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RESUMEN

Introduccion. Las técnicas minimamente invasivas han sido una revolucién en la historia
de la cirugia, mejorando los desenlaces con menor lesion tisular y mejor control del
dolor. Las técnicas multimodales de control del dolor tambien han mostrado una mejor
recuperacion del paciente quirurgico. La lidocaina intravenosa es una alternativa como
analgesia multimodal, con evidencia en cirugia abdominal, principalmente colectomia y
prostatectomia abierta, generando menor consumo de opioides y menos efectos
adversos. Poco se sabe acerca del impacto del uso de lidocaina intravenosa en el control

del dolor postoperatorio de prostatectomia por robot.

Objetivo. Evaluar el impacto de la lidocaina endovenosa en el manejo del dolor post-
operatorio de pacientes de prostatectomia radical por técnica minimamente invasiva

(robotica) de 2017 a 2018 en el Hospital Universitario Fundacion Santa Fe de Bogota.

Disefio, materiales y métodos. Estudio de enfoque cuantitativo, observacional analitico,
tipo cohorte prospectiva. Pacientes mayores de 18 afios llevados a prostatectomia por
robot. Como desenlace primario se compard la intensidad de dolor postoperatorio
mediante escala visual andloga entre los grupos de pacientes expuestos o no, a lidocaina

endovenosa perioperatoria.

Resultados. Se recolectaron 92 pacientes. 47 habian recibido lidocaina (51,1%). Se
encontrd asociacion significativa entre uso de lidocaina y menor manifestacion de dolor
moderado a severo: RR (1C95%): 0,19 (0,10 a 0,37). También se asocid6 con menor
consumo de opioides, pronta deambulacion y peristaltismo, y menor estancia
hospitalaria (p<0,05). El analisis multivariado para explicar aparicion de dolor, mostrd
como factor protector el uso de lidocaina y como factor de riesgo el IMC (R* de

Nagelkerke 0,597, AUC 88,4%).

Conclusiones: El uso de lidocaina disminuye el riesgo de dolor postoperatorio
moderado a severo en cirugia robotica para prostatectomia y se asocia con una mas

rapida recuperacion.

Palabras clave: Lidocaina, analgesia multimodal, prostatectomia, cirugia robética.



Abstract

Introduction. Minimally invasive techniques have been a revolution in the history of
surgery, improving outcomes with less tissue injury and better pain control. Multimodal
pain control techniques have also shown a better recovery of the surgical patient.
Intravenous lidocaine is an alternative as multimodal analgesia, with evidence in
abdominal surgery, mainly colectomy and open prostatectomy, generating lower opioid
consumption and fewer adverse effects. Little is known about the impact of the use of

intravenous lidocaine in the control of postoperative pain of prostatectomy by robot.

Objective. To evaluate the impact of intravenous lidocaine in the management of post-
operative pain in patients undergoing radical prostatectomy by a minimally invasive

(robotic) technique during 2017 and 2018 at the Santa Fe de Bogota University Hospital.

Design, materials and methods. Study of quantitative approach, analytical observational,
prospective cohort type. Patients older than 18 years old, taken to prostatectomy by
robot. As a primary outcome, the intensity of postoperative pain was compared using a
visual analogue scale between the groups of patients exposed or not to intravenous

lidocaine.

Results. 92 patients were collected. 47 had received lidocaine (51.1%). A significant
association was found between the use of lidocaine and the lower manifestation of
moderate to severe pain: RR (95% CI): 0.19 (0.10 to 0.37). It was also associated with
lower opioid consumption, early ambulation and peristalsis, and shorter hospital stay (p
<0.05). The multivariate analysis to explain the appearance of pain, showed as
protective factor the use of lidocaine, and as a risk factor the BMI (Nagelkerke's R*

0.597, AUC 88.4%).

Conclusions. The use of lidocaine decreases the risk of moderate to severe postoperative

pain in robotic surgery for prostatectomy and is associated with a faster recovery.

Key words: Lidocaine, multimodal analgesia, prostatectomy, robotic surgery.



2 INTRODUCCION

El control del dolor postoperatorio es fundamental en el manejo integral del paciente
quirurgico. A pesar de los avances en técnicas analgésicas y quirargicas, este problema
sigue siendo un reto para resolver satisfactoriamente.”’ El progreso tecnologico con las
técnicas minimamente invasivas ha marcado el inicio de una nueva era que se asocia a
un concepto novedoso basado en llevar a cabo los diferentes actos quirurgicos,

)

disminuyendo el dafio y el trauma al paciente;® sin embargo, la prevalencia de dolor

postoperatorio sigue siendo alta, e inclusive superando el 20% en algunos estudios.)

En los pacientes con cancer de prostata, la cirugia minimamente invasiva por robot
ha sido una alternativa quirurgica que mejora desenlaces en el postoperatorio tales como
dolor, sangrado, estancia hospitalaria y deambulacién. Cabe aclarar que la cirugia
minimamente invasiva no supera a la prostatectomia radical abierta en desenlaces
oncoldgicos, en recaidas y complicaciones post operatorias, creando una alerta en la

FDA por el uso y abuso de los procedimientos asistidos por robot.'~'%

Para optimizar el manejo de dolor es fundamental una adecuada analgesia
multimodal, la cual consiste en el uso de técnicas de manera sinérgica."'"" La
lidocaina es un firmaco que tiene robusta evidencia en el tratamiento del dolor
postoperatorio severo en escenarios como cirugia abdominal, prostatectomia abierta y

mastectomia radical, entre otros;"* ¢

sin embargo, en prostatectomia por robot hasta el
momento poco se ha estudiado su beneficio.'”** El propésito de esta investigacion fue

evaluar el impacto del uso de lidocaina endovenosa intraoperatoria en el control del

dolor postoperatorio de prostatectomia por robot.



3 FORMULACION DEL PROBLEMA

3.1 Planteamiento del problema

El control y manejo efectivo del dolor postoperatorio son claramente la principal
preocupacion para el paciente, el cirujano y el anestesidlogo, debido a los posibles
efectos adversos de la respuesta fisiologica al dolor de la cirugia."*® El tratamiento
inadecuado del dolor postoperatorio continua siendo un problema clinico importante,
que no solo conduce a peores resultados en el periodo postoperatorio inmediato, sino

también a un mayor riesgo de dolor postoperatorio persistente."'”

El alivio inadecuado del dolor se produce como consecuencia de multiples factores,
incluido el conocimiento insuficiente por el personal de salud, el temor a los efectos
secundarios de los medicamentos y la preparacion inadecuada del paciente. El manejo
optimo del dolor postoperatorio requiere una comprension de la fisiopatologia del dolor,
los métodos utilizados para la evaluacion del dolor y el conocimiento de las diversas
opciones disponibles para el control del mismo. Los factores clave a considerar son el
tipo de procedimiento quirtrgico, las habilidades del cirujano y el anestesidlogo y las

preocupaciones del paciente.!'***%

El dolor postoperatorio en prostatectomia radical asistida por técnica minimamente
invasiva puede superar el 20%, lo cual genera inconvenientes en el tiempo de
recuperacion del paciente, riesgos de complicaciones sistémicas y aumento en el

s e 6,8,9,17-19
consumo de opioides.®*%1719



Hoy dia el control del dolor sigue siendo inadecuado en muchos escenarios clinicos,
no siendo la cirugia minimamente invasiva la excepcion, con el uso de opioides como
tratamiento principal y los efectos adversos generados por los mismos, como nauseas

postoperatorias, hiperalgesia y trastorno del habito intestinal*>27

Para minimizar estas complicaciones se han propuesto distintas estrategias para el
control del dolor, entre ellas la analgesia multimodal, la cual consiste en el alivio del
dolor por multiples vias, combinando técnicas analgésicas y farmacoldgicas con el fin
de obtener un efecto sinérgico y/o aditivo con disminucion de los requerimientos para

un medicamento en particular y asi decrecer los efectos adversos del mismo.'*'**%

La lidocaina es un anestésico local, bloqueador de los canales de sodio, hace parte del
grupo de analgésicos en técnicas multimodales, disminuye la neoproliferacion de
terminales nerviosas, ademas atentia la respuesta de los proinflamatorios y modula la
expresion de interleucinas, por tal motivo ha demostrado su eficacia en diferentes

escenarios quirargicos, dentro de ellos cirugia abdominal por laparoscopia.!* %"

Al ser la prostatectomia radical asistida por robot una cirugia abdominal por técnica
minimamente invasiva, la lidocaina podria ser una alternativa dentro la analgesia
multimodal, ademas puede impactar en el dolor visceral que es frecuente en esta técnica

de abordaje quirargico, por la irritacién del peritoneo.!*** 272



Justificacion de la propuesta

Hasta la fecha, en la literatura mundial no hay estudios que analicen el efecto
generado por el uso de lidocaina endovenosa en los pacientes con cancer de prostata,
sometidos a prostatectomia radical por técnica minimamente invasiva (robdtica), por tal
motivo contar con un estudio observacional analitico es fundamental para ampliar el
conocimiento del problema."** Ademas, servira como pilar primordial para proximos

estudios experimentales.

Con este estudio hay un claro beneficio para los pacientes en cuanto al control del
dolor, una de las principales preocupaciones de cara a la intervencion, para el personal
médico que ofrece mejores alternativas terapéuticas como un valor agregado a los
desenlaces oncoldgicos y a las instituciones que podrian tener disminucion en los
tiempos de estancia y menor nimero de reingresos por dolor y efectos secundarios de
los medicamentos opioides (fundamental en el tratamiento de dolor). En el hospital
universitario Fundacion Santa Fe de Bogota ya se reportan mas de 150 procedimientos
desde que se cuenta con el sistema Da Vinci, en este momento, mas del 70% de las
prostatectomias radicales se estdn haciendo con este abordaje quirargico, por lo que se
justifica llevar a cabo estudios que perfeccionen la técnica anestésica como parte

integral de los pacientes sometidos a este procedimiento.

Los hallazgos del estudio podrian ser aplicables a poblacion blanco similar de
pacientes sometidos a éste procedimiento, aclarando que faltarian estudios
experimentales que le den mayor peso a la recomendacion. En cuanto a las

consideraciones éticas, en nuestro estudio no hubo ninguna implicacion, ya que fue



observacional, donde se hizo seguimiento a los pacientes sin intervenir en las decisiones

tomadas por el personal de salud encargado.

Para finalizar, el estudio es un ejemplo valioso de como llevar a cabo un proyecto sin
necesidad de invertir una cantidad importante de recursos y potenciales resultados para

optimizar el abordaje integral de los pacientes.

3.2 Pregunta de investigacion

(En los pacientes de prostatectomia radical asistida por robot, cual es el impacto en el
manejo del dolor, con uso de lidocaina endovenosa versus el manejo convencional sin

lidocaina, en el Hospital Universitario Fundacion Santa Fe de Bogota?



4 MARCO TEORICO
La cirugia robdtica

La cirugia minimamente invasiva (robotica) es un gran avance en la ciencia médica,
ya que produjo un cambio radical en las practicas quirurgicas gracias al desarrollo
tecnoldgico, camaras en alta definicion, vision 3D, sistemas de grapado, etc, logrando
acceder al cuerpo humano en pequefias incisiones, optimizando la reduccion de heridas,
el dolor y la estancia hospitalaria, permitiendo una cirugia eficaz.®) La cirugia robotica
nace en 1970 por la National Aeronautics and Space Administration (NASA)
desarrollando el primer modelo con el objetivo de reemplazar la presencia del cirujano
en el espacio, campo de batalla y en areas catastroficas, permitiendo la ejecucion de

. . . r 2
tareas muy precisas guiadas por imagén.

En los afos 80 y 90, aparece el PUMA 200 (Programmable Universal Manipulation
Arm; Unimation, Sanford, California, USA) un sistema para realizar biopsias cerebrales
guiadas por tomografia computarizada y el sistema ROBODOC cuya aplicacion dio
grandes avances en cirugia de cadera con el fin de insercion de artefactos de manera

. .y . 2,4,7
exacta y realizacion de fresados femorales precisos.**7”

Con el trascurso del tiempo, se desarrollan dos modelos de robot aprobados por la
Food and Drug Administration (FDA), de esta manera aparece el sistema Zeus
(Computer Motion, Goleta, California, USA) y el Da Vinci (Intutive Surgical,
Sunnyvale, California, USA). Inicialmente, el sistema Da Vinci intentd expandirse a

partir de la realizacion de bypass coronario donde no se encontraron ventajas en este



procedimiento. Sin embargo, en urologia tuvo un auge al permitir la realizacion de

anastomosis durante la prostatectomia radical.?

Posteriormente, esta plataforma robdtica se ha ido utilizando en otros campos tales
como la cirugia general o la ginecologia, habiéndose realizado a fecha de 2014 segtn la
sociedad europea de cirujanos, mas de un millén y medio de procedimientos con este
sistema con las mas de 3.000 plataformas Da Vinci® instaladas a nivel internacional. De
esta manera, este sistema ha sido ampliamente utilizado por sus ventajas, facilidad de
uso y aplicacion en las diferentes especialidades médicas como procedimientos
neuroquirurgicos, ginecoldgicos, colorectales, endocrinos, en cirugias de cabeza y

cuello, cirugia cardiotoracica y cirugias generales obteniendo dptimos resultados.**”

En la cirugia robotica se han implementado distintos modelos de robots dependiendo
de las necesidades quirtrgicas. El Da Vinci, un sistema de cirugia asistida por robot, se
caracteriza por tener tres componentes: la consola del cirujano, el robot con cuatro
brazos (tres para manipulacion de instrumentacién y uno para manipulacion de camara);
y un sistema de vision de alta definicion tridimensional que permite a los cirujanos tener
un adecuado control quirargico. La técnica quirdrgica es similar a una laparoscopia, sin
embargo, el cirujano una vez introduce los puertos roboticos realiza la cirugia desde su
comando dejando al paciente solamente con invasioén por parte de los brazos del Da-

Vinci y de esta manera realiza su cirugia mediada por el robot.**”

Dentro de las ventajas que ofrece este sistema se encuentran la disminucion
de duracion de estancia hospitalaria, amplia escala de movimientos intra-abdominales y
menos complicaciones quirtrgicas como instauracion de transfusiones o dolor

postoperatorio por lo que se convierte en eleccion de procedimientos como



prostatectomias, tiroidectomia, cirugia bariatrica, fundoplicaturas, cirugia hepato-biliar,
hemicolectomias, histerectomias, pieloplastias, reimplantacion ureteral, apendico-
vesicostomia, nefrectomias y cistectomias generando una nueva técnica de

estudio (3,4,6,8,9,31)

En urologia, la cirugia robdtica ha tenido gran acogida, para la realizacién de
procedimientos quirurgicos, siendo la prostatectomia radical el procedimiento donde
mas se utiliza esta técnica; en centros con adecuada preparacion, se estima que en el
75% de todas las intervenciones son realizadas usando la plataforma asistida por robot,
puesto que ha demostrado que con el uso de este método se tienen menos
complicaciones perioperatorias. Una revision sistematica realizada en 2007 demostro
que en las prostatectomias radicales realizadas por Da Vinci se encuentra una tasa de
complicaciones que oscilan entre el 1,5% al 20% de los procedimientos quirurgicos;

. , . 2,17,19
motivo por el cual es mas seleccionado.*'"”)

La cirugia robdtica tiene un comportamiento similar a la cirugia laparoscdpica en
cuanto a lesion tisular y dolor postoperatorio; por tanto, el estudio de la analgesia ha
creado un gran impacto en la comunidad cientifica. El dolor en la cirugia robdtica esta
asociado principalmente con la incision del puerto, traccion del peritoneo, traccion de
los vasos sanguineos y la irritaciéon del nervio frénico secundario a la insuflacién con

st . . 9,17-19,32
dioxido de carbono, produciendo dolor visceral.*'7"'%3?



Dolor postoperatorio y analgesia multimodal

El control del dolor postoperatorio es fundamental en el manejo integral del paciente
quirurgico. A pesar de los avances en técnicas analgésicas y quirargicas, este problema
sigue siendo un reto para resolver satisfactoriamente. El progreso tecnologico con las
técnicas minimamente invasivas ha marcado el inicio de una nueva era que se asocia a
un concepto novedoso basado en llevar a cabo diferentes actos quirurgicos con
disminucién del dafio y el trauma al paciente; sin embargo, prevalencia de dolor

postoperatorio sigue siendo en algunas referencias superior al 20%. %1%

En los pacientes con cancer de prostata, la cirugia minimamente invasiva por robot
ha sido una alternativa quirurgica que mejora los desenlaces en el postoperatorio tales
como dolor, sangrado, estancia hospitalaria y deambulacién, sin cambios en los
desenlaces oncologicos, donde la prostatectomia radical abierta sigue teniendo los
mejores resultados, e inclusive superiores a la prostatectomia radical por laparoscopia,
donde hay controversias, en cuanto a la prostatectomia asistida por robot los resultados
son excelentes, sin embargo la FDA advierte la necesidad de mas estudios y ensayos
clinicos que soporten este tipo de procedimiento, ya que se ha dado a nivel mundial un

abuso en las técnicas asistidas por robot, creando expectativas superiores a los pacientes.

(3-6,8,9,25-27,34-37)

Para optimizar el manejo de dolor es fundamental una adecuada analgesia
multimodal, la cual consiste en el uso de estrategias que intervienen por diversos

mecanismos de accidn, a través de diferentes vias de dolor, de manera sinérgica.

(12,13,16,28)



Desde los afios 70s la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), recomendd
inicialmente el escalonamiento basdndose en la analgesia multimodal para el control del
dolor agudo, siendo éste un método para disminuir el consumo y los efectos adversos de
los opiaceos. Sin embargo, un inadecuado manejo del dolor desde el comienzo impacta
en la recuperacién postoperatoria de los pacientes sometidos a prostatectomia por
técnica minimamente invasiva, en cuanto estancia hospitalaria, inicio de dieta,
deambulacion y regreso a sus actividades rutinarias. Por tal razon, surge la motivacion
por el uso temprano de medicamentos adyuvantes que logren disminuir el consumo de

. 10,11,13,23,24,28,33
OpIOIdCS.( ,11,13,23,24,28,33)

Lidocaina intravenosa

La lidocaina es un farmaco que pertenece al grupo de los anestésicos locales y es el
unico aprobado para uso intravenoso. Tiene robusta evidencia en el tratamiento del
dolor postoperatorio moderado a severo en escenarios como cirugia abdominal,
prostatectomia abierta y mastectomia radical, entre otros; sin embargo, en

prostatectomia por robot hasta el momento no se sabe de su beneficio.!'***2"

El uso de lidocaina intravenosa cada vez tiene mayor soporte en la literatura
cientifica en su aplicaciéon en cirugia abdominal como parte del acto anestésico. Hay
estudios que analizan el beneficio y los riesgos de la infusion de lidocaina intravenosa
iniciada en el momento de la cirugia, demostrando reduccion del dolor a las 24 y 48
horas postoperatorias de cirugia abdominal abierta y por laparoscopia. Ademas la
lidocaina endovenosa tiene efectos positivos no solo en el control del dolor, sino

también en recuperacién intestinal y menor uso de opioides."'*'>)



La reduccion del dolor fue mejor hasta las cuatro horas en participantes sometidos a
cirugia abdominal laparoscopica o a cirugia abdominal abierta. El dolor a las 48 horas se
redujo sustancialmente (19 estudios), se recuperdé la funcidén intestinal, con una
reducciéon en el tiempo hasta la primera flatulencia (11 estudios) y las primeras
evacuaciones o ruidos intestinales (seis estudios), y se redujo el riesgo de ileo paralitico
(tres estudios), pero no el tiempo hasta la primera defecacion (cuatro estudios). Los
participantes que recibieron lidocaina presentaron menos nauseas (28 estudios),
posiblemente debido a que requirieron menos opidceos para el alivio del dolor (32
estudios). La duracion de la estancia hospitalaria también se redujo ligeramente (21

: 14,16,21,22
estudios).!+162122)

Pocos ensayos consideraron otras complicaciones quirtrgicas como la infeccion
posoperatoria, la retencidon urinaria, la hemorragia, la trombosis venosa profunda y los
trastornos en la curacion de la herida y no hubo pruebas de efectos beneficiosos o
perjudiciales. Diecisiete estudios analizaron sistematicamente la aparicion de efectos
riesgo de efectos adversos como muerte, arritmias, otros trastornos de la frecuencia
cardiaca o signos de toxicidad por lidocaina. La aparicion de efectos secundarios
asociados con la infusion de lidocaina no pudo evaluarse de forma fiable debido a que

los estudios clinicos no consideraron satisfactoriamente esta pregunta.'*'%

Las limitaciones principales de esta revision fueron, en primer lugar, la
heterogeneidad estadistica grande y no explicada entre los estudios, que no se aclar6 de
forma adecuada por tipo de procedimiento quirurgico; y en segundo lugar, dichas
pruebas provienen so6lo de estudios pequefios, que presentan el riesgo de sobrestimacion

de los efectos del tratamiento. Ambas limitaciones redujeron la calidad de las pruebas



para la mayoria de los resultados. Sélo los resultados “dolor temprano después de la
cirugia abdominal abierta” y “nduseas posoperatorias tempranas” alcanzaron un nivel de

calidad moderada de las pruebas.

Los problemas mas frecuentes después de la prostatectomia por técnica minimamente
invasiva son el dolor, las niuseas, vomitos, la disminucién o interrupcion del
movimiento de los alimentos y el liquido a través del aparato digestivo. Los protocolos
de transito rdpido procuran prevenir o reducir estas complicaciones y acelerar la
recuperacion temprana. Sin embargo, esto puede verse entorpecido por los firmacos
opiaceos que se administran para aliviar el dolor posoperatorio, pues pueden asociarse
con efectos secundarios que incluyen nauseas y estrefiimiento, lo cual impide una

-y . . . 13,38,39
recupcracion Sin COl’l’lpllCB.ClOIleS.( 38.39)

La lidocaina intravenosa ha sido utilizada en su presentacion al 1% o 2%, sin adicion
de epinefrina (simple), pura o diluida en solucion salina, mediante sistemas de infusion
controlada, con o sin dosis de carga inicial (0,5 a 2 mg/kg) desde el momento de la
induccidn anestésica y con un mantenimiento en infusion continua por vena periférica

de 095 a2 mg/kg.(l4—16,25,40_43)

Siendo la lidocaina en infusién intravenosa intraoperatoria una alternativa atractiva
dentro de la analgesia multimodal en cirugia asistida por robot, en este estudio
observacional analitico se analiz6 el impacto del uso de ésta como parte del manejo, en
cuanto intensidad del dolor, tiempos de estancia (en recuperacion y hospitalaria),

recuperacion del habito intestinal y el consumo de opioides.



4. HIPOTESIS

4.1 Hipotesis nula: No hay diferencias en la intensidad del dolor agudo post operatorio,
de dolor leve a dolor moderado-severo en la escala visual andloga (VAS), entre los
pacientes expuestos a lidocaina intravenosa perioperatoria versus los no expuestos,

después de prostatectomia radical por robot.

4.2 Hipotesis alterna: Hay diferencia en la intensidad del dolor agudo post operatorio, de
dolor leve a dolor moderado-severo en la escala visual andloga (VAS), entre los
pacientes expuestos a lidocaina intravenosa perioperatoria versus los no expuestos,

después de prostatectomia radical por robot.



5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo general

Cuantificar la intensidad del dolor postoperatorio en el grupo de pacientes expuestos

versus no expuestos a lidocaina intravenosa perioperatoria después de prostatectomia

radical bajo cirugia minimamente invasiva (robdtica) en pacientes mayores de 18 afios

durante el afio 2017 y 2018 en el Hospital Universitario Fundacion Santa Fe de Bogota

5.2 Objetivos especificos

Comparar la intensidad del dolor agudo postoperatorio, medida con escala visual
andloga, entre los grupos de pacientes expuestos a lidocaina endovenosa versus
los no expuestos

Cuantificar el consumo de opioides en sala de recuperacion entre los grupos de
pacientes expuestos a lidocaina endovenosa versus los no expuestos

Cuantificar el tiempo de estancia en sala de recuperacion y hospitalaria entre los
grupos de pacientes expuestos a lidocaina endovenosa versus los no expuestos
Describir el grado de recuperacion intestinal (ruidos intestinales, ausencia de
distension, tolerancia de dieta, deposicién) entre los grupos de pacientes
expuestos a lidocaina endovenosa versus los no expuestos

Relacionar intensidad del dolor, consumo de opioides y estancia hospitalaria con
variable demograficas (edad, talla, peso) entre los grupos de pacientes expuestos

a lidocaina endovenosa versus los no expuestos.



5.3 Proposito

El propésito de este estudio fue determinar el impacto de la lidocaina endovenosa en
los pacientes sometidos a prostatectomia radical en el contexto de la cirugia robotica, y

asi poder generar recomendaciones especificas en este grupo de pacientes.

Con los resultados obtenidos, podemos optimizar el enfoque multidiciplinario de esta
intervencion con un claro beneficio para los pacientes y el personal médico tratante.
Ademas, que los resultados sirvan de base para proximos estudios donde se quiera

profundizar sobre la analgesia multimodal e implementar nuevas opciones terapéuticas.



6. METODOLOGIA

6.1 Tipo y disefio general del estudio

Estudio de enfoque cuantitativo, disefio observacional analitico de tipo cohorte
prospectiva. Se incluyeron todos los pacientes mayores de 18 afios, llevados a
prostatectomia radical bajo técnica quirGrgica minimamente invasiva en el Hospital
Universitario Fundacion Santa Fe de Bogota durante los afios 2017 y 2018, que

cumplieron estrictamente los criterios de elegibilidad.

Como desenlace primario se compard la intensidad de dolor postoperatorio entre el
grupo de pacientes que fueron expuestos a lidocaina durante cirugia versus los que no
fueron expuestos a lidocaina, haciendo su valoracion clinica en sala de recuperacion,
durante la hospitalizacion y una semana postoperatoria (a la semana generalmente los
pacientes ya estan en su domicilio, por lo tanto se hizo seguimiento de las variables
mediante llamada telefonica, la cual se hace de rutina para este grupo de pacientes,
contemplado en el protocolo institucional por el departamento de urologia, por tal

motivo el comité de ética no solicitd consentimiento informado).

La intensidad de dolor se valora de cero a diez mediante la escala visual andloga
(VAS, escala validada a nivel mundial y en castellano). Este puntaje también se puede
dicotomizar: se discrimina en dolor leve cuando es menor de cuatro y en moderado a
severo cuando va de cuatro a diez. La medicién del VAS fue aplicada por especialistas
idoneos en el tema (especialista en dolor, anestesia y urologia) y los resultados fueron
consignados en el formato de recoleccion de datos que estuvo bajo custodia de los

investigadores principales (anexo 1).



Ademas, se cuantifico consumo de opioides de rescate en unidad de recuperacion
post-anestésica, con morfina u otro opioide y se hizo la conversion a morfina basado en
su equipotencia, se cuantifico el tiempo de estancia en recuperacion (medido en
minutos) y estancia hospitalaria (medido en horas). Por ultimo, se describidé y se
compard el grado de recuperacion intestinal y tiempo de deambulacion entre los dos
grupos de paciente (expuestos versus no expuestos a lidocaina endovenosa). Todo fue
consignado en el formato de recoleccion y posteriormente los datos se transcribieron a
una hoja de Excel para el andlisis definitivo. En el momento del analisis de los datos,
algunas variables no fueron analizadas porque se comportaron como constantes
(deambulacién y transito intestinal en recuperacion, deambulacion y transito intestinal a

la semana y linfadenectomia, ya que todos los pacientes fueron con linfadenectomia).

6.2 Poblacion

Poblacion universo:

Todos los pacientes llevados a prostatectomia radical por cirugia minimamente
invasiva (robdtica) en el Hospital Universitario Fundacion Santa Fe Bogotd durante

los afios 2017 - 2018.

Poblacion de estudio:

Todos los pacientes llevados a prostatectomia radical por cirugia minimamente
invasiva (robdtica) en el Hospital Universitario Fundacion Santa Fe Bogotd durante

el afio 2017 - 2018 que cumplieron los criterios de seleccion.



6.3 Criterios de seleccion:

Criterios de inclusion:
* Pacientes mayores de 18 afios
* Pacientes que fueron llevados a prostatectomia radical asistida por robot

* Pacientes sometidos al protocolo anestésico institucional (anexo 2).

Criterios de exclusion:

* Pacientes con cirugia simultanea

* Reintervencion

* Paciente en los que tienen que usar técnica quirtirgica diferente (conversion
quirdrgica)

* Respuesta inflamatoria sistémica e infeccion en el postoperatorio

* Antecedentes de dolor cronico en tratamiento con farmacos

* FEl uso de medicamentos anestésicos y analgésicos fuera del protocolo
institucional

* Pacientes con contraindicacion a los anestésicos locales

* Pacientes con infusiones de dexmedetomidina y ketamina

6.4 Tamafio de muestra

Nuestro estudio analizé a todos los pacientes sometidos a prostatectomia asistida por
robot que cumplieron los criterios de inclusion durante un periodo de 12 meses. Se
inicio la recoleccion luego de ser aprobado por el comité de ética institucional (inicio de

recoleccion de datos abril 2017, terminacion de recoleccion marzo 2018). De igual



manera se estimo el tamafio de muestra por recomendacion del comité de ética y

subdireccion de estudios clinicos de la institucion.

El tamafio de la muestra fue tomado a partir del uso de OpenEpi version 3.0, con un
nivel de significancia del 95%, potencia del 80% y una razén de expuestos/no expuestos
de 1. El porcentaje de no expuestos positivo es del 55% y de expuestos positivos del
20% (segun la literatura), para un tamaio total de la muestra de 68 pacientes. Al final

del estudio se analizaron 92 pacientes recolectados durante los doce meses.

6.5 Recoleccion de la muestra

Se incluyeron consecutivamente todos los pacientes que habian sido intervenidos de
prostatectomia por robot en la institucion durante los doce meses de recoleccion (abril
2017- marzo 2018) y cumplieron los criterios de seleccion. Los pacientes ingresaban al
estudio en el postoperatorio inmediato de la prostatectomia en la unidad de cuidados
post-anestésicos, se caracterizaban segun si habian sido expuestos o no a lidocaina (la
exposicion o no a lidocaina endovenosa es a criterio de los anestesidlogos tratantes, ya
que la lidocaina en infusion, al igual que la ketamina y dexmedetomidina son
medicamentos opcionales en este tipo de intervencion y asi estd consignado en el
protocolo institucional de anestesia para cirugia asistida por robot, anexo 2) y en ese
momento se iniciaba el seguimiento y la recoleccion de los datos por los miembros del
estudio, consignandolos en el formato de recoleccion de datos en custodia de los
investigadores principales bajo las condiciones éticas solicitadas por el comité
institucional, posteriormente los datos fueron transcritos a una hoja de Excel para
lidocaina no se usa sola para manejo de dolor el andlisis de la informacién (Anexo 1).

Tres pacientes fueron excluidos: uno por reintervencion y dos por cirugia simultanea.



Preoperatorio || Intraoperatorio Postoperatorio
UCPA Hospital Casa
e Lidocaina + Observacion de desenlaces
programados/,/’ ____________________ >
para
prostatectomia [P
por robot Lidocaina - Observacion de desenlaces 5

Figura 1: Secuencia temporal del estudio. La observacion de los pacientes comienza en
el POP inmediato. UCPA: unidad de cuidados postanestésicos.

Como desenlace primario se evalud intensidad del dolor referido por el paciente,
medido de forma dindmica con la escala visual andloga (VAS, escala validada en
espafiol y amplio uso en nuestra institucion) en el posoperatorio inmediato (en

recuperacion), y cada 24 horas hasta el egreso hospitalario.

Ademas, se cuantifico la cantidad de opioides de rescate que recibid el paciente en
salas de recuperacion y se describid y consigné el grado de recuperacion intestinal,

inicio de dieta y deambulacion.

Por ultimo, se tuvo en cuento de estancia en sala de recuperacién post anestésica,
medida en minutos y estancia hospitalaria medida en horas. Todas las variables fueron
comparadas entre los dos grupos de pacientes, los expuestos versus lo no expuestos a
lidocaina endovenosa. En el formato de recoleccion, también se recopild datos
demograficos, como edad, peso, talla, IMC; antecedentes patoldgicos, antecedentes
farmacologicos y tipo de diagnostico quirtirgico, con el fin de analizar las posibles

relaciones entre estas variables.



6.5 Descripcion de las variables

Las variables de esta investigacion fueron organizadas de acuerdo a su relacion con el
desenlace principal, siendo entonces independientes o de ingreso y las dependientes o de

resultado. (figura 2)

Edad

Peso

Talla

Duracion Cx

Sangrado Dolor POP Consumo de Opioides
(VAS) Transito intestinal

Deambulacion
Lidocaina Estancia

Figura 2. Diagrama de variables. Relacion entre las variables independientes (del
paciente, de la cirugia, uso de lidocaina) con el desenlace principal (dolor) y desenlaces

secundarios.

Tabla 1. Matriz de Variables:

Nombre Definicion conceptual Definicion Escala de
operacional medicion
Edad Edad en afios del paciente Numero de afios Cuantitativa
Discreta de
Razon
Peso Magnitud en kilogramos de Numero de peso en Cuantitativa
un sujeto kilogramos Continua de
Razon
Talla Estatura en centimetros de un | Talla en metros Cuantitativa
sujeto Continua de
Razon
IMC Peso en kilogramos dividido | 1. <25: Bajo peso y Cuantitativa
sobre la talla en metros al normal Continua de
cuadrado 2.>25: Sobrepesoy | Razon
obesidad
Farmacos de Polimedicacion 0.Ningln Cualitativa
uso cronico medicamento Nominal
1.De 1 a 3 farmacos
2.Mas de 3 farmacos




Nombre Definicion conceptual Definicion Escala de
operacional medicion
Morfina en Cantidad de opioides Dosis acumulada del Cuantitativa
POP requeridos durante el opioide utilizado (en Continua de
perioperatorio miligramos Razoén
equivalentes de
morfina)
Estancia en Horas de estancia en la Numeros enteros, en Cuantitativa
recuperacion | unidad de cuidado post minutos Continua
anestésica
Escala verbal | Calificacion del dolor en Puntuacion de 0 a 10. | Cualitativa
numérica de reposo y con la movilizacion Ordinal
dolor en
UCPA, a las
24h,48 hya
la semana
Deambulacion | Inicio de movilidad del Numeros enteros en Cuantitativa
paciente postoperatorio horas Continua
Transito Presencia de ruidos 1.Si Cualitativa
intestinal intestinales 2.No Dicotémica
Nominal
Estancia Horas de estancia en el Numeros enteros, en Cuantitativa
hospitalaria hospital horas Continua
Inicio de via Inicio de tolerancia a la dieta | Numeros enteros en Cuantitativa
oral liquida, blanda o completa dias Discreta de
Razén

6.6 Prueba piloto

Previa aprobacion del Comité de Etica en Investigacion de la institucion, se realizo
una prueba piloto con 10 pacientes que habian sido llevados a prostatectomia con robot,
con el fin de efectuar los ajustes necesarios al protocolo para iniciar el estudio

definitivo.



6.7 Control de errores y sesgos

Durante la ejecucion del protocolo, se informd sobre el riesgo de tres tipos de sesgos:
de seleccion, de medicion e informacion. Por lo tanto, se tomaron las medidas necesarias

para controlarlos

- Sesgo de seleccion: los criterios de inclusion y exclusion de los pacientes fueron
muy estrictos, el estar expuesto o no expuesto a lidocaina dependia de la eleccion del
anestesiologo encargado de cada paciente. Si el anestesidlogo usaba lidocaina

intravenosa, debia ser seglin la dosificacion recomendada por la literatura.

- Sesgo de medicion e informacion: la medicion de la intensidad de dolor, se hizo
mediante la escala visual andloga (VAS), realizada por especialistas idéneos en su
ejecucion (anestesidlogos, urdlogos y especialistas en dolor), se consignaba en la
historia clinica cada 24 horas y era corroborado con notas de enfermeria. Todos los
especialistas son miembros de la institucion donde se llevd a cabo el estudio (Hospital

Universitario Fundacion Santa Fe de Bogota).

6.8 Técnicas de procesamiento y analisis de los datos

La base de datos de Excel fue exportada para su andlisis en el programa
estadistico Statistical Package for the Social Sciences (SPSS)® version 24, Universidad
del Rosario. Para el andlisis descriptivo se utilizaron medidas de frecuencia absoluta y
relativa para las variables cualitativas, y medidas de tendencia central y de dispersion
para las variables cuantitativas, utilizando promedios y desviaciones estandar cuando

presentaban distribucion normal o mediana y rangos intercuartilico cuando la



distribuciéon era no normal. Para evaluar la normalidad se utilizo la prueba de

Kolmogorov-Smirnov.

Para observar si los grupos eran comparables segtn la variable de exposicion: uso de
lidocaina, se utilizé la T de Student para compararla con las variables cuantitativas edad,

peso, talla, IMC, duracion de cirugia y sangrado.

Para el analisis entre la variable de desenlace principal, el puntaje de dolor segtn la
escala VAS versus la exposicion de estudio, el uso de lidocaina, se utiliz6 comparacion
de medianas mediante la U de Mann-Whiyney. Cuando se dicotomizé el puntaje de
dolor entre <4 y > 4, y se analiz6 ésta seguin el uso o no de lidocaina, se utilizé la prueba

XZ

El uso de lidocaina se analizé tambien con otras variables de desenlace secundarias.
Cuando estas fueron cuantitativas se utilizd comparacion de medianas mediante la U de

Mann-Whiyney, y cuando estas fueron cualitativas se utiliz la prueba X°.

Otras variables independientes como edad, talla, IMC, duracion de cirugia y
sangrado, se compararon con la aparicion de dolor moderado o severo, igualmente
utilzando diferencia de medianas o prueba de X, segiin se tratara la variable cuantitativa

o cualitativa, respectivamente.

Finalmente se hizo un analisis multivariado mediante regresion logistica binaria para
explicar la aparicion de dolor postoperatorio moderado a severo con las variables

independientes de interés que cumplieran con el criterio de Hosmer-Lemeshow.



7 CONSIDERACIONES ETICAS

El presente proyecto se acogid y siguié las “Normas Cientificas, Técnicas y
Administrativas para la Investigacion en Salud” establecidas en la Resolucion 8430 de
1993 del Ministerio de Salud, de acuerdo con los aspectos éticos de la investigacion en
seres humanos y lo clasificado en el articulo 11, ésta investigacion se considerd sin
riesgo, ya que es un estudio observacional, donde no se sometio al paciente a riesgos

adicionales a los inherentes a su intervencidn quirurgica.

Se utilizé una técnica anestésica y analgésica estandarizada, basada en protocolos
institucionales ya aprobados y replicados por los miembros del departamento de
anestesia de la institucion. No requirié consentimiento informado, a pesar de consignar
también datos del paciente en su domicilio, pues estos se tomaban de la historia clinica,
ya que el servicio tratante por protocolo hace una llamada a los pacientes a la semana

para garantizar un adecuado seguimiento.

La conduccion del estudio no afectd la normal prestacion del servicio en salud. Antes
de la ejecucion del proyecto y recoleccion de datos el estudio fue sometido a
subdireccion de estudios clinicos y fue enviado y aprobado por el Comité Corporativo

de Etica en Investigacion de la Fundacién Santa Fe de Bogota.

Durante los 18 meses del estudio (12 de recoleccion), nos comprometimos y
cumplimos con los requisitos exigidos por el Comité de Etica institucional y se hicieron
reportes parciales a la institucion y a la universidad cada semestre. Nos comprometemos

a presentar un informe final al comité, con un resumen de los resultados y las



conclusiones de la investigacion, adicional a la publicacion y difusion de los mismos
segin los principios éticos descritos en la declaracion de Helsinki para las

investigaciones médicas en seres humanos.

8 RESULTADOS

Entre el 1 de abril de 2017 y el 1 de marzo de 2018 se recolectaron los datos de 92
pacientes llevados a prostatectomia por robot en el Hospital Universitario Fundacion
Santa Fe de Bogotd, 47 de los cuales recibieron lidocaina intravenosa en infusion
(51,1%). No hubo pérdidas en el seguimiento. En promedio todos los pacientes tuvieron
una edad de 62,5 afios (DE 7,7), peso de 78,3 kg (DE 7,9), talla en 172 cm (DE 6,1), y
un IMC de 26,5 kg/m* (DE 2,5). Las caracteristicas principales de los grupos de la
muestra de acuerdo a la condicion de haber recibido o no lidocaina, fueron comparables,

excepto en el IMC, como se muestra en la tabla 2.

Tabla 2: Descripcion de los grupos seglin exposicion a lidocaina

LIDOCAINA
Variable Si (n=47) No (n=45) p
Media DE Media DE
Edad (anos) 62,8 8 62,1 7,4 0,696
IMC (kg/m?) 25,8 2,38 27,18 2,54 0,013
DURCIR (min) 211 57 205 43 0,443
SANGCIR (ml) 368 130 349 117 0,65

DE: Desviacion estandar, IMC: indice de masa corporal, DURCIR:
duracion de la cirugia, SANGCIR: sangrado en cirugia.



Una variable muy importante para analizar era la cantidad de medicamentos que
consumen los pacientes cronicamente, por lo tanto, se hizo una comparacion entre el
grupo de los expuestos y no a lidocaina, donde se evidencia que no hay diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos (p=0.52). (figura3).

Uso cronico de medicamentos

B Ningiin medicamento “ Menos de 3 medicamentos ™ 3 o0 mas medicamentos

w
(e}
)

25 24

== NN
o o vl
1 1 1

Numero de pacientes
(e}
1

oS u
1

Analgesia convencional Uso de lidocaina

Figura 3: Cantidad de fA&rmacos de uso cronico vs uso de lidocaina. Fisher Exact
Test p-value = 0,52

Desenlaces primarios

El objetivo principal de nuestro estudio fue cuantificar la intensidad de dolor, medido
con la escala visual andloga (VAS), entre el grupo de pacientes expuestos versus no
expuestos a lidocaina. El seguimiento se hizo en cuatro momentos; 1. En recuperacion
postanestésica, 2.a las 24 horas postquirdrgicas, 3. a las 48 horas postquirtrgicas y 4. a
la semana (tabla 3), observando que hay diferencias estadisticamente significativas en la
intensidad del dolor entre los grupos expuestos a lidocaina versus los no expuestos,

desde que llegan a recuperacion hasta 1 semana después.



Tabla 3: Intensidad del dolor durante el seguimiento postoperatorio, segin el uso de

lidocaina
LIDOCAINA
Momento Si (n=47) No (n=45) p
Mediana P25 P75 Mediana P25 P75

UCPA (0-10) 2 1 3 4 4 6 <0,001
24 h (0-10) 2 1 3 5 4 5  <0,001
48 h (0-10) 2 1 2 4 3 5 <0,001

1 semana (0-10) 1 0 2 2 1 3 <0,001
P25: percentil 25, P75: percentil75, UCPA: al llegar a la unidad de cuidados
anestésicos.

El uso de lidocaina se asocid significativamente con un menor puntaje en la
intensidad del dolor postoperatorio a las 24 horas, con un riesgo relativo (RR) para
presentar dolor >4 de 0,19 (IC 95% de 0,10 a 0,37), p < 0,001. La reduccion del riesgo

absoluto fue del 69,6%, lo cual resultdo en un NNT de 1,4.

Desenlaces secundarios

Un total de 47 pacientes (51,1%) presentaron dolor > 4 (moderado a severo) a las
24h. No se encontraron diferencias significativas al comparar la intensidad del dolor con
la duracion de la cirugia (p= 0,657), el volumen de sangrado (p= 0,826), la edad (p=
0,412) ni con el IMC (p=0,509). La mediana de edad de la muestra fue de 63 afios, por
lo cual se dividid a partir de esta condicion. Igualmente, se dividié la muestra segun el

IMC > 25, duracién de cirugia > 210 min y sangrado > 360 ml. (Tabla 4).



Tabla 4: Dolor postoperatorio > 4 vs factores del paciente y la cirugia

VAS24H 1C95%
Variable >4 (n=47) <4 (n=45) p RR Inf  Sup
n % n %
Edad <63 24 511 19 422
2 : 0,412 1,19 0,79 1,77
>63 23 48,9 26 57,8 ’ ’ ’ ’
IMC <25 14 298 17 37,8

0,509 0,83 0,53 1,31
>25 33 70,2 28 62,2

DURCIR <210 31 66,0 32 71,1

0,657 0,89 0,59 135

(min) >210 16 34,0 13 28,9
SANGCIR <360 32 68,1 29 64,4

: : 0,826 1,08 0,70 1,67
(ml) >360 15 31,9 16 35,6 ’ ’ ’ ’

IMC: indice de masa corporal, DURCIR: duracion de la cirugia, SANGCIR: sangrado en cirugia

También la lidocaina fue asociada a menor estancia en sala de recuperacion de
anestesia (medida en minutos), menor estancia hospitalaria (medida en horas), menor
uso de opioides y una recuperacion mas rapida de los ruidos intestinales (transito
intestinal), mientras que no hubo diferencias significativas en el inicio de la via oral, ni

en el inicio de deambulacion de los pacientes (Tabla 5 y 6).

Tabla 5. Consumo de morfina, inicio via oral y estancias vs uso de lidocaina

LIDOCAINA
Variable Si (n=47) No (n=45) p
Mediana P25 P75 Mediana P25 P75
MORUCPA (mg) 2 2 3 5 2 7 <001
ESTUCPA (min) 106 93 129 133 126 145 <0.01
INVO (h) 12 10 14 13 9 20 0,088
ESTHOSP (h) 48 44 60 72 68 76 <0.01

P25: percentil 25, P75: percentil75, MORUCPA: consumo de morfina en unidad de
cuidados postanestésicos, ESTUCPA: estancia en unidad de cuidados postanestésicos,
INVO: inicio de via oral, ESTHOSP: estancia en hospitalizacion.



Tabla 6. Inicio de deambulacion y transito intestinal vs uso de lidocaina

LIDOCAINA 1C95%
Variable Si(n=47)  No (n=45) p RR
Inf
n % n % ! Sup
DEAM24H Si 34 723 27 60,0
’ 2 0285 1,18 0,87 1,59
No 13 277 18 40,0 ’ ’
DEAM48H Si 45 95,7 21 46,7
’ 2 0,173 1,14 095 137
No 2 43 4 8,9 ’ ’ ’ ’
TRA24H i
St 32 681 10 222 4001 306 171 548
No 15 319 35 778
TRA48H Si 39 830 19 422
> £ 20,000 1,97 1,36 2.83
No 8 170 26 578 ’

DEAM24H: inicio de deambulacion a las 24 horas, TRA24H: inicio de transito intestinal a las 24
horas, TRA48H: inicio de transito intestinal a las 48 horas. Variable de exposicion: Uso de lidocaina.

Otras variables analizadas como deambulacion y transito intestinal en recuperacion y
deambulacion, transito intestinal y uso de analgésicos a la semana, se comportaron como
constantes, por lo tanto, no se hicieron comparaciones. Tampoco se reportaron eventos

adversos asociados a la administracion de la lidocaina.

En recuperaciéon se us6 morfina, hidromorfona y oxicodona, por tal motivo se
igualaron dosis en base a la tabla de equipotencia de los analgésicos opioides para el
analisis de los resultados (figura 4). La estancia en recuperacion se midié en minutos y
se hizo con base en la puntuacion de Aldrete para definir el traslado a piso. La

puntuacién de Aldrete fue hecha por el servicio de enfermeria encargado de la Unidad

de cuidados postanestésicos y avaladas por el anestesidlogo de turno.
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Figura 4: Consumo de opioides en la Unidad de cuidados postanestésicos (UCPA)
segun el uso previo lidocaina durante anestesia. mg= mg de morfina o su
equivalente opioide. No= Sin uso de lidocaina. Si= Uso de lidocaina.
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Figura 5: Duracion de la estancia en hospitalizacion seglin el uso previo de
lidocaina durante anestesia. No= Sin uso de lidocaina. Si= Uso de lidocaina



La estancia hospitalaria se midi6 en horas, con un significativo beneficio en los
pacientes expuestos a lidocaina durante el procedimiento. La orden de salida al
domicilio esta a cargo del servicio de urologia (figura 5). A pesar que el uso de lidocaina
endovenosa mejora el pronto inicio de ruidos intestinales, no hubo diferencias

estadisticamente significativas en el inicio de dieta por parte del paciente.

En el andlisis multivariado para el desenlace “dolor moderado a severo” se tuvo en

3

cuenta la variable “uso de lidocaina”, ya que esta fue la Unica significativa. Segin
criterio de Hosmer—-Lemeshow se ingres6 la variable IMC. La edad, aunque no cumplia

con este criterio también se tuvo en cuenta. La regresion logistica binaria, método intro,

arrojo el siguiente modelo de acuerdo a los coeficientes de regresion de la tabla 7:

Tabla 7. Coeficientes de regresion del modelo de regresion logistica

VARIABLES B p OR 1C95%

Inf Sup
Lidocaina -3,565 <0,001 0,028 0,007 0,123
Edad -0,05 0,309 0,951 0,865 1,047
IMC 0,069 0,644 1,071 0,8 1,434
Intercepto 3,155 0,524 23,451

IMC: indice de masa corporal.



En esta tabla se observa que el uso de la lidocaina es un factor protector para la
aparicion de dolor moderado a severo con un odds ratio (OR) de 0,028 (IC 95% de
0,007 a 0,123), p < 0,001. EI modelo tiene un coeficiente de pseudo-determinacién R?
de Nagelkerke de 0,597) y un darea bajo la curva ROC (receiver operating

characteristics) de 88,4% (figura 6).

Curva COR

0,84

0,6

Sensibilidad

0,44

0,24

0,0 T T T
0,0 0,2 04 06 08 1,0

1 - Especificidad

Figura 6: curva ROC del modelo de regresion logistica obtenido para el
desenlace “dolor moderado a severo”.



9 DISCUSION

La cirugia minimamente invasiva (asistida por robot), desde su inicio ha tenido como

objetivo disminuir la manipulacion de los tejidos, el sangrado y el dolor postquirargico,
. . . (1,4,5,8,20,44)

con el fin de mejorar los desenlaces postoperatorios de los pacientes. De esta

forma, el abordaje asistido por robot ha logrado reducir los efectos adversos en los

pacientes y garantizd los mismos resultados quirtrgicos obtenidos con la técnica

tradicional?%444>)

La analgesia multimodal fue descrita en el dmbito quirurgico y consiste en la
combinacion de técnicas analgésicas y anestésicas que alivian el dolor postoperatorio
interviniendo diferentes vias anatdmicas, por lo tanto, se logra el sinergismo de los

farmacos a menor dosificacion y menores efectos adversos.

Hasta la fecha no se habian realizado estudios en los cuales se evaluara el impacto de
esta intervencion en una prostatectomia robotica. Este estudio pretendia evaluar si en el
escenario de la prostatectomia laparoscopica robdtica, el uso de lidocaina ofrecia un
beneficio adicional significativo. En este estudio la incidencia de dolor moderado a
severo encontrada fue de 51,1%, la cual estd por debajo de la encontrada en la cirugia
abdominal (entre 60 y 80%) @', pero era lo esperado por tratarse de cirugia robética,

U] . , . , . 44—
técnica que ha mostrado menor puntaje de dolor y més bajo consumo de analgésicos ¢

) aunque de otro lado, en dos trabajos recientes, uno de cirugia ginecologica y otro de

colecistectomia, no se encontraron diferencias en el dolor postoperatorio entre la técnica

robotica y la tradicional 7



Pese a que la asignacion no fue aleatorizada, las caracteristicas principales de los
grupos fueron comparables, excepto por peso e IMC. Ante la pregunta si esto puede
influir en la percepcion de dolor, un estudio transversal no encontrd diferencia con
respecto a la edad ni peso (49), mientras que hay mas estudios que han mostrado
diferencias explicadas por un aumento del umbral para el dolor, neuroplasticidad y

neuromodulacién a medida que aumenta la edad y hay una disminucién del peso ©*>°.

El equipo de cirujanos que lleva a cabo este procedimiento en el hospital siempre es
el mismo, y la técnica anestésica general estd estandarizada segin protocolo
institucional (ver anexo 2), tratando de minimizar variaciones que puedan confundir o

interactuar con los resultados.

Los anestésicos locales (lidocaina principalmente) se han convertido en una
alternativa importante en el &mbito de la analgesia multimodal, con evidencia en cirugia
abdominal, principalmente en colectomia y prostatectomia abierta, que genera menos

efectos adversos secundario a la disminucion de opioides. (1477:40:41:43:36-59)

Como el uso de lidocaina endovenosa para prostatectomia asistida por robot carecia
de evidencia clinica hasta este estudio, nuestro objetivo principal fue comparar la
intensidad de dolor postoperatoria entre el grupo de pacientes expuestos o no a lidocaina
endovenosa durante el perioperatorio, obteniendo resultados a favor de la lidocaina.
Ademas, tambien fueron satisfactorios los desenlaces secundarios como disminucion del
consumo de opioides, menor tiempo de estancia en recuperacion y en el hospital y

pronto retorno del transito intestinal.



El seguimiento de dolor fue hecho en el postoperatorio inmediato (sala de
recuperacion postanestésica), a las 24 horas, 48 horas y a la semana, la escala usada fue
el VAS y aplicada por especialistas idoneos en el tema, el objetivo fundamental fue
diferenciar entre dolor leve y dolor moderado a severo entre los grupos de pacientes
expuestos o no a lidocaina endovenosa durante el procedimiento. Los resultados
muestran un claro beneficio de la lidocaina endovenosa, con diferencia estadisticamente
significativas en cuanto intensidad del dolor, tanto en sala de recuperacion como a las 24
horas y 48 horas postoperatoria. A la semana de seguimiento la mayoria de los
pacientes, expuestos o no a lidocaina refirieron dolor leve, por tal motivo, el impacto y
beneficio de la lidocaina endovenosa durante la prostatectomia asistida por robot, es

durante los primeros dias postoperatorios.

A la semana de seguimiento, no hubo diferencias entre los grupos, cuando se
compar6 intensidad de dolor, deambulacion, retorno a la actividad cotidiana y uso de
analgésicos, por tal motivo, podemos concluir el claro beneficio del uso de lidocaina en
los primeros dias postoperatorios. ;Que tanto impactaria esta intervencion de usar
lidocaina intravenosa en la practica clinica? Utilizando la ecuacion obtenida en la
regresion logistica binaria, si tomamos paciente de 63 anos con IMC de 25, la
probabilidad de tener dolor moderado o severo sin el uso de lidocaina seria del 84,9%,
mientras que con el uso de lidocaina seria tan solo del 16,4% lo cual es una diferencia

clinicamente importante.

Con los resultados de este estudio, podemos recomendar el uso de lidocaina
endovenosa en los pacientes llevados a prostatectomia asistida por robot, por su claro

beneficio en intensidad de dolor y menor uso de analgésicos opioides, cabe resaltar que



estos pacientes recibieron lidocaina endovenosa solamente durante la cirugia, estudios
previos habian demostrado la utilidad de los anestésicos locales en otros escenarios
clinicos y en infusiones de 24 a 48 horas postoperatoria. Esto nos lleva a la conclusion,
que la lidocaina endovenosa impacta en cuanto intensidad de dolor y uso de analgésicos

opioides, cuando se usa solo durante cirugia o si se decide dejar en infusion.

Dentro las limitaciones de nuestro estudio esta el enfoque metodoldgico, un estudio
observacional prospectivo, donde se trata de controlar los sesgos, por lo cual
recomendamos estudios experimentales, tipo ensayos clinicos para evaluar otro tipo de
variables y confirmar los resultados de este estudio, repercutiendo en desenlaces clinicos
importantes como mas rapido retorno a la via oral, deambulacion y disminucién en el

tiempo de hospitalizacién. ©*



10 CONCLUSIONES

Los pacientes sometidos a prostatectomia radical asistida por robot se benefician del
uso lidocaina endovenosa, demostrado por un claro beneficio en el manejo del dolor
agudo postoperatorio, menor uso de analgésicos opioides, menor estancia en
recuperacion y disminucion en los dias de hospitalizacion. En estos pacientes no hubo
complicaciones asociadas a su uso y podriamos pensar que es un medicamento seguro,
por tal motivo recomendamos en este grupo de pacientes el uso de lidocaina endovenosa

durante el perioperatorio.
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10.3

ANEXOS

Anexo 1. Documento de informacion de los pacientes.

Codigo de identificacion del paciente:

Edad

Talla

Diagnostico patolédgico:
Comorbilidades:

Peso

IMC:

Medicamentos prescritos:

Parametros de evaluacion

uceQ

24 horas

48 horas

Primera semana

Escala visual
andloga

Recuperacion
intestinal

Inicio de via
oral

Deambulacion

Retorno
actividades de
la vida diaria.

Sangrado estimado en cirugia:

Tiempo quirurgico:

Tiempo en minutos de estancia en recuperacion:
Tiempo en horas de estancia en hospitalaria:
Complicaciones asociadas al uso de lidocaina:

Otros:




Anexo 2. Anestesia para prostatectomia radical minimamente invasiva

(Cirugia robética)

Jefe del servicio

Enrique Arango Galvis

Coordinador de la
guia

Guillermo Madrid Diaz

Introduccién

La prostatectomia asistida por robot es un procedimiento
minimamente invasivo con claras ventajas sobre la técnica quirtargica
convencional.

Hay menor manipulacién de los tejidos y mayor precision, lo
cual se traduce en menor sangrado, mejor control del dolor y menor
estancia hospitalaria.

La prostatectomia robdtica tiene consideraciones anestésicas
especiales, las cuales son tenidas en cuenta para optimizar la seguridad
del paciente y lograr mejores resultados, garantizando un servicio de
alta calidad.

Objetivo

Implementar recomendaciones anestésicas en los pacientes
sometidos a cirugia robotica en el Hospital Universitario Fundacioén Santa
Fe de Bogota, con el fin de proponer lineamientos claros que sirvan de
apoyo para la toma de decisiones en el acto anestésico.

Alcance

La guia de consideraciones anestésicas en prostatectomia
minimamente invasiva (cirugia roboética), esta dirigida al equipo de
anestesidlogos encargados del manejo integral del paciente
(Departamento de Anestesia del Hospital Universitario Fundacion Santa
Fe de Bogotd). Con el objetivo de optimizar el tratamiento, la seguridad
y calidad en la atencion.

La validez externa de esta guia se extiende a toda la poblacion adulta
que serd sometida a  prostatectomia minimamente invasiva (robdtica),
siempre y cuando los pacientes sean una poblacién con caracteristicas
similares. Al ser una guia estd sujeta a cambio, los cuales se tomaran
dependiendo del paciente.

Poblacion objeto

Pacientes sometidos a prostatectomia radical asistida por robot,
programados en el Hospital Universitario Fundacion Santa Fe de Bogota

Definicién

La prostatectomia radical asistida por robot incorpora las mejores
técnicas de la cirugia tradicional y las aplica a un método minimamente
invasivo. Consiste en la extirpacion de la glandula prostatica, tejido




tumoral circundante y las vesiculas seminales.

En una prostatectomia radical laparoscdpica asistida por robot, el
cirujano realiza varios orificios pequeflos(0,5-1 cm) en la piel, a través de
los cuales inserta instrumentos especiales para extirpar la prostata que
moverd desde el exterior a través guidndose por un sistema de
visualizacion estereoscopica de alta definicion.

Uno de los instrumentos tiene una pequefia camara de video en el
extremo, lo que permite que el cirujano pueda observar dentro del
abdomen, permitiendo una mayor precisiéon y un manejo mas delicado de
las estructuras vitales.

También se introduce gas (CO2) para favorecer la vision del
interior del abdomen creando un espacio amplio para desarrollar la
cirugia.

Es un procedimiento que tiene claras ventajas; mayor precision
quirargica, puertos de entrada mas pequefios, menor sangrado y por lo
tanto mejor control del dolor, menos efectos adversos y menor estancia
hospitalaria.

Metodologia

Consideraciones preanestésicas:

* Valoracién preanestésica de rutina a todos los pacientes que seran
sometidos a prostatectomia asistida por robot, siendo ¢sta de
caracter obligatorio para generar el plan anestésico

* En la consulta preanestésica se valora al paciente de forma
integral, teniendo en cuenta pardmetros demograficos
(procedencia, estado civil, escolaridad, profesion, afiliacion, entre
otros), antecedentes patoldgicos, farmacoldgicos, familiares,
quirtrgicos y alérgicos.

* Se hace examen fisico completo (talla, peso, indice de masa
corporal, signos vitales, valoracion integral de la via aérea y
examen fisico de los diferentes sistemas).

* Se valora riesgo cardiovascular, clase funcional y clasificacion
ASA

* Revision y solicitud de paraclinicos; se revisan los paraclinicos
realizados previamente y se define la necesidad de repetirlos o
complementarlos segiin la temporalidad y las condiciones del
paciente. Ademas se confirma reserva de hemoderivados si se
requieren.

* Se toma la decisién de interconsultar a otras especialidades si es
necesario

* Se dan pautas de uso de medicamentos cronicos y se hace
especial énfasis en el ayuno

* Se explica al paciente plan anestésico, se resuelven dudas, se
aclaran riesgos anestésicos y se firma consentimiento informado

* Conciliacién de medicamentos —revision




Entrega de valoracion preanestesica en fisico

Revision de tabla de mitigacion de riesgos diligenciada y
consentimiento informado del procedimiento diligenciado.
Documento de suspension de medicamentos antiagregantes

Manejo intraoperatorio:

Preinduccion

Previo a la llegada del paciente a salas de cirugia, éste ha
realizado el ingreso a la institucién, donde se verifican
antecedentes alérgicos y se revisan los consentimientos de
anestesia y cirugia diligenciados

En salas de cirugia nuevo chequeo, verificacion de manilla de
alertas e identificacion del paciente. Nuevamente se pregunta a
pacientes dudas del procedimiento anestésico.

Se toma acceso venoso (se recomiendan dos accesos) y se
verifica permeabilidad

Se hace monitoria basica al paciente (Saturacion arterial de
oxigeno, presion arterial no invasiva, electrocardiograma (5
electrodos para monitorizar V5, de ser necesario), temperatura
naso u orofaringea , capnografia y diuresis

Monitoria adicional de la profundidad anestésica (BIS o
entropia), de la relajacion muscular con TOF, la indicacion de
monitoria invasiva se individualiza (no de rutina)

Se inicia la preoxigenacion por un periodo de tiempo de 3 a 5
minutos respiracion normal o de 3-5 respiraciones profundas
(Capacidad vital forzada)

Antibidtico, dosis y cuando se haria refuerzo en caso de larga
duracion de la cirugia.

Inducciéon

Se administra amnésico e hipnoético para lograr pérdida de la
conciencia (propofol, Tiopental sédico, ketamina o etomidato).
La eleccion depende del tipo de paciente y las preferencias del
anestesiologo.

Relajacion muscular con agentes no despolarizantes del grupo
esteroideo o benzilisoquinolinico (rocuronio, cisatracurio), a
dosis adecuadas para mantener el TOF < del 25% de la cuarta
respuesta (Puede usarse en infusidon o en bolos, lo ideal es lograr
el objetivo del TOF)

Luego intubacidn orotraqueal, protegiendo boca, dientes, encias
y mucosa oral en general; se elige tamafo del tubo adecuado
para el paciente, se verifica posicion del tubo, se fija en




comisura labial y se vuelve a auscultar paciente

Proteccion ocular con carbomero al 2% vy cinta adhesiva,
proteccion de zonas de presion

Analgesia de transicion con opioides (morfina, hidromorfona,
oxicodona), AINES (diclofenaco, ketorolac, ketoprofeno) y /o
acetaminofén endovenoso

Posicion del paciente

Decubito supino, luego en posicion de litotomia y trendelenburg
extremo. Por el riesgo de zonas de presion y lesiones
neurologicas se debe tomar medidas de proteccion y explicar al
paciente previamente el riesgo que hay. La lesion mas comun
asociada es la del nervio peroneo comun debido a la posicion de
litotomia y también la del plexo braquial por el trendelenburg
maximo.

Las zonas de presion y las prominencias dseas deben ser
protegidas con almohadillas antideslizantes.

Colchoneta antideslizante

Mantenimiento

Mantenimiento con anestesia balanceada o total intravenosa,
segun la preferencia del anestesidlogo y caracteristicas del
paciente, con el objetivo de mantener BIS o entropia en valores
entre 40-60. No existe evidencia que demuestre superioridad
entre la anestesia balanceada versus la total endovenosa (TIVA).
Sin embargo, ésta ultima se asocia a menor incidencia de
nauseas y vomito postoperatorio a corto plazo (1 a 6 horas
después de la cirugia) con respecto a la balanceada.

Total intravenosa con remifentanyl/propofol; balanceada con
remifentanyl/inhalado (desfluorane, sevofluorane)

Medicamentos coadyuvantes (lidocaina intravenosa, ketamina
intravenosa, dexmedetomidina intravenosa), para optimizar
consumo de opioides y mejor control del dolor ( No es necesario
la aplicacion de todos)

En cuanto a la ventilacion mecanica de los pacientes, esta puede
ser controlada por volumen o por presion, no hay estudios que
demuestren una clara ventaja de uno u otro modo, sin embargo la
ventilacion por presion control se asocia a una disminucién en la
presion pico y a un aumento en la presion media y de la
distensibilidad pulmonar. Si esta disponible el modo control
presion con volumen garantizado se recomienda para limitar la
presion pico de la via aérea mientras se mantiene una ventilacion
constante.  Todos los paciente estdn bajo pardmetros de
ventilacion  protectora, estrategias que claramente han




demostrado ser superiores a los parametros tradicionales de
ventilacion

* Se recomienda una terapia de liquidos restrictiva o dirigida por
metas para evitar el exceso de fluidos que pueden generar edema
a nivel facial, faringeo, laringeo y en el lecho quirtrgico. La
cirugia robotica se asocia a pérdidas sanguineas menores, por lo
tanto los requerimientos de productos sanguineos es inusual. Los
estudios  descriptivos reportan sangrados de 300 ml
aproximadamente, con una tasa media de transfusion del 2%.

* Terapia antiemética, dependiendo los riesgos del paciente
medidos con la escala de APFEL.

Consideraciones en el periodo postoperatorio

* Se extuba paciente y se traslada a recuperacion, donde se vigila
sangrado, dolor, signos vitales y tolerancia a dieta.
Posteriormente se traslada a hospitalizacion segin la escala de
Aldrete

*  Definir inicio de terapia respiratoria

Tabla de medicamentos

Medicamento Uso Dosis
Propofol Induccion 1-2.5 mg/kg
Tiopental Induccion 3-4 mg/kg
Etomidato Induccion 0.2-0.6 mg/kg
Rocuronio Relajante Intubacion:
0.6-1 mg/kg
Relajacion:
0.15 mg/kg
Cisatracurio Relajante Intubacion:

0.15 - 0.2 mg/kg

Relajacion:

0.04 mg/kg
Morfina Analgesia 0.05-0.1 mg/kg

Hidromorfona Analgesia 0.2-1 mg




Oxicodona
Diclofenaco
Ketorolac
Ketoprofeno
Acetaminofén
Remifentanil
Propofol
Desflurane
Sevoflurane

Lidocaina IV

Ketamina IV

Dexmedetomidina

Analgesia
Analgesia
Analgesia
Analgesia
Analgesia
Mantenimiento
Mantenimiento
Mantenimiento
Mantenimiento

Coadyuvante

Coadyuvante

Coadyuvante

0.05-0.1 mg/kg

1 mg/kg

30 mg STAT

1 mg/kg

15 mg/kg

0.1-0.2 meg/kg/min
50-150 meg/Kg/min
0.5-0.7 MAC
0.5-0.7 MAC

Bolo: 1 mg/kg
Infusion: 0.5-1 mg/kg
Bolo: 0.3 mg/kg
Infusion:

0.1-0.3 mg/kg

Bolo 0.7-1.2 mg/kg
Infusion:

0.3-0.7 mg/kg




