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RESUMEN

Objetivo: Determinar la eficacia de la lidocaina al 2% en combinacion con bupivacaina y
dexametasona como anestésico local topico para estudios uretrocistoscopicos rigidos.
Métodos: El estudio se tratd de un ensayo clinico controlado, cuantitativo,
transversal, analitico, prospectivo, de nivel correlacional y proyectivo. La poblacion
estuvo conformada por los pacientes de sexo masculino que sean sometidos a
estudio uretrocistoscopico rigido, se empled el muestreo intencional, para seleccionar
los 60 individuos participantes de la investigacion. Procedimientos: Se le brindo
informacion al paciente respecto al estudio desarrollado y, previo consentimiento
informado, se realizo la distribucion de forma aleatoria de los 60 pacientes en 3
grupos de 20 participantes, en quienes se emple6 una combinacion anestésica local
topica diferente, quedando conformados como sigue: Grupo 1: gel con lidocaina al
2%, Grupo 2: gel con lidocaina al 2% y bupivacaina, Grupo 3: gel con lidocaina al
2%, bupivacaina y dexametasona. Al culminar el estudio uretrocistoscopico rigido, se
evalué el grado del dolor experimentado por el paciente a traves de la escala
analogica visual del dolor. Tratamiento estadistico: Los datos seran procesados
empleando el software estadistico SPSS version 25, se aplicé la estadistica
descriptiva e inferencial con la finalidad de determinar la eficacia de las
combinaciones anestésicas locales utilizadas en los pacientes.

PALABRAS CLAVES: Anestesia local, bupivacaina, dexametasona, dolor, lidocaina,
uretrocistoscopia.
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EFFICACY OF LIDOCAINE 2% IN COMBINATION WITH BUPIVACAINE AND
DEXAMETHASONE AS A TOPICAL LOCAL ANESTHETIC FOR RIGID
URETHROCYSTOSCOPIC STUDIES

Fermin Brito Miriangel De.| Carmen C.I. 17,110,034. Gender: Female, E-Mail:
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Diego Alejandro Reyes Balocchi, C.I. 18.401.486 Gender: Male, Email:
Dr.reyesbalocchi@gmail.com, Phone: 0424 8005103. Address: Dominican Republic
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ABSTRACT

Objective: To determine the efficacy of 2% lidocaine in combination with bupivacaine
and dexamethasone as a topical local anesthetic for rigid urethrocystoscopic studies.
Methods: The study was a controlled, quantitative, cross-sectional, analytical,
prospective, correlational and projective clinical trial. The population consisted of
male patients who underwent a rigid urethrocystoscopic study, intentional sampling
was used to select the 60 individuals participating in the investigation. Procedures:
Information was provided to the patient regarding the study carried out and, with prior
informed consent, the 60 patients were randomly distributed into 3 groups of 20
participants, in whom a different topical local anesthetic combination was used, being
formed as follows: Group 1: 2% lidocaine gel, Group 2: 2% lidocaine and bupivacaine
gel, Group 3: 2% lidocaine, bupivacaine and dexamethasone gel. At the end of the
rigid urethrocystoscopic study, the degree of pain experienced by the patient was
evaluated through the visual analog pain scale. Statistical treatment: The data will be
processed using the statistical software SPSS version 25, descriptive and inferential
statistics were applied in order to determine the efficacy of the local anesthetic
combinations used in patients.

KEY WORDS: Local anesthesia, bupivacaine, dexamethasone, pain, lidocaine,
urethrocystoscopy.



UNIVERSIDAD CENTRAL DE VENEZUELA
FACULTAD DE MEDICINA

COOEDINACION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

PROGR.AMA DE ESPECIALIZACION: EN UROLOGIA
HOSPITAL DR. MIGUEL PEREZ CARREND

TUTOR. (A): Miriangel Ferm in Brito

JoséRojas Diego RevesBalocchi

EFICACILA DE L4 LIDOCAINA AL 2% COMBINADA CON BUPIVACAINA ¥
DEXAMETASONA COMO ANESTESICO LOCAL PAR4 ESTUDIOS
URETROCISTOSCOPICOS RIGIDOS.

Trabajo Especial De Grado o Trabajo de grado para optar al grado de
Especialista en Urologia

Caracas, Noviem bre de 2022

UNIVERSIDAD CENTRAL DE VENEZUELA
FACULTAD DE MEDICINA
COORDINACION DE ESTUDIOS DE POSTGFADO
PROGRAMA DE ESPECIALIZACION: EN UROLOGIA
HOSPITAL DR. MIGUEL PEREZ CARRENO

EFICACIA DE L4 LIDOCAINA AL 2% COMBINADA CONBUPIVACAINA ¥
DEXAMETASONA COMOANESTESICO LOCAL PAR4 ESTUDIOS
URETROCISTOSCOPICOS RIGIDOS

Trabajo Especial De Grado o Trabajo de Grado presentado ante la
Universidad Central de Venezuela para optar al grado académico de
Especialista en Urologia

Miriangel Fermin Brito
Diego Reves Balocchi
Tutor (a): José Rojas

Caracas, Noviembre de 2022




UNIVERSIDAD CENTRAL DE VENEZUELA

FACULTAD DE MEDICINA
COORDINACION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

Departamento de Control de Estudios

Formulario de Registro y Designaciéon del Jurado Examinador para
Trabajo Especial de Grado (TEG) / Trabajo de Grado (TG) / Tesis Doctoral (TD)

DATOS DEL AUTOR (ES)

Apelidos y Nombres. FERMIN BRITO MIRIANGEL DEL CARMEN

1 | Cédula/ Pasaporte 17.110.034

Teléfono:
NA12N00A71

Correo Electrénico miriangelfermin0507 @gmail.com

Apellidos y Nombres

REYES BALOCCHI DIEGO ALEJANDRO

Sexo F M X

2 | Cédula/ Pasaporte

18401486

Teléfono:
NA2A2NNE1

Correo Electroénico: Dr.reyesbalochi@gmail.com

Programa: UROLOGIA GENERAL

Sede : UCV HOSPITAL MIGUEL PEREZ CARRERNO

Fecha de Inicio: 2019

Fecha de finalizacion

2021

Tutor: JOSE MANUEL ROJAS CHAVEZ

Cédula / Pasaporte 6353147

Sexo F M x

Nivel Académico: UNIVERSITARIO Teléfono:
04166309716

Correo Electrénico: jmrojasl@gmail.com

Institucion / Sede: IVSS HOSPITAL
MIGUEL PEREZ CARRENO

Direccion : Edificio anexo 2 colimodio piso 1 consultorio 3, Bellas Artes, Caracas.

Co - Tutor (opcional)

Cédula / Pasaporte

Sexo F M
Nivel Académico Teléfono Correo Electrénico Institucion / Sede
Direccion
Cédula / Pasaporte
Asesor (Opcional) SexoF____ M X___
Nivel Académico Teléfono Correo Electrénico Institucion / Sede
Direccion

Programas de Especializacién y Maestria
Los Jurados son designados en sesién ordinaria del Consejo de la Facultad, previa tramitacion de la Coordinacion de Estudios de

Postgrado y quedara conformado por el tutor, dos (2) miembros principales y dos

(2) suplentes.

Programas de Doctorado

Los Jurados son designados en sesién ordinaria del Consejo de la Facultad y del Consejo Central de Estudios de Postgrado, previa
tramitacion de la Coordinacién de Estudios de Postgrado y quedara conformado por el tutor, cuatro (4) miembros principales y

cuatro (4) suplentes.

El Tutor presentara ante la Coordinacion de Estudios de Postgrado la propuesta para la constitucion del jurado,

con el visto bueno del Comité Académico del Programa respectivo. De cada jurado propuesto deben indicar los

siguientes datos:



mailto:miriangelfermin0507@gmail.com

Jurado Propuesto

Nombres y Apellidos: ODIONNYS ANTONIO RAMOS LUCES

Cedula/ Pasaporie
13743649

Sexo F M X

Nivel Académico

Universitario

Teléfono
04120822801

Correo Electronico
odywann66@ hmail.com

Institucion / Sede

IVSS HMPC

Direccién

Vista Alegre, Parroquia el Paraiso, Caracas

Nombres y Apellidos : GERALDINE CAROLINA MENDOZA

Cédula/ Pasaporte 1 17427900

Sexo F__x_M

Nivel Académico
Universitario

Teléfono

Correo Electrénico

geralmen2570@gmail.com

[ Institucién / Sede
IVSS HOSPITAL
MIGUEL PEREZ

oAanncln

Direccion: El Valle, Calle 14 Edificio Juan Bautista Arismendi , Caracas.

Nombres y Apellidos : JORGE JACKSON BRIONES VELEZ

Cédula/Pasaporte
15421921

Sexo F M x

Nivel Académico

Universitario

Teléfono

04142073146

Correo Electronico
Jacksonbriones@hotmail.es

Institucion / Sede :
HOSPITAL
MILITAR Dr.

~AADILAC ADVICI A

Direccion: Av Guayana con Av las Américas, Grupo Médico las Acacias

Nombres y Apellidos: CARLOS JOSE PEDRON PAIVA

Cedula/ Pasaporte

16732487

Sexo F ___MXx

Nivel Acadfémico . .
Universitario

Teléfono

04244110129

Correo Electrénico

Drcarlosjpedron@gmail.com

Institucion / Sede

Hospital Militar Dr. Carlos

Direccion: Av Guayana con Av las

méricas, Grupo Médico las Acacias.

Nombres y Apellidos

Cédula/ Pasaporte

Sexo F M
Nivel Académico Teléfono Correo Electronico Institucion / Sede
Direccion
Nombres y Apellidos Cédula/ Pasaporte

Sexo F M
Nivel Académico Teléfono Correo Electronico Institucion / Sede
Direccién
Nombres y Apellidos Cédula/ Pasaporte

Sexo F M
Nivel Académico Teléfono Correo Electronico Institucion / Sede

Direccién

Jurado propuesto por:

Vo Bo Comité Académico del Programa respectivo
(Representado por el Director y/o Coordinador del mismo)




INTRODUCCION

La uretrocistoscopia es un estudio fundamental y frecuentemente realizado en la
practica del urélogo, el cual apoya en forma muy importante el diagndstico y el
tratamiento de mdiltiples patologias urologicas. Este estudio endoscépico ha
evolucionado desde sus inicios, particularmente en lo que se refiere a la calidad de
la éptica y resolucion de los equipos; sin embargo, su realizacién es dolorosa e
incébmoda para el paciente. Se han utilizado diferentes anestésicos locales para la
disminucién del dolor durante la cistoscopia rigida, no obstante, existe controversia
en la literatura sobre la eficacia de los anestésicos locales intrauretrales para

disminuir el dolor durante la realizacién de la misma.

El uso de anestésicos locales intrauretrales puede mejorar la tolerancia de la
cistoscopia, al disminuir el dolor que ocasiona la misma. Debido a la gran
demanda de trabajo en nuestra institucion, este estudio suele realizarse sin
anestesia, con los inconvenientes inherentes al mismo. Los anestésicos locales
previenen la generacion y la conduccién del impulso nervioso, bloqueando la
conduccion al disminuir el incremento transitorio en la permeabilidad de las
membranas excitables al sodio, que normalmente se produce por una
despolarizacion leve de la membrana. Esta accion se debe a la interaccion directa
con los canales de sodio de compuerta de voltaje. Su toxicidad es minima y
generalmente se presenta a nivel neuroldgico y cardiaco. En la literatura actual se
encuentran resultados contradictorios en cuanto al uso de este tipo de

anestésicos.

Un metaanalisis realizado por Patel AR y colaboradores para conocer la eficacia
de la aplicacion intrauretral de lubricante con lidocaina versus lubricante solo,
concluye que no existen diferencias estadisticamente significativas para el control
del dolor durante la cistoscopia flexible entre ambos grupos. En otra revision
realizada por Tzortzis V y colaboradores, tampoco encuentran eficaces los

anestésicos locales intrauretrales para el manejo del dolor durante la realizacion



del citado procedimiento. Sin embargo, varios estudios mas concluyen que es
recomendable la aplicacion previa de anestésicos intrauretrales, particularmente al

utilizar el cistoscopio rigido.

Actualmente, se estd estudiando el uso de anestésico local adicionado a
potenciadores de su accién, como lo son la bupivacaina y la dexametasona, con
resultados prometedores, siendo la dexametasona un corticoide fluorado, de larga
duracién de accién, de elevada potencia antinflamatoria e inmunosupresora baja
actividad mineralcocortoide. Este farmaco inhibe la sintesis de prostaglandinas
leucoreinos, sustancias que median en los procesos vasculares células de la
inflamacion de la respuesta inmunoldgica. Por tal motivo, el presente trabajo
determinara la eficacia del anestésico solo versus la adicion de dichos
potenciadores para la realizacion de uretrocistoscopias rigidas en pacientes

varones.

Planteamiento y delimitacién del problema

El estudio uretrocistoscopico es un procedimiento frecuentemente llevado a cabo
por el médico especialista en urologia @, el cual permite la adecuada
visualizacion de la uretra y vejiga. En este particular debe detallarse que, en
paises como Canada, Assmus et al. ®® han documentado que en centros

especializados en urologia, se efectian anualmente mas de 7.500 cistoscopias.

Tal hecho puede verse explicado por la posibilidad de realizar el procedimiento de
forma ambulatoria, empleando anestesia local y por representar un estudio
uroldgico eficaz, rapido y de bajo costo (3,7,13-15) cuya duraciéon promedio oscila
entre 10 — 20 minutos ), el cual se puede efectuar mediante el empleo de
cistoscopio rigido o flexible. Debe mencionarse que este procedimiento conlleva

implicita la percepcion de dolor e incomodidad por parte del paciente (6-16).



Es importante resaltar que la Keane et al. @, “cistoscopia flexible es un
procedimiento bien tolerado que puede realizarse de forma segura con gel de
lidocaina intrauretral, con lubricacion simple o incluso sin instilacion de lubricante”,
sin embargo, en el caso de pacientes sometidos a cistoscopia rigida el dolor es
mayor (3), de igual modo ha quedado establecido que, “en las pacientes
femeninas, la cistoscopia generalmente se asocia con un malestar leve y, por lo
general, no surge la necesidad de anestesia intrauretral”, caso contrario a lo
evidenciado en pacientes del sexo masculino, lo cual puede verse explicado por

las diferencias anatdémicas entre la uretra de ambos sexos (9:11.18),

Investigadores como Gezginci et al.3, Kim et al. 19y Hetou % han precisado que
los pacientes pueden presentar ansiedad, temor y dolor. En este particular es
oportuno destacar que, el dolor es definido como la percepcion subjetiva de un
individuo que compromete tanto el sensorio como la esfera emocional, y se
encuentra vinculada a lesion de tejidos o la posibilidad de experimentarla @Y, es
decir, el dolor tiene un componente asociado a la percepcion anticipada y la

percepcion real de tal sintoma.

Se ha documentado que el 22% de los pacientes sometidos a cistoscopia rigida
experimentan dolor intenso @9, Debido a ello, se implementa la anestesia local la
cual comprende la “total pérdida de sensibilidad en una parte especifica del cuerpo,
producto de una disminucion de la excitacion en las terminaciones nerviosas o por la

inhibicién del estimulo sensitivo en los nervios periféricos”.

Autores como Keane et al. @ proponen que asi como el empleo de anestésicos
topicos a nivel local, influyen en el grado de dolor que el paciente describe, existen
otros elementos igual de importantes que deben considerarse, debiendo destacar
el tiempo el permanencia del anestésico en la uretra. De igual forma debe
mencionarse que enfatizan que la dilucién del gel anestésico por la irrigacion,

acarrea limitada eficacia anestésica.



Se entiende pues que @ “se han utilizado diferentes anestésicos locales para la
disminucion del dolor durante la cistoscopia rigida, no obstante, existe controversia
en la literatura sobre la eficacia de los anestésicos locales intrauretrales para
disminuir el dolor durante la realizacion de la misma”. Particularmente en el
Hospital Miguel Pérez Carrefio se efectian estudios uretrocistocOpicos con
equipos rigidos y representan uno de los principales procedimientos urol6gicos

realizados.

En virtud de tales sefialamientos, se desarrolla la presente investigacion, con el
proposito de determinar la eficacia de diversas combinaciones anestésico local topico
que incluyen la lidocaina al 2%, bupivacaina y dexametasona, en pacientes
programados para estudios uretrocistoscopicos rigidos de caracter diagnostico, en el

servicio de Urologia del Hospital Miguel Pérez Carrefio, durante el mes de octubre.

Justificacion e importancia

El estudio uretrocistoscopico es un procedimiento urolégico de gran relevancia
puesto que, se emplea frecuentemente en la practica profesional del urdlogo,
como expresa Troiano-Ungerer @3, con propésitos tanto diagndstico como
terapéutico. Segun afirmaciones de Cano-Garcia ?¥, el dolor experimentado por el
paciente al inicio o durante la cistoscopia “limita el resultado de la misma, por lo
gue es fundamental que el paciente no perciba dolor o el dolor percibido sea leve,

lo cual favorecera la realizacién de una prueba correcta y un resultado 6ptimo”.

Ademas, los autores concuerdan en plantear que, cuando se trata de estudios
realizados con cistoscopios rigidos, el nivel de dolor experimentado por el paciente
suele ser mayor, condicionando la reduccion en la colaboracion e incremento en el
tiempo de realizacion del estudio, lo que a su vez puede aumentar el nivel del
dolor y reducir la tolerancia del paciente a la uretrocistoscopia rigida. Autores
como Kim et al. 19 revela que los pacientes consideran que la cistoscopia rigida

constituye un procedimiento estresante y desagradable.



Tomando en cuenta tales postulados, se puede afirmar que el presente estudio es
relevante, ya que se plantea identificar la mezcla anestésica tdpica mas idonea
con el fin de reducir el dolor percibido por el paciente, con que se busca alcanzar
un resultado satisfactorio tanto para el paciente como para el facultativo que lleva

a cabo el estudio.

De alli pues que, el presente estudio encuentra justificacion desde la perspectiva
clinica, ya que permitir4 establecer la terapéutica anestésica local mas apropiada
a nivel intrauretral, para favorecer la reduccion del nivel de dolor experimentado
por los pacientes. En especial porque en el servicio de Urologia del Hospital
Miguel Pérez Carrefio se llevan a cabo los estudios mediante el empleo de
cistoscopios rigidos, lo cual concuerda con los axiomas de Kim et al.(!?, quienes
han asentado que este es el procedimiento mas ampliamente utilizado en paises

subdesarrollados.

De igual modo, debe mencionarse que la investigacion cuenta con relevancia
desde la optica tedrico-practica, ya que se pretende que el presente estudio sea
un referente para el servicio de Urologia del Hospital Miguel Pérez Carrefio, con el
fin de optimizar y estandarizar el protocolo mediante el cual se efectian los
estudios uretrocistocopicos rigidos. En cuanto a la esfera metodoldgica, es
acertado apuntar que el estudio se estima factible ya que se cuenta con los
recursos requeridos para desplegar el trabajo investigativo, ademas, el centro
asistencial se caracteriza por ser una institucion que promueve y apoyan la

investigacion.

De igual modo, debe enunciarse que el trabajo desarrollado se considera
pertinente, puesto que en el servicio de Urologia no se han llevado a cabo
investigaciones en las que se compare la efectividad de las diversas mezclas

anestésicas locales intrauretrales estudiadas en el presente trabajo.



Antecedentes

Durante el desarrollo de la presente investigacidén se ha realizado una exhaustiva
busqueda bibliografica con el propésito de identificar los estudios que han sido
llevados a cabo con antelacién y que guardan estrecha relacién con la situacion
problematica abordada. A continuacién, se detallan las investigaciones que se
consideran representan los antecedentes del estudio desarrollado.

Keane et al. @ publicaron un estudio en el afio 2021, bajo el titulo La instalacion
del Gel de Lidocaina después de a cistoscopia flexible disminuye la gravedad de
los sintomas del procedimiento posterior? Un ensayo controlado aleatorizado que
evallua la eficacia de la cistoscopia flexible del gel de lidocaina, desarrollado en
Irlanda, con el objetivo de precisar si la administracion de gel de lidocaina pre y
post estudio uretrocistoscopico flexible, influye en el dolor experimentado por el

paciente.

Se tratdé de un ensayo aleatorizado, de caracter prospectivo, cuya poblacion
participante fue de 50 pacientes, quienes se distribuyeron en dos grupos, el grupo
control recibi6 gel de lidocaina previo al estudio, mientras que al grupo de
tratamiento se les administré gel de lidocaina pre y post procedimiento. La mezcla
anestésica estuvo conformada por 6 ml de gel lubricante en el caso de las mujeres

y 11 ml en los hombres, con lidocaina al 2% y clorhexidina al 0,05%.

El tiempo de permanencia del gel anestésico previo al estudio fue de 30 segundos,
transcurrido tal periodo, se procedié a realizar el procedimiento, posteriormente el
paciente debia vaciar la vejiga, en el caso de los pacientes del grupo control se les
instilé gel lubricante post estudio. Dentro de los resultados debe mencionarse que
la media de la edad fue de 61,96 afios en ambos grupos, la principal indicacién de
cistoscopia en el caso del grupo de tratamiento fue el tumor de vejiga en el 40% vy
hematuria en el 32%, mientras que en el grupo control prevalecieron los pacientes

con tumor de vejiga (44%) y hematuria (24%).



De forma similar se evaluaron sintomas como disuria, dolor suprapubico,
hematuria y urgencia miccional, se estableci6 que no hubo diferencias
estadisticamente significativas en este aspecto. De alli pues que, los autores
concluyen que la instilacion de gel anestésico intrauretral luego de realizar una
uretrocistoscopia rigida, no reduce los sintomas urinarios.

Ucar et al. ™ publicaron una investigacién en Turquia en el afio 2019, bajo el titulo
“Comparando el 2% de la lidocaina en Gel (Dipogel y Cathejell) en citoscopia ” en
el cual se comparo la efectividad de dos tipos diferentes de gel Comparando el 2%
de la lidocaina en Gel (Dipogel y Cathejell) en citoscopia, anestésico en la
reduccién del dolor del paciente, el cual se evalué mediante la escala analégica
visual (E.V.A.), los pacientes fueron distribuidos en dos grupos: Grupo 1 (Dispogel)
y grupo 2 (Cathejell), en ambos grupos se emplearon 20 ml de gel lubricante con
lidocaina al 2%.

La media de la edad fue de 64 y 65 afos respectivamente (p= 0,523), la
media de dolor durante el procedimiento en el grupo 1 fue de 3,7 y en el grupo 2
de 3,8 (p 0,521) y posterior al procedimiento de 2,2 y 2,1, cada uno, determinando
un valor de p= 0,624. Es asi como los autores concluyen que la lidocaina al 2%
influye de forma positiva en la percepcion del dolor posterior al estudio
uretrocistoscopico, sin embargo, las diferencias observadas entre los grupos no
revisten significancia estadistica, lo cual queda en evidencia al precisar que el

valor de p >0,05.

Casteleijn et al. ® efectuaron un estudio en Paises Bajos en el afio 2017,
denominado como sigue “ El efecto de la cistoscopia flexible y rigida basada en la
oficina una experiencia de dolor en paciente femenino”, con el fin de comparar el
dolor experimentado por pacientes femeninas en cistoscopias rigidas y flexibles.
Los pacientes que integraron la poblacién de estudio fueron divididos en dos
grupos: Grupo 1, conformado por 97 pacientes que fueron sometidos a cistoscopia

flexible y grupo 2, conformado por 92 pacientes y se les practico cistoscopia rigida.



La media de la edad fue de 58 afios (valor de p >0,005), en cuanto al dolor, el
48,5% de los pacientes incluidos en el grupo 1 lo catalogan como intenso, frente al
71,7% de los pacientes del grupo 2, diferencia estadisticamente significativa (p
0,001). Finalmente, los autores declaran que el dolor es significativamente mayor

en pacientes de sexo femenino que se someten a cistoscopia rigida.

Cano-Garcia @4 efectué una tesis doctoral en el afio 2016 en Espafia, con la
denominacion “Analisis del dolor y de la bacteriuria en pacientes sometidos a
cistoscopia flexible”, el cual fue un estudio observacional, prospectivo, en el que
los pacientes se sometieron a cistoscopia con fines diagndsticos o de seguimiento
de patologias oncoldgicas. Se incluyeron 184 pacientes quienes fueron asignados
a dos grupos: Grupo 1 pacientes a quienes se les aplicé gel lubricante con
lidocaina al 2% y grupo 2 se les instilo gel lubricante simple, los resultados se
detallan en el Cuadro 3.

La media de la edad en el grupo 1 fue de 64,1 afios y de 65,5 afios en el grupo 2,
(p 0,1), en ambos grupos hubo predominio del sexo masculino con el 77% (p 0,9),
las principales indicaciones de los estudios cistoscopicos fue la exploracion de
tumor en ambos grupos con el 47%, hematuria en el 14% de los pacientes del
grupo 1y 11% del grupo 2, el sindrome miccional 9% y 6%, respectivamente (p
0,44). La media de dolor fue evaluada mediante EVA, el cual se registré en 1,88 y
1,64 (p >0,005).

El autor sostiene que, en caso de pacientes de sexo masculino que requieran
estudio uretrocistoscopico flexible, no es necesario instilar lidocaina como
anestésico puesto que no aporta mayor beneficio en cuanto al dolor
experimentado por el paciente, tomando en consideracion que la diferencia entre

la media de dolor en ambos grupos no ostenta relevancia estadistica (p >0,05).

Akkoc et al. @ desarrollaron una investigacion en Turquia en el afio 2016, a la cual
denominaron denominaron “2% de gel de lidocaina o gel lubricante simple: cual

debe usarse en las cistoscopias flexibles femeninas ?”, el objetivo de los autores



fue el de comparar el efecto del gel anestésico con lidocaina al 2% frente al gel
lubricante simple, en 220 pacientes del sexo masculino sometidos a cistoscopia
flexible. El estudio fue de tipo retrospectivo, en el que se revisaron las historias
clinicas de los pacientes incluidos en la investigacion, los grupos recibieron: Grupo
1, 11 ml de gel lubricante con lidocaina al 2% con tiempo de espera de 5 minutos y
el grupo 2, 5 ml de gel lubricante sin tiempo de espera, constituidos por 120 y 100
pacientes, la media de la edad fue reportada en 50,02 afios y 52,03 afios (p
0,492).

El tiempo de duracién del procedimiento fue menor en el primer grupo con 6,02
minutos frente a 6,28 minutos en el grupo 2, tal diferencia no reviste importancia
estadistica ya que condiciona un valor de p 0,061. En relacion con la media de
dolor segun la valoracion que los pacientes hicieron mediante el empleo de la
EVA, debe indicarse que fue superior en el segundo grupo con 3,34 versus 3,10
en el primer grupo (p 0,132).

Es asi como se puede evidenciar que las diferencias observadas entre los grupos
de pacientes abordados en el estudio, no presentan significancia desde la optica
estadistica. Los autores concluyen que la cistoscopia flexible en hombres es un
estudio seguro y comodo, en el que se puede emplear gel anestésico simple,

resultando mas econdémico.

Krajewski et al.?®, publicaron en el afio 2016 un estudio realizado en Polonia bajo
el titulo “ Comodidad del paciente durante la cistouretroscopia flexible y rigida”,
con el propédsito de evaluar el dolor percibido por pacientes que tienen
antecedente de al menos un estudio cistoscopico previo y que han sido sometidos
a reseccion transuretral de la prostata (R.T.U.P.). La muestra incluida en la
investigacion fue de 120 pacientes distribuidos de forma aleatoria en dos grupos
segun si fueron sometidos a cistoscopia rigida (Grupo R) o flexible (Grupo F), cada

uno de los cuales quedd conformado por 60 pacientes, en quienes se empleo gel



lubricante con lidocaina al 2% por via intrauretral, cinco minutos antes de iniciar el

procedimiento.

El rango de dolor experimentado en la cistoscopia previa se ubicé entre 4 — 10 en
el grupo Ry 0 — 10 en el grupo F, mientras que la media de dolor fue de 6,8 y 5,8.
Ahora bien, en lo concerniente al rango de dolor en la cistoscopia actual, debe
mencionarse que experiment6 variaciones y fue descrito entre 0 — 10 en el grupo
Ry de 1-5en el grupo F, condicionando una media de dolor de 5,7 y 2,1. Por lo
gue, los autores concluyen que los pacientes masculinos tienen mayor tolerancia a

estudios uretrocistoscépicos flexibles.

Goksel-Goktug et al. ® desplegaron en el afio 2014 un estudio en Turquia,
denominado “ Los lubricantes con un gel de lidocaina al 2% tienen un efecto en
la comodidad del paciente en las cistoscopia de diagnostico ?”, con el objetivo de
determinar el efecto del gel anestésico con lidocaina en pacientes sometidos a
cistoscopia rigida de caracter diagnostica. La poblacion estudiada comprendié un

total de 320 pacientes en el periodo enero de 2011 y mayo del afio 2012.

El procedimiento consistié en los siguientes pasos:

1. Se realiz6 desinfeccion de area genital.

2. Se instilaron 11 ml de gel lubricante a través del meato uretral externo,
durante 10 segundos.

3. Los pacientes fueron divididos en tres grupos: (a) el gel lubricante empleado
fue glicerina y no hubo periodo de espera, (b) se les instil6 gel de lidocaina y el
procedimiento se realiz6 de inmediato, y (c) gel lubricante con lidocaina y se
permitié un periodo de espera de 10 minutos hasta el inicio del estudio.

4, El equipo empleado en cada procedimiento fue un cistoscopio marca
STORZ de 17 Fr,

5. Para realizar la evaluacion del dolor percibido por el paciente trans y post

procedimiento, se utilizé la EVA.



Debe indicarse que los principales diagnosticos que motivaron el estudio
cistoscopico fueron la hematuria (56%), urolitiasis (20%) y sospecha de
obstruccion uretral (17%); la media de la edad de los pacientes fue de 59,4 afios
(grupo a), 60,2 (grupo b) y 61,1 (grupo c). La media de puntuacion EVA durante el
procedimiento fue considerablemente mayor en el grupo a con 7,27, en
comparaciéon con 4,42 en el grupo b y 2,84 en el grupo c; hallazgo similar se
suscitd en la media de puntuacion EVA experimentado posterior al estudio,
documentado en 5,12 en el grupo a, 3,59 en el grupo by 1,24 en el grupo c.

Tal como se puede observar, la media de la edad result6é similar en los tres grupos
y no hubo significancia desde la perspectiva estadistica; en cuanto al dolor, se
puede decir que el grupo que experimentd menos dolor fue el ¢, en comparacion
con los grupos b y a, tales diferencias arrojan un valor de p<0,05 lo que le adjudica
significancia estadistica. Tomando en consideracion tales hallazgos, los autores
concluyen que el gel anestésico intrauretral con lidocaina, instilado a durante 10
segundos y con un periodo de espera de 10 minutos, resulta determinante en la
reduccion del dolor experimentado por el paciente a quien se le practica

cistoscopia rigida.

Greenstein et al. ® desarrollaron en Israel en el afio 2014, una investigacion a la
gue titularon Es dolorosa la cistoscopia diagnostica? Andlisis de 1,320
procedimiento consecutivo”, se trata de un estudio retrospectivo en el que se
revisaron las historias clinicas de pacientes a quienes se les realizé cistoscopia
con fines diagndstico durante junio de 2009 a enero de 2010. Se realizaron un
total de 1320 procedimientos, predominantemente en pacientes de sexo masculino
(70%), con una media de edad de 63,3 afos, representando la primera cistoscopia

en el 62% de los casos.

El procedimiento a través del cistoscopio flexible fue el mas realizado,
representando el 73%, de éstos, el 69% se efectu6 en hombres. En cuanto a la

media de dolor, se ubico en 2,74 en el caso de uretrocistoscopias rigidas y 2,48 en



las flexibles (p = 0,004), resultado con significancia estadistica; ahora bien, estos
valores se incrementan en pacientes con antecedentes de cistoscopias previas,

indistintamente del tipo de cistoscopio empleado y sexo del paciente (p <0,001).

De igual forma, debe sefialarse que la media de dolor fue mayor en el sexo
masculino con 3,4, frente a las mujeres con 2,5. Ahora bien, cuando se evalla el
dolor del sexo masculino, se debe mencionar que la media fue de 2,9 en aquellos
pacientes que se sometieron a su primera cistoscopia y de 2,2 en aquellos que
cuentan con historia de cistoscopia previa, resultado estadisticamente significativo
(p <0,001).

Yerlikaya et al. ?” investigaron en Austria en 2014, la “ Percepcion del dolor
durante la cistoscopia ambulatoria: Un estudio prospectivo”, con el fin de
establecer la percepcion del dolor por parte de mujeres que fueron sometidas a
cistoscopia rigida y estudios urodinamicos. Se tratd de un estudio de caracter
prospectivo y controlado y los hallazgos. EI Grupo 1 estuvo constituido por 57
pacientes sometidos a cistoscopia rigida ambulatoria, mientras que el grupo 2
gquedd conformado por 52 participantes a quienes se les practicO estudio

urodinamico, el promedio de edad fue asentado en 58,4 afios y 58,7.

La media de dolor que los pacientes aludieron antes de iniciar el procedimiento fue
de 2,7 en el grupo 1 contra 2,1 en el grupo 2 (p 0,16), entretanto que la media de
dolor segun EVA real, es decir, el experimentado durante el procedimiento fue
puntualizado en 1,9 y 1,2, tal diferencia tiene significancia desde la Optica

estadistica ya que el valor de p 0,02.

Tomando en consideracion los resultados, los autores afirman que el dolor
anticipado por los pacientes tiende a ser mayor que el dolor que realmente
experimentan, en ambos casos, la intensidad resulta mayor en las pacientes que
se someten a cistoscopia rigida, en contraste con los estudios urodindmicos, este

hallazgo cuenta con importancia estadistica dado por el valor de p = 0,02.



Por otra parte, Kalkan et al. (7 efectuaron una investigacién en Turquia en el afio
2013, a la cual titularon® Comparacién de diferentes formas de anestesia local en
cistoscopia: un estudio prospectivo aleatorizado “, con la finalidad de evaluar la
efectividad de diferentes mezclas anestésicas intrauretral en la disminucion del
dolor. El periodo de estudio se extendié desde marzo del afio 2008 hasta agosto
de 2011, en el que se incluyeron 102 pacientes de sexo masculino y se dividieron
de forma aleatoria en tres grupos: (1) en el que se emple6 12,5 gramos de gel con
lidocaina al 2%, (2) la mezcla estuvo conformada por 10 ml de lidocaina al 2% y

12,5 gramos de gel de lidocaina, y (3) solo se instilaron 10 ml de lidocaina.

El procedimiento se efectud con un cistoscopio rigido y se inicié en un periodo de
7 — 10 minutos luego de la aplicacion de la mezcla anestésica, y se empled la EVA
para identificar el dolor percibido. Se constituyeron tres grupos de 34 pacientes
cada uno, en el primero se empleo gel de lidocaina, en el segundo se instil6 gel de

lidocaina y solucion de lidocaina, en el tercero se utilizo solucion de lidocaina.

La media de la edad fue de 47 afos, 49 y 56, tal diferencia evidenciada entre los
grupos no contd con significancia estadistica (p 0,06), la media de duracion del
estudio fue discretamente diferente, ubicandose en 11,23 minutos en el grupo 1,
12,01 en el grupo 2 y 11,0 minutos en el grupo 3 (p 0,72). En relacién con la
variable del dolor experimentado por el paciente, se documentd que es menor en
el grupo 3, ya que la media fue pormenorizada en 2,7; en segundo lugar, se ubico
el grupo 3 con 3,8 y grupo 1 con 3,9 puntos segun la EVA, generando valor de p
0,04.

De acuerdo con los reportes de tal investigacion, se pudo conocer que hubo
diferencia estadistica en la variable edad, la cual resultdé mayor en el grupo 3,
seguida por los pacientes que conformaron el grupo 2. En cuanto al tiempo de

duracion del procedimiento no se evidencid diferencia, caso contrario a lo



observado en la media del dolor expresado por los pacientes, resultando menor en

aquellos en los que se empled gel y solucién de lidocaina.

Lo autores aseveran que, tomando en cuenta los hallazgos del estudio, el estudio
uretrocistoscopico es un procedimiento seguro, rapido y eficaz, en el que la
instilacién de gel de lidocaina y solucion de lidocaina combinadas, reducen de

forma favorable el nivel de dolor.

Lomelin-Ramos et al. @2 desplegaron un trabajo de investigacion en México en el
afo 2013, con el titulo “ Estudio comparativo de la eficiencia de la tetracaina
versus lidocaina intrauretral para el cumplimiento de la cistoscopia rigida en los
hombres”, “Comparative, con el fin de comparar la eficacia de la lidocaina frente a
la tetracaina como anestésico intrauretral durante la cistoscopia rigida. El estudio
se desarrolld6 segun la metodologia de ensayo clinico, de caracter prospectivo,

aleatorio y ciego simple.

Se incluy6 un total de 60 pacientes de sexo masculino que se asignaron al azar en
tres grupos: Grupo 1 cuyo anestésico fue la tetracaina al 0,5%, grupo 2 recibi6
lidocaina al 2%, grupo 3 o control, se le instilo solucidn; debe sefalarse que la
solucion anestésica fue aplicada luego de culminar el estudio y permanecio a nivel
uretral durante un periodo de cinco minutos. El equipo empleado fue un
cistoscopio rigido de 17 Fr, se coloco gel lubricante a nivel uretral previo al

procedimiento; el dolor fue evaluado a través de la EVA.

Los resultados reportados indican que el rango de edad de los pacientes
participantes fue de 19 — 88 afios, cuya media se ubicé en 60,06. Por otra parte,
se evidencié que la media del dolor fue mayor en el grupo placebo con 7,85,
seguidos por quienes fueron tratados con lidocaina (6,3) y quienes experimentaron
menos dolor fueron los pacientes que recibieron tetracaina con 5,6. Las
diferencias resultaron estadisticamente significativos al comparar tanto tetracaina

como lidocaina con placebo (p<0,001 y p <0,003, respectivamente), por lo que los



autores detallan que ambas opciones terapéuticas se estiman idéneas para lograr

el manejo efectivo del dolor en tales pacientes.

Marco tedrico

El estudio uretrocistoscopico, también denominado cistoscopia, se distingue como
un procedimiento minimamente invasivo mediante el cual es posible efectuar la
exploracion del tracto urinario inferior, en este particular Guzman et al. @ aluden
gue “permite la inspeccion directa de estructuras anatomicas importantes que

incluyen: la uretra, vejiga y los orificios ureterales”.

En palabras de Téllez-Gaitan ©), se trata de “uno de los procedimientos urologicos
realizados mas comunmente cuyo proposito es valorar la anatomia del tracto
urinario como la uretra, prostata (en hombres), cuello vesical y vejiga para evaluar

los sintomas relacionados a céalculos, malformaciones y neoplasias relacionadas” .

Entretanto que Portales-Calderin et al.®®), expresan que la uretrocistoscopia “es la
técnica endourolégica que permite el acceso al tracto urinario superior, de forma
retrégrada y anterégrada con fines diagndésticos y terapéuticos”. El tamafio del
cistoscopio se mide a través de una escala francesa, la cual hace alusién a los
milimetros que mide la circunferencia externa del equipo y varia desde 8 — 12 (til

en pacientes pediatricos y de 16 — 25, empleados en adultos (9).

Debe indicarse que se reconocen dos tipos de cistoscopios. A continuacion, se

detallaran las caracteristicas, ventajas y desventajas de cada uno:

Cistoscopio flexible

Surgié como respuesta a la necesidad de reducir las molestias experimentadas
por el paciente durante el estudio, son empleados frecuentemente en pacientes

del género masculino, cuyas ventajas comprenden:



. Posibilita hacer el procedimiento en posicion supina.

. Reduccién de sensacidén de molestia o incomodidad del paciente (1).

. La tasa de tolerancia a la cistoscopia es mayor cuando se emplea un
equipo flexible (13).

. Provoca menos traumatismo (29).

No obstante, cuenta con desventajas que comprenden el hecho de contar
con un unico puerto de irrigacion, ademas de requerir de un proceso de
esterilizacion mas riguroso, lo que incrementa el tiempo ameritado para realizar el
procedimiento a otro paciente (1), de igual modo, es pertinente recalcar que
acarrea costo elevado, ademas, en pacientes con hematuria macroscoépica que
presentan coagulos o detritus a nivel vesical, la visibilidad es reducida debido al
lento flujo de irrigacion con el que cuenta (24).

Cistoscopio rigido

Debe asentarse que constituye @ “el pilar de la cistoscopia femenina debido a la
corta longitud de la uretra que permite una entrada directa desde el meato, por
esas razones, el procedimiento tiende a ser relativamente indoloro”. Dentro de las

ventajas que presupone el empleo de tal cistoscopia incluye las que siguen:

. Proporciona mayor calidad de imagen.
. Provee de una mejor fuente de luz.
. Es posible efectuar mejor irrigacion durante el procedimiento (1,26), lo que

influye de manera positiva en la visibilidad.
. Permite mayor orientacion y manipulacion en el interior de la vejiga
(16,20,24).

Por otra parte, es conveniente sefalar las desventajas del cistoscopio

rigido, que engloba las siguientes:

. El nivel de incomodidad del paciente resulta importante.
. Es posible el trauma inadvertido a nivel uretral (24).
. Es menos tolerado por el paciente (13).

El estudio uretrocistoscépico es un procedimiento que se encuentra indicado en:



. Pacientes que presenten hematuria.

. Pacientes que presenten sintomas miccionales.

. Extraccion de cuerpos extrafios de la via urinaria inferior.

. Control del carcinoma urotelial (1,18).

. Evaluacién de patologias a nivel de la vejiga tales como calculos,

diverticulos o tumores.

. Pacientes en quienes es necesaria la insercion catéteres ureterales.

. Evaluaciones pre y transoperatorias (24).

. Evaluacion de lesiones del cuello de la vejiga y estenosis a nivel uretral
(30).

Las contraindicaciones del estudio comprenden las siguientes situaciones:

. Estenosis uretral.
. Infeccion aguda del tracto urinario.
. Traumatismo a nivel vesical o uretral (24).

Las complicaciones que pueden experimentar los pacientes que son sometidos a
uretrocistoscopia, incluye las siguientes: (a) disuria (50%), (b) hematuria (19%) (9),
(c) infeccion del tracto urinario inferior (31), cuya tasa varia de acuerdo al medio
en el que se efectie el estudio y oscila entre 2 — 15% (32), (d) prostatitis,

orquiepididimitis, falsa via, hemorragia uretral, perforaciones (24).

Por otro lado, se requiere la comprension suficiente del dolor para implementar

este tipo de estudios, por lo que se realiza la revision respectiva.

De acuerdo con aseveraciones de Gomez-Villabrille 3 el dolor “es una respuesta
fisiol6gica, que tiene el objetivo de guardar la salud y de producir una alerta en
cuanto a la existencia de agresiones que puedan producir lesiones” , es decir, se
trata de un mecanismo de defensa que experimenta el individuo con la finalidad de
evitar dafios mayores. Por su parte, Lopes-Correia et al. 34 exponen que el dolor

constituye la “condicidén subjetiva mas comun que lleva a las personas a buscar un



profesional de salud”, de alli pues que, la comunicacion verbal es uno de los
mecanismos que establecen los pacientes para expresar la intensidad vy
caracteristicas de este.

El dolor es clasificado por Guzman-Sandoval et al. %y Moreno-Egea 8 segun su
cronologia, tal como se detalla a continuacién:
= Agudo: Se trata de aquel dolo cuya duracién es menor a 3 meses.
= Cronico: En este caso el dolor se prolonga durante un periodo superior a 3
meses (Ver Anexo 1).

La medicién del dolor siempre ha sido dificil, motivo por el cual han surgido
diversas escalas que permitan objetivar su severidad. Debido a que el dolor tiene
un componente subjetivo y, por tanto, su evaluacion puede tornarse compleja. Es
por ello que se han disefiado escalas con la finalidad de lograr evaluar de forma
adecuada la intensidad del dolor experimentado por el paciente, una de tales
opciones esta representada por la Escala Analoga Visual (EVA), en la cual el dolor
puede ser identificado de forma numérica y creciente segun su intensidad; esto es,
desde el valor de cero que representa la ausencia de tal sintoma, hasta 10 que es

asociado con la mayor intensidad (22,36).

En relacion con la EVA, Gomez-Villabrille 43 ha detallado que se trata de una
“linea horizontal o vertical de 10 cm de longitud dispuesta entre dos puntos”, los

cuales permiten al paciente identificar la intensidad de dolor que experimentan.

La realizacién de cualquier estudio invasivo es una noxa generadora potencial de
dolor. El estudio uretrocistoscopico no escapa de ese riesgo, por lo que genera en
el paciente episodios de ansiedad y estrés por el temor a experimentar dolor e
incluso lesiones secundarias al procedimiento, todo ello condiciona afectacion del
sistema simpato-adreno-medular, que pueden acarrear:

. Incremento de la frecuencia cardiaca.

. Aumento en los niveles de presion arterial.



Incremento de los niveles de glicemia.

. Vasoconstriccion a nivel periférico (1,19).

Segln el criterio de Ucar et al. (4) y Kalkan et al. (7 los anestésicos locales
empleados por via uretral en los estudios uretrocistoscopicos deben ser farmacos
econémicos, ampliamente disponibles, que no acarreen efetos secundarios, de
accion rapida y que se prolongue a lo largo del tiempo requerido para culminar el
procedimiento al que sera sometido el paciente.

Es necesario apuntalar, que la lidocaina ha sido empleada desde 1949 con el fin
de reducir el dolor que presenta el paciente durante la cistoscopia, no obstante, se
ha documentado que la efectividad de la misma puede verse influenciada por
factores como la tasa de concentracion del gel, el periodo de exposicion vy
temperatura a la que se instila (7), a lo que Nadeem et al. ®”) agregan que el
tiempo de duracion del procedimiento puede afectar el grado de dolor que el

paciente percibe.

También debe mencionarse que Ucar et al. ¥ sugieren que la efectividad de la
lidocaina al 2% como anestésico local previo a la puesta en practica de una
cistoscopia, se ve determinada por el tiempo transcurrido entre la instilacion del
gel anestésico y el inicio del estudio, en este sentido, se estima acertado que el

periodo adecuado varia entre 3 — 5 minutos.

Por otro lado, ha sido detallado por Cano-Garcia et al. ®® que, el dolor es
“habitualmente mayor en el primer procedimiento y disminuyendo en los
posteriores” , es decir, el antecedente de cistoscopias realizadas previamente es
considerado un elemento determinante en el grado de dolor experimentado, tal

como lo subrayan Casteleijn et al.®®,

Desde la perspectiva de Murgueytio-Atuncar et al.® |, el empleo de gel con

lidocaina al 2% tiene efecto positivo en el nivel de dolor e incomodidad percibidos



por el paciente durante la uretrocistoscopia, ademas, detalla que es preciso que se
permita que transcurran 20 minutos desde la instilacion del gel anestésico a nivel
uretral, hasta el inicio del procedimiento para que se consiga reduccién
significativa del dolor.

Vega-Tepos et al. 19 puntualizan que “el paso del cistoscopio a través del esfinter
externo es el momento méas doloroso de todo el estudio, seguido de la aplicacién
de gel con anestesia en la uretra”. Entretanto que, autores como Xie et al. ?%
denotan que, con el propdsito de lograr el manejo efectivo del dolor en pacientes a
quienes se les practica un estudio uretrocistoscépico, se ha empleado gel
anestésico con diversas combinaciones, empleado lidocaina, bupivacaina o

tetracaina.

Por otro lado, Rodrigues-Nascimento et al. ¢ destacan que la dexametasona ha
demostrado efectividad en la disminucion de la reaccion de caracter inflamatorio a
nivel vesical. También, recalcan que contribuye en la reduccion de recurrencia de

cuadros hemorragicos a nivel del sistema urinario.

Objetivo general

1. Determinar la eficacia de la lidocaina al 2% en combinacién con bupivacaina y
dexametasona como anestésico local tdpico para estudios uretrocistoscopicos
rigidos.

2. Comparar la eficacia de la lidocaina al 2% en combinacion con bupivacaina y
dexametasona como anestésico local tdpico para estudios uretrocistoscopicos

rigidos entre los niveles de residentes que realizan el procediemiento.

Objetivos especificos

1.1Describir las caracteristicas epidemioldgicas, clinicas y formas anestésicas
utilizadas.

1.2 Clasificar la tolerancia, tiempo del procedimiento, presencia e intensidad del

dolor entre cada grupo y entre variables.



1.3Comparar la presencia e intensidad del dolor, tolerancia y tiempo del
procedimiento entre los 3 grupos disefiados

2.1 Clasificar el perfil profesional del médico que realiza el estudio

2.2Comparar la presencia e intensidad del dolor, tolerancia y tiempo del
procedimiento entre los diferentes perfiles de médicos

Hipoétesis

Sobre el objetivo general 1:

Hipotesis nula

El uso de la lidocaina al 2% en combinacion con bupivacaina y dexametasona como

anestésico local topico para estudios uretrocistoscopicos rigidos, no es eficaz.

Hipotesis alterna

El uso de la lidocaina al 2% en combinacion con bupivacaina y dexametasona como

anestésico local topico para estudios uretrocistoscopicos rigidos, es eficaz

En cuanto al objetivo general 2:

Hipotesis nula

El uso de la lidocaina al 2% en combinacion con bupivacaina y dexametasona como
anestésico local tépico para estudios uretrocistoscopicos rigidos, no es eficaz en los

diferentes perfiles de médicos que realizan el procedimiento.

Hipotesis alterna




El uso de la lidocaina al 2% en combinacién con bupivacaina y dexametasona como
anestésico local topico para estudios uretrocistoscopicos rigidos, es eficaz en los
diferentes perfiles de médicos que realizan el procedimiento.

Aspectos éticos

Importa subrayar que el presente estudio se ha esbozado atendiendo a los
principios de la bioética que comprenden (a) la autonomia del paciente, es decir,
tiene la potestad de decidir su participacion en el estudio realizado, (b) no
maleficencia, ya que la investigacion no presupone perjuicio al paciente, (c)
beneficencia, es decir, se procura incrementar el beneficio experimentado por el
paciente mediante el estudio uretrocistocépico rigido, y (d) justicia, se refiere a la

equidad en los tratamientos o intervenciones que se instauran en el paciente (40).

De igual manera se han contemplado los postulados establecidos a través de la
Declaracion de Helsinki Y, los cuales incluyen el lineamento establecido en el
articulo 3, que sefala como principal propdsito de la investigacion en el area
médica “(... mejorar las intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas
(métodos, procedimientos y tratamientos), tal como se persigue en el estudio
realizado. Se estima oportuno recalcar que se garantiza la confidencialidad del
paciente participante del estudio puesto que no se solicitaran datos de
identificacion y tendra la oportunidad de decidir su participacion de la

investigacion, la cual dejara por sentado mediante un consentimiento informado.



METODOS

Estudio

El disefio sera un ensayo clinico controlado, prospectivo, transversal, analitico y

correlacional. (42 - 45) (Ver Anexo 2).

Poblacién y muestra

La poblacion estara representada por los pacientes que sean programados para
estudio uretrocistocopico rigido en el servicio de Urologia del Hospital Miguel
Pérez Carrefio, planificados en el mes de octubre de 2021, hombres, mayores de
18 afos. EI muestreo sera no probabilistico (45,46), intencional (45) y se ha

considerado adecuado emplear una muestra de 60.

Criterios de exclusion

. Hipersensibilidad a lidocaina, bupivacaina o dexametasona.
. Estenosis uretral.
. Pacientes a quienes se les programa para realizar otro procedimiento de

manera simultanea, tales como colocacion de catéter o retiro de cuerpo extrafio de

via urinaria inferior o biopsia de vejiga.

. Analgésico 24 horas previas al estudio de cualquier tipo.
. Pacientes con alteracién a nivel sensorial.
Variables

Puede enunciarse que, las variables abordadas en el presente estudio son
las que se mencionan a continuacion:
= Variable independiente: Estudio uretrocistoscépico rigido.
= Variable dependiente: Eficacia anestésica local (Ver Anexo 5)

La operacionalizacion de variables sera de la siguiente forma:



mezclas

empleadas A,B,C.

Variable Concepto Dimensién Medicion
Edad Tiempo de vida Cualitativa Cuantitativa
(anos)
Genero Diferenciacion Cuantitativa FoM
sexual
Diagnéstico Definicion Cualitativa y Diagnésticos y
internacional de cuantitativa namero de
enfermedades diagnésticos
Perfil del médico | Caracteristicas Cualitativa y Residente de
académicas y cuantitativa urologia,
tiempo de especialista en
ejercicio urologia, tiempo
profesional en la ejerciendo
especialidad urologia
Datos del | Tipos de mezclas | Cualitativa 'y Tolerancia,
procedimiento y su tolerancia. cuantitativa duracion, mezcla
anestésica
empleada.
Eficacia Demostracion del | Cualitativoy Dolor segun
anestésica local dolor segun las cuantitativo escala analdgica

visual
Grado de dolor
segun escala

analdgica visual

Fuente: Fermin y Reyes (2021)




Procedimientos

El procedimiento mediante el cual se efectuo la investigacién propiamente dicha,
implica las etapas detalladas a continuacion:

1. Se abordo al paciente y se le brindaron informacién sobre el estudio de
investigacion realizado.

2. Se solicito que, de estar de acuerdo con participar en el estudio, debe firmar
el consentimiento informado (Ver Anexo 6).

3. Se identifico y registro la fecha en el formulario disefiado para realizar la

recolecciéon de informacion.

4. Recopilacion de datos clinicos del paciente concernientes a la edad, sexo y
diagnastico.

5. Se detallan los datos del médico que realizo el estudio uretrocistoscopico.

6. Se organizaron 3 grupos de estudio. Para lograr la aleatorizacion, se le

pidi6 al paciente que seleccione al azar una tarjeta que indica el tipo de mezcla
anestésica local topico que se instilo a nivel intrauretral. Los grupos fueron :
a. Mezcla anestésica A: 10 ml de gel lubricante estéril + 10 ml de
lidocaina al 2%
b. Mezcla anestésica B: 10 ml de gel lubricante estéril + 5 ml de
lidocaina al 2% + 5 ml de bupivacaina
c. Mezcla anestésica C: 10 ml de gel lubricante estéril + 4 ml de
lidocaina al 2% + 4 ml de bupivacaina + 2 ml dexametasona (8 mg)
7. Se efectud el procedimiento con un cistoscopio rigido marca STORZ, de 19
Fr. y se cumpliran los siguientes pasos:
a. Se explico el procedimiento a realizar al paciente.
b. Se leindico que se ubique en posicion de dorsolitotomia.
c. Se realizo la antisepsia con Bromuro de Lauril Dimetil Bencil Amonio al
10%.
d. Se instilo la mezcla anestésica local intrauretral, segun el grupo al que
corresponda el paciente.

e. Se aplico una pinza a nivel del meato uretral.



f. Transcurridos tres minutos, se procedio a iniciar el estudio
uretrocistocopico.
8. El estudio uretrocistoscopico se realizé por seis médicos residentes del
servicio de Urologia del Hospital Miguel Pérez Carrefio, quienes recibieron una
induccion para lograr la estandarizacion del procedimiento, quienes han cumplido
con la curva de aprendizaje establecida para tal estudio.
9. Posteriormente, se precisaron los datos concernientes al procedimiento,
tales como tolerancia del paciente (segun si el paciente tolera la culminacion
exitosa del estudio o si este es diferido debido a la no tolerancia del dolor),
duracién, mezcla anestésica empleada (bien sea mezcla A, B o C), dolor percibido
por el paciente, grado de dolor segun escala analégica de dolor. El dolor sera
medido segun la escala EVA.

Tratamiento estadistico

Se empleo la estadistica descriptiva cualitativas nominales y ordinales en forma
de porcentajes y frecuencia, en cuanto a las variables cuantitativas son
expresados a través de media (datos con distribuciéon normal) y mediana (datos
con distribucidon no normal), y medidas de dispersion (desviacion estandar, valor

minimo y maximo). (48)

La estadistica inferencial, debe mencionarse que debe aplicarse la normalidad de
la distribucion de los datos mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov aplicable
en poblaciones con mas de 50 sujetos y, de acuerdo con el resultado, se
emplearon pruebas paramétricas o no paramétricas para lo que corresponde
Mezcla anestésica C: 10 ml de gel lubricante estéril + 4 ml de lidocaina al 2% + 4
ml de bupivacaina + 2 ml dexametasona (8 mg), correspondiente a 3 médicos del
primer afio y 3 médicos del segundo afio del servicio de urologia ) . El nivel de
confianza empleado es de 95% y de significacion de 5% (49), considerando
estadisticamente significativo todo resultado cuyo valor de p <0,005; es preciso

acotar que se utilizé el software estadistico SPSS, version 25.



RESULTADOS

La edad de los pacientes del grupo 1 tuvo un promedio de 61,5 afios, el

grupo 2 un promedio de 60,3 afos y el tercer grupo 62,3 afios, con una media total

de 61,4 afios con un minimo de 36 afios y un maximo de 80 afios (ver cuadro 1).

Cuadro 1. Edad promedio por grupo de estudio

Desviacion
N Media i Error estandar Minimo Maximo p
estandar
1,00 20 61,5000 | 8,76896 1,96080 36,00 76,00
Edad 300 20 60,3500 | 6,99831 1,56487 48,00 76,00
@fios) 309 20 62,3500 | 8,16459 1,82566 49,00 80,00 | 0,663
Total 60 61,4000 | 7,91737 1,02213 36,00 80,00
El tiempo promedio utilizado para la realizacion del estudio

uretrocistoscopico fue de 237,40 segundos para el grupo 1, 305,15s y 259,8s para

el grupo 2 y 3 respectivamente (ver cuadro 2).

Cuadro 2. Tiempo de duracién del estudio por grupo

Tiempo

(seg)

1,00
2,00
3,00
Total

] Desviacion ] )
N Media Error estandar Minimo Maximo p
estandar
20 237,40 65,522 14,651 135 354
20 305,15 102,078 22,825 184 498 0,010
20 259,85 64,615 14,448 165 410
60 267,47 83,006 10,716 135 498




El perfil del médico residente que realiz6 el estudio de los cuales, los de

primer afio tenian 10 meses de experiencia y los de segundo afio 22 meses, se

determind que los del primer grupo presentaron una escala EVA promedio de 4.1

versus el 3.5 del segundo afo, y tiempo promedio de 256, 5s y 278,3s

respectivamente (cuadro 3y 4).

Cuadro
o 3.
Desviacion Error
N Media estandar estandar Minimo | Maximo Tlempo
1,00 30 256,57 74,660 13,631 164 425 de
2,00 30 278,37 90,542 16,531 135 498| duracié
Total 60 267,47 83,006 10,716 135 498 n del
estudio por afio de residencia
Cuadro 4. EVA media por afio de residencia
Desviaciéon Error p
N Media estandar estandar | Minimo | Maximo
1,00 30 4,1667 2,37927 ,43439 ,00 8,00
2,00 30 3,5333 2,04658 ,37365 ,00 7,00 0,274
Total 60 3,8500 2,22334 ,28703 ,00 8,00

Las indicaciones de la realizacién del estudio, en cuanto a su patologia

estuvo dominada por la HPB, con un 60%, 70% y un 70% en cada grupo

respectivamente, seguida por LOE vesical con 20%, 15% y 15% (ver cuadro 5).

Cuadro 5. Diagnésticos por grupo

dx1




Tumor Inflamatorio HPB Litiasis Otro
4 0 12 2 2
20,0% 0,0% 60,0% 10,0% 10,0%
3 0 14 2 1
Grupos de estudio
15,0% 0,0% 70,0% 10,0% 5,0%
0,914
3 1 14 1 1
15,0% 5,0% 70,0% 5,0% 5,0%
10 1 40 5 4
Total
16,7% 1,7% 66,7% 8,3% 6,7%
Por dltimo, segun los datos recogidos durante este estudio con respecto a
la escala de dolor EVA relacionada por grupo, nos arrojo que el promedio EVA
para el grupo 1 fue de 3.6, seguido por el grupo 2 con 3.9 y por ultimo una media
EVA de 4 para el grupo 3 (cuadro 6).
Cuadro 6. EVA media por grupo
_ Desviacion ) o o
N Media ) Error estandar Minimo Maximo p
estandar
1,00 20 3,6500 2,43386 54423 ,00 8,00
UA 2,00 20 3,9000 2,10013 ,46960 ,00 7,00 0,880
3,00 20 4,0000 2,22427 ,49736 ,00 8,00
Total 60 3,8500 2,22334 ,28703 ,00 8,00

De forma cualitativa, mas del 50% de cada grupo manifestd dolor leve

(53,3%), seguido por dolor moderado (25%), dolor severo (16,7%) y solo un 5%

manifesto no sentir dolor ninguno (cuadro 7).

Cuadro 7. Escala EVA cualitativa por grupo

Escala de EVA

Sin dolor

Leve

Moderado

Severo




1 11 4 4
1,00
5,0% 55,0% 20,0% 20,0%
1 11 4 4
Grupo 2,00
5,0% 55,0% 20,0% 20,0%
0,914
1 10 7 2
3,00
5,0% 50,0% 35,0% 10,0%
3 32 15 10
Total
5,0% 53,3% 25,0% 16,7%
Discusién

Los resultados de la investigacion demostraron que no la edad promedio de
los pacientes a quienes se les realiza un estudio UCC es de 61,4%, manteniendo
relacion con estudio anteriores como el Goksel-Goktug et al (6) en 2014 en
Turquia, donde analizaron si el gel con lidocaina al 2% generaban un efecto de
confort en el paciente a quien se le realiza un estudio UCC, teniendo una edad
promedio de 60.8 afios. Y de Keane et al. (2) publicaron un estudio en el afo
2021, bajo el titulo La instalacion del Gel de Lidocaina después de a cistoscopia
flexible disminuye la gravedad de los sintomas del procedimiento posterior? Un
ensayo controlado aleatorizado que evalla la eficacia de la cistoscopia flexible del

gel de lidocaina, con un promedio de edad de 61.9 afios.

Asi mismo, en esta publicacion se reporté que la indicacién mas frecuente
para la realizacion de UCC fue el tumor vesical y la hematuria, en contraposicion
con nuestro estudio donde la HPB fue la indicacibn mas comun, por encima del

50% de la muestra y el LOE vesical represento el 16%.

En cuanto al tiempo de realizacion de la UCCR se determiné un promedio
en segundos final de 267.4 segundos, siendo bastante menor a lo publicado por
Akkoc et al. (3) en su investigacion en Turquia en el afio 2016, a la cual

denominaron “2% de gel de lidocaina o gel lubricante simple: cual debe usarse en




las cistoscopias flexibles femeninas 7?7, donde presentaron una duracion

promedio de 360 segundos.

En cuanto a la escala visual analégica de dolor (EVA), nuestro
trabajo presenté un promedio por grupo de 3.6, 3.9 y 4 respectivamente,
demostrando que no hubo una diferencia estadisticamente significativa entre los
tres grupos, siendo un poco mas efectivo el grupo con gel y lidocaina, como lo
demostr6  Kalkan et al. (7) efectuaron una investigacion en Turquia en el afio
2013, a la cual titularon “ Comparacién de diferentes formas de anestesia local en

cistoscopia: un estudio prospectivo aleatorizado “, donde el grupo con gel y
solucién de lidocaina al 2% presentd un promedio de EVA de 3.8,
manteniéndose dentro del rango de nuestro grupo 1. Sin embargo, el grupo de
estudio de su investigacion donde se empled gel con lidocaina mezclado con
solucion de lidocaina al 2% presento un EVA medio de 2.7, mejorando el confort

del paciente durante el estudio.

Conclusiones

1. La uretrocistoscopia rigida se puede realizar de forma segura con anestesia
local intrauretral.

2. La edad promedio mas frecuente para la realizacion de este estudio es de
61.9 afos y la patologia mas comun diagnosticada en este estudio fue la
HPB seguida por LOE vesical.

3. No hubo una diferencia estadisticamente significativa en el uso de cualquiera
de las mezclas anestésicas.

4. El tiempo promedio de realizacién de la UCCR fue de 267,4 segundos y no

hubo relacion entre la duracién y el dolor.

Recomendaciones



Para la realizacion de estudios uretrocistoscépicos rigidos se recomienda el
uso de la lidocaina al 2% con gel simple en igual proporcién por encima de las
otras mezclas anestésicas utilizadas en este trabajo, en cuanto a la analgesia
durante el estudio.

Sin embargo, se recomienda la realizacion de otros estudios donde se
valoren los sintomas posteriores a la realizacién de la UCCR ya que, por la vida
media y accién tanto de la bupivacaina como de la dexametasona, podemos inferir

gue pueden tener un efecto de alivio y prevencion en estos sintomas a posteriori.
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Anexo 1.

Clasificacion del dolor de acuerdo con su cronologia

Agudo Cronico

-

Duracion menor a 3 meses Duracion superior a 3 meses




Anexo 2

Esquema del disefio del ensayo clinico a desarrollar

0 02 0
SO0 "o,

Cistoscopiarigida
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Anestésico local
intrauretral

Grado de
dolor

. Nota. Elaborado a partir de datos aportados por Martinez-Montafio et al. (42)



Anexo 3

Grupos de estudio

» Conformado por 20 pacientes

* Mezcla anestésica A: 10 ml de gel lubricante estéril + 10 ml de
lidocaina al 2%

Grupo 1

* Integrado por 20 pacientes

* Mezcla anestésica B: 10 ml de gel lubricante estéril + 5 ml de
Grupo 2 lidocaina al 2% + 5 ml de bupivacaina

S

+ Constituido por 20 pacientes

* Mezcla anestésica C: 10 ml de gel lubricante estéril + 4 ml de

Grupo 3 lidocaina al 2% + 4 ml de bupivacaina + 2 ml dexametasona (8 mg)

<



Anexo 4

Formulario para la recoleccién de datos

EFICACIA DE LA LIDOCAINA AL 2 % COMBINADA CON BUPIVACAINA Y
DEXAMETASONA COMO ANESTESICO LOCAL PARA ESTUDIOS
URETROCISTOSCOPICOS RIGIDOS

Realizado en el servicio de urologia del Hospital Dr. Miguel Pérez Carrefio de

la ciudad de Caracas, 2021.

Formulario N°

Fecha D M A

VARIABLE INDEPENDIENTE
ESTUDIO URETROCISTOSCOPICO RIGIDO

Dimension I. Perfil clinico del paciente

Edad anos

Diagnostico

Dimensién Il. Perfil del médico

Identificacién del médico Médico 1

Médico 2

Médico 3

Médico 4

Médico 5

Médico 6

ANo de residencia 1° Afo




2° Aio
Tiempo en el servicio meses
Dimension lll. Datos del procedimiento
Tolerancia No tolerado
Tolerado
Duracién Segundos
Mezcla anestésica empleada Mezcla A
Mezcla B
Mezcla C

VARIABLE DEPENDIENTE
EFICACIA ANESTESICA LOCAL

Dolor segun escala analogica visual
Grado de dolor segun escala | Ausente
analogica visual Leve
Moderado
Intenso
Muy intenso
8] 10

Escala analogica visual

Describa el dolor en una escala de 0 a 10

Ausencia Leve Moderado Intenso El peor dolor
de dolor posible
(8] 1 2 3 q 5 5] Ki a 9 10

i
LC= AL o
O -

g







Anexo 5. Operacionalizacion de variables

Variable Dimensi6 | Indicador | Subindicador Tipo Instrume
n nto
Estudio Perfil Edad Afnos Cuantitati
uretrocistosco | clinico del va
pico rigido paciente discreta
Diagnéstic | Indicacion del | Cualitativ
o] estudio a
uretrocistoscé | nominal
pico
Perfil Identificac | Médico 1 Cualitativ
profesional | i6n del | Médico 2 a Formulari
del médico | médico Médico 3 nominal o de
Médico 4 recoleccio
Médico 5 n de
Médico 6 datos
Afo  de | 1°afio Cualitativ
residencia | 2° afio a ordinal
Tiempo Meses Cuantitati
en el va
servicio discreta
Datos del | Tolerancia | No tolerado Cualitativ
procedimie Tolerado a
nto nominal
Duracién | Segundos Cuantitati
va
discreta
Mezcla Mezcla A Cualitativ
anestésic | Mezcla B a




a Mezcla C nominal
empleada
Eficacia Dolor Escala 1-10 Cuantitati
anestésica analdgica va
local visual discreta Formulari
Grado de | Escala Ausente Cualitativ o de
dolor analogica | Leve a ordinal | recoleccio
visual Moderado n de
Intenso datos

Muy intenso




Anexo 6. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, de sexo de

aflos de edad, portador de la cédula de identidad numero

luego de que me explicaran la condiciones y caracteristicas del trabajo

de investigacion titulado “Eficacia de la lidocaina al 2 % combinada con bupivacaina y
dexametasona como anestésico local para estudios uretrocistoscépicaos rigidos™, llevado a
cabo en el servicio de urologia del Hospital Dr. Miguel Pérez Carrefio de la ciudad de Caracas,
ACEPTO DE MANERA VOLUNTARIA FORMAR PARTE DE LA POBLACION EN ESTUDIO.

A los del mes de del afo

Nombre y apellido

Cédula de identidad

Firma

Anexo 7. Presupuesto de gastos de la investigacion



Costo total

(Bolivares soberanos)

Transporte 100
Alimentacion 200
Papeleria 60
Fotocopias 180
Impresiones 20

Total 560
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