamente, para
reducir el dolor experimentado por el paciente, pero también sirve para atenuar la

respuesta inducida por este es decir disminuir los cambios fisioldgicos y metabalicos.

La lidocaina intravenosa tiene propiedades analgésicas, antihiperalgésicas vy
antiinflamatorias. Los anestésicos locales pueden reducir las respuestas inflamatorias
de varias formas, tales como el bloqueo de la transmision nerviosa en el sitio de la
lesion tisular e inhibir la migracion de los granulocitos y la liberacion de enzimas

lisosomales, por tanto, atenuar la inflamacion.

Se ha observado que la ketamina en dosis subanestésicas es eficaz al reducir e incluso
anular las necesidades de opioides en las 24 primeras horas después de la
intervencion quirdrgica. La Ketamina al ser un antagonista directo de los receptores
NMDA, actia impidiendo la sensibilizacion central logrando asi una significativa
disminucién del dolor agudo postoperatorio.

Este estudio muestra significancia muy similar con ambos farmacos ya que habiéndose
incluido pacientes con hipertension arterial en ambos grupos, estos no mostraron
cambios hemodinamicas relevantes en ninguna de las mediciones, se mantuvieron
hemodinamicamente estables, ademas de que el grado de EVA fue muy parecido entre

ambos grupos.

CONCLUSION.

Con este estudio se demostré que ambos farmacos, si bien, son utiles para el manejo
del dolor postoperatorio en el contexto de su administracion pre e intraoperatoria, se
observo que la lidocaina presenta una incidencia menor de alteraciones
hemodindmicas, a pesar de que esta se usa a dosis muy bajas. En buen manejo
preventivo del dolor postoperatorio disminuye la morbilidad en el postoperatorio y la

polifarmacia de analgésicos.
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ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre

Fecha
Edad
RAQ
Talla

IMC SC

Comorbilidades:

ASA

Técnica anestésica: AGB
Diagnostico

Procedimiento quirdrgico

Duracion procedimiento quirdargico

Tasa fentanyl

Observaciones

Sexo
Peso

BASAL
PRE-
INDUC
ANESTE
SICO

INTUBA
CION

INGRES
O UCPA

EGRES

O UCPA

6 HORA

12

HORAS

24

HORAS

TA

FC

SPO2

FR

EVA

RESCATE
ANALGESICO

GRADO DE SATISFACCION:
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CARTA DE CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN EL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION: LIDOCAINA VS KETAMINA COMO ANALGESIA PREVENTIVA EN
PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA DE CUELLO BAJO ANESTESIA GENERAL
BALANCEADA.

Yo en mi calidad de paciente acepto

participar en dicho estudio y reconozco que la Dra. Sonia Castro Bello Residente de
Anestesiologia me ha proporcionado informacion amplia, clara y precisa sobre el

protocolo de investigacion.

e Entiendo que responderé todas las preguntas necesarias de forma fidedigna de
mi historial médico, se me aplicard via intravenosa un medicamento llamado
Ketamina o Lidocaina para proporcionar analgesia postoperatoria, no obtendré

beneficio econdmico alguno.
e Se me explicé que la probabilidad de que se presente alguna complicacion esta

presente se me administren o no los medicamentos del estudio, la informacion

proporcionada Unicamente sera conocida por los médicos investigadores.

e Mi participacion en el estudio es totalmente voluntaria y soy libre de rehusarme a
tomar parte del estudio o retirarme en cualquier momento sin afectar la atencion
medica que se me brinde.

e Estoy de Acuerdo a participar en el estudio.

Nombre y Firma del Paciente

Fecha

Nombre y Firma del investigador
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