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Introducción 

El dolor agudo posoperatorio (DAP) afecta a más del 50 % de los pacientes, lo que retrasa la 

recuperación e incrementa la morbilidad. Aunque los opioides son ampliamente utilizados, sus 

efectos secundarios han impulsado el desarrollo de estrategias de analgesia multimodal. En este 

sentido, la lidocaína endovenosa, utilizada como adyuvante desde mediados del siglo XX, ha 

demostrado reducir el dolor, el consumo de opioides y la estancia hospitalaria en ciertos trabajos 

sobre cirugías abdominales y oncológicas. En resecciones hepáticas abiertas, la epidural torácica 

mejora el control del dolor, sin embargo, conlleva una serie de riesgos añadidos. Así, la cirugía 

laparoscópica, al disminuir el trauma, podría beneficiarse de la lidocaína endovenosa, aunque no 

existe evidencia clínica que respalde su uso en este tipo de intervención.  

Hipótesis de trabajo 

La perfusión endovenosa de lidocaína en pacientes sometidos a resección hepática laparoscópica 

permitirá un ahorro en el consumo de opioides posoperatorios. Además, se supone que esta 

estrategia reducirá la incidencia de náuseas y vómitos, favorecerá el retorno a la tolerancia oral 

precoz al acelerar la recuperación tras la intervención, y reducirá los días de ingreso hospitalario. 

Objetivos 

El objetivo principal de este estudio es determinar si la perfusión endovenosa de lidocaína 

durante la resección hepática laparoscópica reduce el dolor posoperatorio, evaluado mediante el 

consumo de opioides. Asimismo, como objetivos secundarios, se analiza cómo la lidocaína influye 

en la incidencia de náuseas y vómitos, en el periodo que comprende el reinicio de la dieta oral y 

en la duración de la estancia hospitalaria. 

Diseño de estudio 

Se llevó a cabo un ensayo clínico fase IV, aleatorizado y doble ciego, con dos brazos: un grupo 

tratado con perfusión endovenosa de lidocaína y un grupo placebo. El estudio incluyó 62 

pacientes sometidos a resección hepática por vía laparoscópica, que fueron distribuidos 

equitativamente entre ambos tratamientos para evaluar la eficacia y la seguridad de la lidocaína 

como adyuvante anestésico. 
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Resultados 

De los 45 pacientes que completaron el estudio, 44 fueron incluidos en el análisis de resultados, 

quienes presentaron variables demográficas y quirúrgicas similares sin diferencias 

intraoperatorias. El consumo total de morfina y las puntuaciones en la escala verbal de dolor 

fueron comparables entre ambos grupos, así como la incidencia de náuseas y vómitos, la 

tolerancia a líquidos a las 6 horas, la tolerancia a dieta semilíquida a las 24 horas y la mediana de 

estancia hospitalaria. En el análisis multivariante, la perfusión de lidocaína no influyó de forma 

independiente en el consumo de opioides, sin embargo, se observó que una mayor edad se asoció 

con un menor consumo de morfina, mientras que un mayor peso y dosis totales más altas de 

remifentanilo intraoperatorio se vincularon con un mayor consumo. En síntesis, la lidocaína 

endovenosa no aportó beneficio analgésico ni mejoró la recuperación temprana frente al placebo. 

Conclusiones 

En pacientes sometidos a resección hepática laparoscópica, la perfusión de lidocaína endovenosa 

(1,5 mg/kg en inducción seguido de 2 mg/kg/h) no aportó beneficio analgésico ni redujo el 

consumo de morfina frente al placebo. Un mayor peso y una mayor dosis total de remifentanilo 

se asociaron con un incremento en el uso de morfina, mientras que la edad se relacionó 

inversamente con dichos requerimientos. La intensidad de dolor tras la laparoscopia resultó baja, 

lo que facilitó una recuperación rápida y estancias hospitalarias cortas. Estos hallazgos 

desaconsejan el uso rutinario de lidocaína como adyuvante en esta cirugía y sugieren que la 

planificación de la analgesia perioperatoria debería ajustarse en función del peso y la edad del 

paciente. 
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Introduction 

Acute postoperative pain (APP) affects over 50 % of patients, delaying recovery and increasing 

morbidity. Although opioids are widely used, their side effects have driven the development of 

multimodal analgesia strategies. In this context, intravenous lidocaine, employed as an adjuvant 

since the mid-20th century, has been shown in certain studies of abdominal and oncological 

surgeries to reduce pain, opioid consumption, and hospital length of stay. In open hepatic 

resections, thoracic epidural analgesia improves pain control; however, it entails a number of 

added risks. Laparoscopic surgery, by decreasing surgical trauma, could benefit from intravenous 

lidocaine, although there is no clinical evidence supporting its use in this type of procedure. 

Hypothesis 

Intravenous infusion of lidocaine in patients undergoing laparoscopic hepatic resection will allow 

a reduction in postoperative opioid consumption. In addition, it is proposed that this strategy 

will reduce the incidence of nausea and vomiting, promote an earlier return to oral intake by 

accelerating recovery after surgery, and reduce the number of hospital stay days. 

Objectives 

• Primary objective: To determine whether intravenous infusion of lidocaine during 

laparoscopic hepatic resection reduces postoperative pain, as evaluated by opioid 

consumption. 

• Secondary objectives: To analyze how lidocaine influences the incidence of nausea and 

vomiting, the time to resumption of oral intake, and the duration of hospital stay. 

Study Design 

A phase IV, randomized, double-blind clinical trial was conducted with two arms: a group treated 

with intravenous lidocaine infusion and a placebo group. The study included 62 patients 

undergoing laparoscopic hepatic resection, who were evenly distributed between the two 

treatment arms to assess the efficacy and safety of lidocaine as an anesthetic adjuvant. 

Results 

Of the 45 patients who completed the study, 44 were included in the results analysis; they showed 

similar demographic and surgical variables with no intraoperative differences. Total morphine 



 EFECTO DE LA LIDOCAÍNA ENDOVENOSA COMO ADYUVANTE ANESTÉSICO EN LA CIRUGÍA DE RESECCIÓN HEPÁTICA LAPAROSCÓPICA 28 

consumption and pain scores on the verbal numerical scale were comparable between both 

groups, as was the incidence of nausea and vomiting, tolerance to liquids at 6 hours, tolerance to 

semiliquid diet at 24 hours, and median length of hospital stay. In multivariate analysis, lidocaine 

infusion did not independently influence opioid consumption; however, older age was associated 

with lower morphine consumption, while higher body weight and higher intraoperative 

remifentanil doses were linked to greater consumption. In summary, intravenous lidocaine 

provided no analgesic benefit nor improved early recovery compared to placebo. 

Conclusions 

In patients undergoing laparoscopic hepatic resection, intravenous infusion of lidocaine 

(1.5 mg/kg at induction followed by 2 mg/kg/h) did not provide analgesic benefit nor reduce 

morphine consumption compared to placebo. A higher body weight and higher remifentanil 

doses were associated with increased opioid use, whereas older age was inversely related to those 

requirements. Post-laparoscopy pain intensity was low, facilitating rapid recovery and short 

hospital stays. These findings discourage the routine use of intravenous lidocaine as an adjuvant 

in this kind of surgery and suggest that perioperative analgesic planning should be adjusted based 

on patient weight and age. 
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1.1. Definición epidemiológica del dolor posoperatorio 

La Asociación Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) define el dolor como una 

experiencia sensorial y emocional desagradable relacionada con un daño tisular. Por ello, el dolor 

es una experiencia individual y multifactorial influenciada por aspectos culturales, experiencias 

dolorosas previas, posibles expectativas y el estado anímico (1). Según la Sociedad Americana de 

Anestesiología, el dolor agudo posoperatorio (DAP) se produce en un paciente sometido a una 

intervención quirúrgica como consecuencia de la lesión tisular asociada con el procedimiento o 

sus complicaciones (1). Así, el DAP es aquel dolor que se resuelve dentro de los primeros 3 meses 

desde la intervención (2).  

En los últimos 20 años, la incidencia de DAP se ha mantenido constante (3). De este modo, 

diversos estudios para evaluar la percepción de los pacientes sobre el DAP demuestran que entre 

el 50 % y el 80 % de los individuos experimentan dolor después de una intervención quirúrgica. 

De estos, hasta el 20 % califica este dolor como intensidad moderada a extrema en el periodo 

posquirúrgico inmediato. Por otro lado, alrededor del 70 % refiere padecer dolor, incluso, 

después del alta (3-5).  

El DAP mal controlado tiene un impacto negativo en los pacientes intervenidos, debido a que 

empeora el proceso de recuperación posquirúrgica y favorece complicaciones graves. Además, 

incrementa la morbilidad, aumenta el consumo de opioides durante y después de la 

hospitalización, y deteriora la capacidad física y la calidad de vida de los pacientes (6). Así, el DAP 

se considera un indicador de calidad del sistema sanitario y de la eficiencia percibida por el 

paciente (5). Si se analiza el impacto del DAP sobre el gasto sanitario, se evidencia que el DAP 

mal controlado aumenta los costes asociados con la estancia hospitalaria y con el incremento de 

ingresos hospitalarios y visitas a los Servicios de Urgencias hasta 30 días después de la 

intervención quirúrgica (7). 

Otro aspecto que se debería considerar es que el DAP mal controlado favorece el desarrollo de 

dolor crónico posquirúrgico (DCP), definido como el dolor que se cronifica más de 3 meses tras 

la intervención quirúrgica (8-11). El DCP tiene una incidencia estimada entre el 10 % y el 65 %, 

variabilidad que depende del tipo de intervención quirúrgica (12). Dentro de los pacientes que 

padecen DCP, entre el 2 % y el 10 % presenta dolor crónico severo (5).  

Entre los factores que pueden precipitar la cronificación del dolor se incluyen el dolor crónico 

previo, las reintervenciones, los componentes de vulnerabilidad psicosocial, la ansiedad, el sexo 

femenino, la edad joven, el uso previo de opioides y determinados genotipos del receptor opioide 

mu-1 o la catecol-O-metiltransferasa (10). Los principales factores de riesgo intraoperatorios son 

el tipo de intervención, el riesgo de lesión nerviosa, la duración de la intervención y el uso de 

altas dosis de opioides (10). De este modo, las intervenciones quirúrgicas con mayor incidencia 
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de DAP son las amputaciones de miembros, las cirugías de tórax mediante abordaje por 

toracotomía y las mastectomías (5).  

Así, el DAP moderado-severo es el principal factor de riesgo para la cronificación del dolor (9-

10), por ello, es importante su adecuado manejo en el posoperatorio inmediato. 

Por lo tanto, el DCP afecta gravemente la calidad de vida y las actividades cotidianas, por lo que 

es considerado como un problema de salud pública, puesto que la afectación de este síndrome 

no se limita al paciente que lo padece, sino que perjudica a su entorno familiar, social y laboral 

(13). Actualmente, su manejo es un reto para el sistema sanitario, debido a que obliga a 

incrementar la actividad asistencial para su atención (13). En términos económicos, según el 

Instituto de Medicina de Estados Unidos, en el año 2010 los costes para el tratamiento del DCP 

rondaron los 100 000 millones de dólares (7). Por ende, se estima que el coste para el tratamiento 

del dolor cronificado ascienda a 1 millón de dólares por paciente a lo largo de su vida (14). Por 

ello, es necesario mitigar el DAP y mejorar los resultados posquirúrgicos, lo que se traduce en el 

esfuerzo de las principales sociedades de anestesiología y terapéutica del dolor para desarrollar 

protocolos y guías clínicas que contribuyan a mejorar el manejo del DAP y la calidad asistencial 

(1, 15). 

1.2. Fisiopatología del estímulo nociceptivo 

El DAP es el resultado de una inflamación causada por traumatismos tisulares o lesiones 

nerviosas directas. Este trauma tisular desencadena una reacción inflamatoria local que conduce 

a la hipersensibilidad, hiperalgesia y alodinia del área afectada (16).  

Para la percepción del estímulo doloroso existen distintos estímulos mecánicos, térmicos y 

químicos capaces de generar un potencial de acción en las terminaciones libres de la neurona 

aferente primaria (17). El potencial de acción se conduce por la neurona periférica hasta el ganglio 

de la raíz dorsal de la médula espinal (ME). Después de la sinapsis neuronal en la ME, la señal es 

conducida por el axón de la neurona de segundo orden a través de los tractos espinotalámico, 

espinorreticular, espinomesencefálico, cervicotalámico y la columna dorsal postsináptica. La 

transducción del estímulo incluye diferentes sinapsis dentro del bulbo raquídeo parabraquial, el 

tálamo, la amígdala, el sistema límbico y la corteza somatosensorial. La última etapa del estímulo 

doloroso concluye con su procesamiento en la corteza somatosensorial, la circunvolución 

cingulada anterior, ínsula, corteza prefrontal y parietal inferior. Así, en las estructuras 

subcorticales y corticales del encéfalo se origina la percepción consciente del dolor (18). 

Dentro de los tipos de dolor agudo y según la zona lesionada, es posible identificar diferentes 

tipos de dolor con características particulares: el dolor somático se produce en nociceptores 

superficiales o profundos localizados en el sistema musculoesquelético, la piel o los vasos 
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sanguíneos. Es un dolor bien localizado, de características punzantes y que puede irradiar a 

territorios nerviosos adyacentes (19). Por otro lado, el dolor visceral proviene de órganos internos 

y se genera por estímulos de distensión, inflamación o isquemia, es decir, se trata de una 

percepción mal localizada, pues la densidad de nociceptores a nivel visceral es menor y las fibras 

aferentes tienen menor representación en la corteza cerebral. En muchas ocasiones, el dolor de 

un órgano puede interpretarse como procedente de aferentes somáticos convergentes y estar 

referido al tejido correspondiente. Asimismo, el dolor visceral difiere del somático por su 

naturaleza cólica y porque suele acompañarse de náuseas y otros síntomas autonómicos (18).  

Los estímulos dolorosos mantenidos inducen, por medio del proceso inflamatorio, la 

sensibilización de los nociceptores periféricos y estructuras centrales (20). La denominada 

sensibilización periférica implica que, ante la estimulación repetida o intensa de una determinada 

región aferente, se induce una mayor respuesta a estímulos dolorosos y se prolonga en el tiempo. 

Esto se debe a una mayor liberación de neurotransmisores excitatorios y un incremento en la 

eficiencia en la transmisión de la señal nociceptiva. El fenómeno de sensibilización periférica y 

los estímulos dolorosos sostenidos pueden inducir la sensibilización central. En este sentido, la 

sensibilización central consiste en una serie de cambios producidos en la vía nociceptiva medular 

y cortical que implican una amplificación de la señal neuronal dolorosa (21). La sensibilización 

central se compone de modificaciones estructurales, como alteraciones en la regulación genética 

que inducen apoptosis en neuronas inhibitorias (22). Igualmente, se destaca el mal 

funcionamiento inducido en los mecanismos descendentes inhibitorios del dolor (23-24).  

Más allá del impacto sobre los sistemas nerviosos periférico y central, la respuesta al dolor incluye 

una serie de reacciones extrasensoriales con repercusión directa en el resto del organismo (1); así, 

se produce una situación de estrés que favorece la liberación de mediadores sistémicos 

inflamatorios y la liberación de hormonas catabólicas (4). Este estado hipermetabólico es 

proporcional a la magnitud de la agresión y se relaciona con estados de hipercoagulabilidad, 

catabolismo proteico e inmunosupresión. Además, se genera un incremento del tono simpático 

que puede aumentar el consumo miocárdico de oxígeno y disminuir la motilidad intestinal 

precipitando la aparición de íleo paralítico. Asimismo, puede favorecer la hiperglucemia y 

contribuir a una inadecuada cicatrización y un retraso en la consolidación de suturas (5, 25, 26). 

El control incorrecto del dolor en abdomen superior y tórax dificulta la respiración profunda y 

aumenta la incidencia de complicaciones pulmonares (6, 27). 

Dentro de la red neuronal que integra la nocicepción y los diversos neurotransmisores 

implicados, existen distintos procesos endógenos que permiten modular el estímulo doloroso, 

como la inhibición segmentaria y el sistema nervioso descendente. Además, dentro de la propia 

médula espinal existen interneuronas excitatorias e inhibidoras que contribuyen a modificar la 

señal dolorosa. En la asta dorsal de la médula se ejercen los efectos inhibitorios de los tractos 
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descendentes de los centros superiores (19), los que disminuyen la transmisión del dolor 

mediante la inhibición directa de las neuronas de la asta, la inhibición de las neuronas excitatorias 

y el estímulo de neuronas inhibidoras (28). 

Los sistemas cannabinoides, opioides endógenos (encefalinas, endorfinas y dinorfinas), 

aminoácidos inhibidores (como el ácido γ-aminobutírico [GABA]), la colecistoquinina y el óxido 

nítrico juegan un rol clave modulador en la atenuación y la disminución de la percepción 

dolorosa (29). Así, determinadas estrategias cognitivas y de confrontación psicológica también 

juegan un rol importante en la alteración de la percepción del dolor y la sensibilización central 

(17, 19).  

Por lo tanto, el dolor no solo es un problema agudo o inmediato que afecte al aparato sensorial 

del paciente, sino un proceso dinámico que se puede cronificar y tiene consecuencias somáticas 

que impactan la morbilidad de los pacientes a corto y largo plazo. 

1.3. Opioides como fármacos históricos en la anestesia general 

En 1817 se consiguió extraer el principio activo del opio, el que actualmente se denomina 

morfina. Durante la segunda mitad del siglo XIX se comenzó a utilizar la morfina como agente 

analgésico en intervenciones quirúrgicas durante conflictos bélicos. A principios del siglo XX 

surgieron diferentes opioides agonistas y agonistas-antagonistas sintéticos como la metadona, la 

N-alil-norcodeína o la N-alil-normorfina (30).  

El término «opioide» se utiliza para definir cualquier sustancia sintética o endógena que produce 

efectos similares a la morfina. Según su estructura química, los opioides pueden clasificarse en 

sustancias naturales (morfina, codeína, tebaína y noscapina), semisintéticas (heroína, derivados 

de la tebaína y dihidromorfona) y sintéticas (benzomorfanos, fenilpiperidinas, difenilpropilamina 

o metadona). De igual modo, pueden clasificarse en función de su acción farmacológica sobre los 

diferentes receptores: agonistas puros, agonistas débiles, agonistas parciales y agonistas-

antagonistas, así como en función de su potencia (31). 

Los receptores opioides sobre los que actúan estos compuestos hacen parte de la familia de los 

receptores acoplados a proteínas G. Existen cuatro miembros de la familia de los receptores 

opioides: μ (también llamado mu, MOP [M por morfina], MOR [receptor opioide mu] u OP3 

[receptor opioide μ]), δ (también llamado delta, DOP [D por conducto deferente] u OP1), κ 

(también llamado kappa, KOP [K por ketociclazocina], KOR u OP2), y un cuarto receptor ORL-

1 (similar a receptores opioides 1, también llamado NOP [receptor opioide nociceptina], N/OFQ 

[nociceptina u orfanina FQ ligando del receptor ORL1] u OP1). Todos tienen una parte C-

terminal intracelular y una N-terminal extracelular con siete dominios transmembrana (32-34). 

Las acciones agonistas de los receptores μ, δ, κ y ORL-1 se resumen en la Tabla 1.1. 
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A nivel celular, los opioides inhiben la adenilato ciclasa y la concentración intracelular de 

adenosina-monofosfato cíclico (AMPc), lo que permite la apertura de canales de potasio con 

hiperpolarización celular postsináptica. Asimismo, inhiben la apertura de los canales de calcio 

dependientes de voltaje, y por ello, reducen la liberación presináptica de neurotransmisores (35). 

Los receptores opioides también pueden acoplarse a sistemas de segundos mensajeros (proteínas 

activadas por mitógeno o la cascada de fosfolipasa C), lo que genera la formación de inositol 

trifosfato y diacilglicerol. El polimorfismo de los receptores ofrece una diversidad de respuesta a 

los opioides (36-38). Debido a que los cuatro receptores opioides se encuentran en las neuronas 

de la médula espinal, existe acción opioide a este nivel (39). El sistema más estudiado es la vía 

descendente que une el núcleo del rafe magno, la sustancia gris periacueductal y la asta dorsal 

(39-40). 

Tabla 1.1. Acciones de los receptores opioides sobre la analgesia 

RECEPTOR ACCIÓN AGONISTA 

μ Analgesia (administración sistémica, intracerebroventricular e intratecal) eficaz en la mayoría de los modelos inflamatorios.  
Depresión respiratoria, estreñimiento, incremento de la locomoción, alteración del sistema inmune. 

δ Analgesia débil o ausente salvo externalización por morfina o inflamación.  
Convulsiones, efecto antidepresivo o ansiolítico, alteración motilidad intestinal. 

κ Analgesia débil, efectos alucinógeno y catatónico.  
Hipertermia. 

ORL-1 Bloquea la analgesia opioide y la relacionada con el estrés (intravenoso). Analgésico (intratecal). 

Fuente: adaptado de Álvarez y Farré (30). 

Esta acción de los opioides sobre los diferentes receptores es utilizada en la práctica clínica para 

producir analgesia. Tradicionalmente, el manejo del DAP se ha sustentado en el uso de 

medicamentos opioides para contrarrestar los mecanismos centrales involucrados en la 

percepción del dolor (41) . En el contexto de la anestesia y la analgesia, los fármacos opioides se 

utilizan por vía oral, parenteral, intradural o epidural. Desde 1980, la analgesia controlada por el 

paciente (PCA) ha sido una opción óptima para el manejo farmacológico en el control del dolor 

agudo, lo que se basa en la administración de pequeñas dosis de opioides, comúnmente morfina, 

en función de la demanda del paciente (42). Hoy en día, el registro del consumo de morfina en 

mg constituye un estándar en términos de DAP e investigación clínica (43).  

1.4. Efectos secundarios de los opioides 

Si bien estos fármacos tienen un rol importante en el control del dolor, su uso no está exento de 

efectos adversos. En tal marco, la incidencia de náuseas y vómitos posoperatorios varía entre el 

30 % y el 80 % después de una cirugía electiva (44). La anestesia general se relaciona con una 

mayor incidencia de náuseas y vómitos posoperatorios en comparación con la anestesia regional, 
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aparentemente por el mayor requerimiento de opioides. Así, entre los factores de riesgo para 

padecer náuseas y vómitos relacionados con la anestesia, la administración de opioides se asocia 

de manera dependiente con la dosis administrada (45). 

Entre sus efectos secundarios, se destaca la depresión respiratoria central, la obstrucción de vías 

respiratorias superiores y la disminución del nivel de conciencia o sedación (46). Todos estos 

eventos, solos o en combinación, pueden conducir a una disminución de la ventilación alveolar 

e hipercapnia, lo que representa una complicación grave o fatal (47). 

Los opioides interfieren con el peristaltismo intestinal y la secreción mucosa, lo que precipita la 

aparición de íleo paralítico y produce estreñimiento (48). Se ha establecido una relación clara 

entre el uso de opioides y el incremento de los costes totales de hospitalización poscirugía 

derivados de sus complicaciones gastrointestinales (45). 

El uso de opioides incrementa el riesgo de desarrollar delirio posoperatorio, cuadro clínico que 

se caracteriza por un deterioro agudo y fluctuante de la atención y la conciencia (49). 

Generalmente puede aparecer hasta 5 días después de la cirugía, y aunque su incidencia es baja 

en la población quirúrgica general, puede afectar al 50 %-70 % de pacientes de riesgo (50). De 

los opioides empleados, se ha observado que la petidina es el opioide más vinculado con el 

desarrollo de delirio posoperatorio (45, 51). 

Otros aspectos a tener en cuenta del uso de opioides es el surgimiento de tolerancia, lo que 

consiste en una desensibilización de las vías antinociceptivas a los opioides, con una reducción 

de su eficacia analgésica (52); por otro lado, la hiperalgesia inducida por opioides consiste en una 

sensibilidad paradójica de las vías pronociceptivas, lo que se traduce en fenómenos de 

hiperalgesia. Los opioides más relacionados con este fenómeno son los de corta acción, como el 

remifentanilo (53-55).  

Recientemente se ha destacado el problema derivado de su abuso y adicción. La prescripción 

excesiva de opioides ha alcanzado un nivel crítico en todo el mundo, por ende, las intervenciones 

quirúrgicas son uno de los principales desencadenantes (56-57). Actualmente existe una epidemia 

de abuso de opioides en los países desarrollados (58-60); así, en la última década se ha reportado 

un incremento en la tasa de consumo y uso indebido, particularmente en Estados Unidos (61-

62). La magnitud de este problema es impactante: en Estados Unidos, más del 4 % de la 

población adulta abusa de los opioides recetados. En el año 2015 se registraron más de 30 000 

muertes por sobredosis (63); asimismo, gran parte de los consumidores de heroína comenzaron 

con un abuso de opioides recetados. Además de los efectos sobre la mortalidad, ha aumentado 

la incidencia de hepatitis C y del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). Las cargas sociales 

y económicas asociadas con esta epidemia han sido declaradas un problema de salud pública (64-

65). 
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Además, estudios recientes han constatado otros efectos negativos derivados del uso 

perioperatorio de opioides. Los resultados experimentales en modelos preclínicos y humanos 

sugieren una influencia negativa de los opioides en la inmunidad antitumoral protectora en 

pacientes con patología neoplásica, lo que incluye el riesgo de progresión y recurrencia de la 

enfermedad (66-68). En la revisión sistemática realizada por Boland et al. (66), que incluyó cinco 

estudios en humanos, se encontró que el uso de morfina afecta de forma variable al sistema 

inmunitario, lo que reduce la actividad de las células NK frente a las células tumorales en el 

periodo posoperatorio. Otro efecto observado es la estimulación de la angiogénesis en células 

neoplásicas a través de factores de crecimiento endotelial en células (69-73).  

1.5. Analgesia multimodal 

La analgesia multimodal es una estrategia utilizada para el control del dolor que actúa en 

diferentes puntos de la vía nociceptiva, lo que permite optimizar la terapia analgésica. Por ello, 

adoptar un enfoque multimodal no implica realizar las mismas pautas para cada paciente, sino 

que consiste en garantizar el uso de todas las categorías posibles de analgésicos y acorde con las 

características individuales de cada paciente. La suma de los efectos de dosis bajas de distintos 

fármacos consigue una mayor analgesia que grandes dosis de un solo principio activo y menos 

efectos secundarios (74-76). La combinación de agentes no opioides y analgesia regional ha 

demostrado reducir el uso sistémico de opioides (77).  

La analgesia multimodal incluye el uso de diferentes fármacos, entre ellos antiinflamatorios no 

esteroideos (AINE), que bloquean la acción enzimática de la ciclooxigenasa (inhibidor de la COX-

1 y de la COX-2) y reducen la síntesis de prostaglandinas; esto disminuye la nocicepción periférica 

y la reacción inflamatoria asociada con el daño tisular (76). El paracetamol es otro fármaco 

recomendado. Si bien el mecanismo de acción no se conoce por completo, comparte ciertas 

similitudes con los AINE debido a que inhibe la COX, particularmente el inhibidor 3, una 

isoenzima del inhibidor 1 de la COX (78). Este efecto predomina en el sistema nervioso central, 

donde también puede modular el sistema cannabinoide endógeno. En combinación con AINE 

u opioides proporciona una analgesia superior en comparación con cada uno de los agentes 

empleados de forma aislada (79). 

Los antagonistas del receptor de N-metil-D-aspartato (NMDA) incluyen la ketamina, la 

memantina y el sulfato de magnesio. La ketamina modula la nocicepción a través de la unión no 

competitiva y la inhibición alostérica del sitio del receptor de glutamato del canal NMDA De este 

modo, las dosis pequeñas de ketamina reducen el dolor posoperatorio y el requerimiento de 

opioides (80). La gabapentina y la pregabalina también disminuyen los requisitos posoperatorios 

de opioides. Asimismo, estos análogos del GABA parecen interactuar no solo en los canales de 
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calcio dependientes de voltaje, sino también en los receptores NMDA y con la proteína quinasa 

C (76-77).  

Los anestésicos locales son ampliamente utilizados en el contexto de la analgesia multimodal para 

la infiltración subcutánea y la anestesia regional. La infusión endovenosa de lidocaína es efectiva 

para reducir el dolor y el requerimiento de opioides durante y después de la cirugía laparoscópica 

colónica y rectal. Los beneficios parecen incluir la analgesia, antihiperalgesia e inhibición de la 

respuesta inflamatoria de granulocitos y citoquinas, y la disminución de la sensibilización central 

(81-82). 

1.6. Analgesia en la cirugía hepática laparoscópica 

La cirugía de resección hepática ha experimentado avances importantes en los últimos años, lo 

que ha permitido mejorar los resultados quirúrgicos y sus indicaciones (83). La vía de abordaje 

convencional, habitualmente por medio de la incisión subcostal bilateral o limitada al cuadrante 

superior derecho (en J invertida), ha requerido del uso de diferentes técnicas analgésicas invasivas, 

debido a que se asocia con el dolor posoperatorio intenso (83). La laparotomía se relaciona con 

el estrés quirúrgico que puede desencadenar por sí sola la respuesta inflamatoria e influir 

negativamente en la función fisiológica e inmunológica del paciente (84).  

En este orden de ideas, existe controversia acerca de cuál es la mejor analgesia para la 

hepatectomía. Desde 1990 ha habido un interés creciente en la mejora de la recuperación 

posquirúrgica, lo que se evidenció con las guías Enhanced Recovery After Surgery (ERAS). Desde 

entonces, el objetivo fundamental del paradigma ERAS ha sido incorporar la atención 

perioperatoria basada en la evidencia de forma estandarizada para restaurar la fisiología basal lo 

más rápido posible, mientras se atenúan las secuelas negativas de la inflamación posquirúrgica 

(84).  

Así, uno de los factores críticos más significativos y controvertidos para el desarrollo de protocolos 

ERAS para hepatectomía es la anestesia epidural. Esta vía de analgesia ha sido clave en estos 

procedimientos abiertos, debido a que se relaciona con la disminución de la respuesta al estrés 

quirúrgico. Igualmente, parece disminuir el sangrado intraoperatorio de las complicaciones 

posoperatorias y mejora la calidad de la analgesia (83-84). 

Sin embargo, el uso de analgesia epidural no está exento de efectos secundarios, puesto que se 

asocia con un mayor riesgo de complicaciones debido a la coagulopatía, particularmente en 

pacientes oncológicos y con alteración de la función hepática, lo que podría favorecer el 

surgimiento de hematomas epidurales. Además, también se asocia con hipotensión y aumento 

del requerimiento de fluidoterapia intraoperatoria, instauración de bloqueo motor y retraso de 

la deambulación. Por otra parte, es una técnica que puede no resultar plenamente efectiva 
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(analgesia incompleta, lateralización del efecto, bloqueo subdural) hasta en el 30 % de los casos 

(85).  

La adopción de la técnica laparoscópica como una alternativa a la cirugía abierta ha ganado 

popularidad debido a sus efectos beneficiosos en la disminución del DAP, el íleo posoperatorio 

y la estancia hospitalaria. En comparación, la laparoscopia se relaciona con una respuesta menor 

al trauma quirúrgico. La menor intensidad del DAP tras la laparoscopia frente al abordaje abierto 

ha planteado la opción de prescindir de la analgesia epidural (86).  

Por último, un cuestionario internacional que tenía como objetivo obtener la opinión de 

diferentes unidades especializadas en cirugía hepática evidencia que la mayoría de los centros 

donde se implementó la cirugía laparoscópica abandonó el uso de la analgesia epidural en favor 

de la analgesia controlada por el paciente (87).  

1.7. La lidocaína como fármaco anestésico 

La lidocaína es un anestésico local de tipo amida y un agente antiarrítmico de clase 1b, sintetizado 

por primera vez en 1942 y utilizado a partir de 1948 (88). El uso de lidocaína como agente 

analgésico se planteó por primera vez en 1951, cuando se demostraron beneficios en el manejo 

del dolor y su efecto potenciador de la anestesia. Si bien su uso endovenoso quedó relegado por 

la anestesia loco-regional y otros agentes anestésicos con mayor practicidad farmacológica, el 

surgimiento de técnicas menos invasivas, como la laparoscopia, y el incremento de la cirugía 

ambulatoria han vuelto a poner en escena a este conocido anestésico (89).  

Existe evidencia acerca de los beneficios de la administración de lidocaína endovenosa en 

pacientes sometidos a determinados tipos de cirugía. Por lo tanto, se ha reportado mejoría del 

dolor posoperatorio, un menor requerimiento de analgésicos en el posoperatorio inmediato, 

menor incidencia de náuseas y una recuperación más rápida de la función intestinal (82, 90, 91).  

La toxicidad y los efectos secundarios derivados de la administración endovenosa de lidocaína, 

dentro de la posología habitual, son extremadamente raros (92-93). Diversos autores han 

estudiado la concentración plasmática del fármaco durante su administración endovenosa, 

donde se evidenció que no se superó la concentración tóxica (>5 mcg/mL) en pacientes sin 

insuficiencia hepática severa descompensada y tiempos de infusión inferiores a 48 horas (94-95). 

Igualmente, un reciente trabajo analizó los niveles de lidocaína plasmática en 15 pacientes 

sometidos a resección hepática para donación de órgano, con un buen perfil de seguridad del 

fármaco (96). 
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1.7.1. Colecistectomías 

Los primeros ensayos clínicos que utilizaron la lidocaína fueron realizados en cirugías mediante 

abordaje abierto. En el año 1985, Cassuto et al. (97) demostraron la efectividad de la infusión 

endovenosa de lidocaína para reducir el dolor en 20 pacientes sometidos a colecistectomía sin 

reportar efectos adversos. En el año 2008, Lauwick et al. (98) obtuvieron resultados similares en 

un ensayo controlado y aleatorizado en relación con la reducción del dolor, además de observar 

una disminución del requerimiento de opioides en el brazo que recibió lidocaína en comparación 

con el brazo control.  

En contraste, los hallazgos del ensayo clínico realizado por Purper et al. (99), que incluyó 44 

pacientes sometidos a colecistectomía laparoscópica, no denotaron que la lidocaína endovenosa 

fuera capaz de reducir el DAP ni el consumo de opioides. Asimismo, recientemente se publicó 

un metaanálisis de ensayos controlados para evaluar la eficacia y la seguridad de la infusión 

endovenosa de lidocaína para el tratamiento del dolor después de la colecistectomía laparoscópica 

(100). El metaanálisis encontró diferencias a favor de la lidocaína respecto a la reducción de las 

puntuaciones en las escalas de valoración del dolor a las 12, 24 y 48 horas posoperatorias, y en 

relación con el consumo de opioides. Además, se halló que los efectos adversos fueron menores 

en los grupos asignados a lidocaína (100).  

1.7.2. Cirugía de colon y recto 

En relación con la cirugía de colon y recto por abordaje abierto, Kuo et al. (101) compararon los 

efectos de la analgesia epidural torácica y la infusión endovenosa de lidocaína sobre la respuesta 

inflamatoria, el DAP y la función intestinal en 60 pacientes intervenidos de cirugía colónica. Los 

autores hallaron que el grupo que recibió lidocaína tuvo mejor alivio del dolor, menor consumo 

de morfina, menor tiempo para la recuperación de la función intestinal y menor producción de 

citoquinas durante las primeras 72 horas del posoperatorio (101).  

Otro ensayo controlado aleatorizado efectuado por Swenson et al. no encontró diferencias en 

cuanto al retorno de la función intestinal o el control del dolor posoperatorio al comparar la 

analgesia epidural con bupivacaína e hidromorfona con lidocaína endovenosa en pacientes 

sometidos a cirugía abierta de colon, lo que evidenció que la infusión endovenosa era una 

alternativa eficaz a la analgesia epidural (102).  

Por su parte, Herroeder et al. (103) llevaron a cabo un ensayo aleatorizado y controlado con 

placebo para valorar el efecto de la lidocaína sistémica sobre la duración de la estancia 

hospitalaria, la motilidad gastrointestinal y la respuesta inflamatoria en la cirugía colorrectal en 

60 pacientes. Si bien los autores no encontraron que la lidocaína tenga un efecto positivo en el 

retorno de la función intestinal o sobre la reducción del dolor, observaron que su uso redujo la 
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estancia hospitalaria en un día. Además, la respuesta inflamatoria inducida por la cirugía se 

redujo, debido a que se observaron niveles plasmáticos inferiores de citoquinas inflamatorias en 

el grupo intervención.  

De igual modo, Ho et al. (104) realizaron un ensayo prospectivo, aleatorizado, doble ciego, 

controlado con placebo para investigar el efecto de un régimen de infusión de lidocaína durante 

48 horas para el control del dolor en 58 pacientes sometidos a cirugía colorrectal abierta. Los 

autores no encontraron diferencias respecto a la función intestinal, la duración de la estancia 

hospitalaria ni el dolor posoperatorio en los grupos de lidocaína frente al placebo. Sin embargo, 

se observó un consumo acumulado de opioides un 40 % más bajo en el grupo tratado con 

lidocaína respecto al grupo tratado con placebo. 

Por último, en pacientes sometidos a cirugía de colon mediante abordaje laparoscópico, dos 

ensayos controlados con placebo realizados por Kaba et al. (81) y Tikuisis et al. (105) emplearon 

lidocaína a 2 mg/kg/h. Así, durante el posoperatorio encontraron una reducción en las escalas 

de dolor y en el consumo de opioides en el posoperatorio inmediato en comparación con el 

placebo. Asimismo, reportaron una disminución de la incidencia de náuseas y vómitos. En 

comparación con el bloqueo del cuadrado lumbar, la lidocaína parece ser igual de eficaz para el 

manejo analgésico de pacientes sometidos a cirugía colorrectal laparoscópica (106). 

1.7.3. Apendicectomías 

En 2011, Kim et al. (107) compararon el efecto analgésico de la inyección de lidocaína 

endovenosa con la instilación de lidocaína intraperitoneal en 68 pacientes sometidos a 

apendicectomía laparoscópica; cabe agregar que un tercer grupo se reclutó para recibir placebo. 

No hubo diferencias en relación a las escalas de dolor después de la cirugía, pero sí se observó 

que el consumo de opioides fue menor en los dos brazos de intervención en comparación con el 

grupo placebo. La lidocaína endovenosa no se asoció con efectos adversos, lo que demostró que 

es igualmente eficaz para disminuir el dolor y el consumo de opioides, por lo que es un 

procedimiento más sencillo y aplicable que la instilación intraperitoneal (107).  

1.7.4. Cirugía oncológica gástrica 

Yon et al. (108) evaluaron el efecto analgésico de la lidocaína endovenosa en 36 pacientes 

sometidos a gastrectomía subtotal por cáncer gástrico en comparación con placebo. En las 

primeras 24 horas se observó que los pacientes que recibieron lidocaína tuvieron un mejor 

control del dolor y un menor consumo de fentanilo en comparación con el grupo placebo. Por 

otro lado, Kang et al. (109) encontraron que el uso de la infusión intraoperatoria de lidocaína en 

dosis de 1,5 mg/kg 20 minutos antes de la incisión, seguido de una infusión continua de 
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lidocaína de 1,5 mg/kg/h hasta el final de la cirugía, es efectivo para disminuir el consumo de 

opioides y la estancia hospitalaria después de una gastrectomía subtotal.  

La eficacia analgésica de la inyección endovenosa de lidocaína en pacientes sometidos a 

gastrectomía laparoscópica se evidenció en el ensayo de Kim et al. (110), donde también se 

observó una reducción en el consumo de fentanilo posoperatorio.  

1.7.5. Cirugía bariátrica 

Otro campo donde la lidocaína ha demostrado ser eficaz en el manejo del dolor agudo y el 

consumo de opioides es en la cirugía bariátrica. En 2014, de Oliveira et al. (111) realizaron un 

ensayo clínico controlado con placebo en 50 pacientes intervenidos de bypass gástrico y sleeve 

gástrico, donde se observó una reducción en el requerimiento de opioides de los pacientes 

tratados con lidocaína. Por otro lado, Sakata et al. (112) obtuvieron resultados similares con 58 

pacientes sometidos a cirugía bariátrica en un ensayo enmascarado y aleatorizado. Sin embargo, 

Plass et al. (113) no encontraron diferencias significativas en el consumo posoperatorio de 

opioides comparando lidocaína y placebo en 178 pacientes intervenidos de cirugía bariátrica. 

1.7.6. Otras cirugías 

Los efectos de la lidocaína endovenosa para el manejo del DAP también se han observado en 

otras especialidades, aunque con resultados dispares. Cui et al. (114) realizaron un estudio 

prospectivo aleatorizado y enmascarado en pacientes sometidos a cirugía torácica, donde 

encontraron una disminución en los requerimientos de morfina durante el posoperatorio 

inmediato en los pacientes tratados con lidocaína respecto al placebo. 

En cirugía prostática, se destacan los trabajos de Lauwick et al. (115) y Groudine et al. (116), 

donde se observó un ahorro de opioides en el grupo de pacientes tratados con lidocaína. Por su 

parte, Farag et al. (117) realizaron un ensayo clínico en 116 pacientes sometidos a cirugía compleja 

de raquis, donde encontraron una disminución del dolor posoperatorio en el grupo de los 

pacientes tratados con lidocaína respecto al placebo. 

1.8. Lidocaína y mediación inflamatoria 

Se han encontrado estudios recientes sobre la acción antitumoral de la lidocaína, lo que ha 

demostrado el efecto potenciador de la lidocaína sobre las células NK a concentraciones inferiores 

a las observadas durante su infusión endovenosa. Ramírez et al. (118) observaron este efecto frente 

a tres líneas celulares de leucemia. Asimismo, se ha reportado la capacidad de bloquear la 

liberación de metaloproteinasa-9 (MMP-9) desencadenada por el factor de necrosis tumoral alfa 
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(TNFα) a concentraciones de 10 µM. En tal marco, Piegeler et al. (119) valoraron este efecto con 

células de adenocarcinoma de pulmón, mientras que Zhang et al. (120) encontraron el mismo 

efecto en adenocarcinoma de pulmón mediante la vía de inhibición del oncogén GOLT1A. 

En síntesis, la lidocaína tiene propiedades antiinflamatorias que reflejan la reducción de 

citoquinas in vitro e in vivo, y estimula la secreción del receptor antagonista inflamatorio IL-1 (99, 

101, 121-123). 

1.9. Situación actual de la evidencia respecto a la lidocaína y la cirugía hepática 
laparoscópica 

De acuerdo con la última revisión de la Cochrane Library sobre el uso de lidocaína perioperatoria 

(124), a pesar de los aparentes resultados positivos reportados por la administración endovenosa 

de lidocaína, la calidad de la evidencia es baja, debido a que los estudios realizados hasta la fecha 

presentan muestras reducidas, gran variabilidad en los diseños y diferentes técnicas quirúrgicas 

estudiadas. 

Así, es necesario profundizar en el estudio de la lidocaína y su posible utilidad en la cirugía 

hepática oncológica mediante abordaje laparoscópico. El presente trabajo valora la utilidad 

analgésica de la lidocaína como adyuvante en la anestesia del paciente sometido a cirugía de 

resección hepática. Igualmente, se determina también su rol como ahorrador de opioides en el 

posoperatorio inmediato, y su posible efecto sobre las náuseas y vómitos. Por otro lado, es 

fundamental la seguridad del paciente y la vigilancia activa sobre posibles efectos secundarios o 

adversos derivados de la administración de lidocaína en la muestra poblacional. 

Con estos objetivos se ha realizado este ensayo clínico en pacientes sometidos a resección hepática 

oncológica mediante abordaje laparoscópico. Fue registrado con código EudraCT: 2020-000717-

32, el 14 de octubre de 2020.  





 

 

2. HIPÓTESIS 

 





2. HIPÓTESIS 

 

47 

2.1. Hipótesis primaria 

La perfusión endovenosa de lidocaína permite el ahorro de opioides en los pacientes sometidos 

a cirugía de resección hepática laparoscópica. 

2.2. Hipótesis secundarias 

La perfusión endovenosa de lidocaína disminuye la incidencia de náuseas y vómitos; asimismo, 

favorece el retorno del peristaltismo intestinal, lo que puede acelerar la recuperación 

posoperatoria. 
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3.1. Objetivo principal 

Evaluar el efecto de la lidocaína endovenosa sobre el dolor posoperatorio después de la cirugía 

hepática laparoscópica, con un análisis del consumo posoperatorio de opioides. 

3.2. Objetivo secundario 

Analizar la incidencia de náuseas y vómitos, el tiempo de retorno a la dieta por vía oral y la 

estancia hospitalaria. 
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4.1. Diseño del estudio 

Se realizó un ensayo clínico en fase IV de investigación clínica, aleatorizado, doble ciego, con dos 

grupos de tratamiento, en el que participaron 62 pacientes sometidos a cirugía hepática mediante 

abordaje laparoscópico. 

La asignación del tratamiento del estudio se realizó en cada uno de los grupos:  

• Grupo lidocaína: pacientes sometidos a cirugía hepática tratados con lidocaína. 

• Grupo placebo: pacientes sometidos a cirugía hepática tratados con placebo. 

4.2. Contexto 

Hospital universitari de Girona Doctor Josep Trueta. 

4.3. Variables del estudio 

4.3.1. Variable principal 

Consumo de morfina durante las primeras 24 horas del periodo posoperatorio. 

4.3.2. Variables secundarias 

• Consumo intraoperatorio de opioides expresado en mg de morfina. 

• Valor de escala numérica verbal (ENV) a las 1, 2, 4, 8 y 24 horas. 

• Número de bolos de morfina demandados en las primeras 24 horas. 

• Incidencia de náuseas o vómitos en las primeras 24 horas. 

• Tolerancia oral para líquidos claros a las 6 horas (variable dicotómica). 

• Tolerancia para dieta oral semilíquida a las 24 horas (variable dicotómica). 

• Estancia hospitalaria expresada en días desde la intervención quirúrgica. 

4.4. Población de estudio 

Se incluyeron los pacientes que cumplían con todos los criterios de inclusión y no cumplían 

ninguno de los siguientes criterios de exclusión: 

• Criterios de inclusión: 
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o Hombres y mujeres de más de 18 años programados para cirugía hepática 

mediante abordaje laparoscópico en el Hospital Universitario de Girona Doctor 

Josep Trueta. 

o Aceptaron y firmaron el consentimiento informado. 

• Criterios de exclusión: 

o Renunciaron a participar en el estudio en cualquier fase de su desarrollo. 

o Tenían historial de reacciones alérgicas o adversas a los anestésicos tipo amida o 

a los fármacos utilizados durante el ensayo. 

o Se encontraban en periodo de gestación o de lactancia. 

o Estaban diagnosticados de insuficiencia hepática Child-Pugh estadio B o C. 

o Estaban diagnosticados de insuficiencia renal aguda (FG < 60 mL /min). 

o Se encontraban bajo tratamiento concomitante con opioides para dolor crónico. 

o Cualquier condición que, a juicio clínico de los investigadores, pudiera interferir 

en el objeto de la investigación. 

4.4.1. Criterios de retirada y análisis previsto de las retiradas y abandonos 

Se registró en el cuaderno de recogida de datos la fecha y el motivo por el que un sujeto 

interrumpió el ensayo clínico. De igual modo, se definió como interrupción cuando un sujeto 

incluido finalizaba su participación antes de completar el protocolo. Los sujetos fueron retirados 

del estudio por las siguientes razones: 

• Expresaron su voluntad de abandonar el estudio. 

• Presentaron alguna condición o complicación que impidió al paciente completar el 

protocolo del estudio. 

En el análisis, se incluyen todos los datos disponibles de los pacientes aleatorizados a un 

tratamiento. Asimismo, las razones principales de abandono se resumen para cada grupo de 

tratamiento.  

4.5. Tamaño de la muestra 

El cálculo del tamaño de la muestra se fundamentó en el supuesto de detectar una reducción del 

25 % en el consumo medio de morfina en comparación con el placebo durante las primeras 24 

horas posoperatorias. Al aceptar un riesgo alfa del 5 %, una potencia de como mínimo el 90 % 

en un contraste bilateral y una desviación estándar común de seis unidades (15), fue necesario 

reclutar como mínimo 24 pacientes por grupo, con 48 pacientes en total, donde se estimó una 

tasa de pérdidas del 10 %. 
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4.6. Reclutamiento  

El reclutamiento de pacientes se llevó a cabo en el Hospital Universitario de Girona Doctor Josep 

Trueta en pacientes sometidos a cirugía oncológica de resección hepática mediante abordaje 

laparoscópico; asimismo, se intervinieron de forma programada. La fase de reclutamiento se 

inició en la visita anestésica preoperatoria, durante la que se realizó una anamnesis detallada y 

exploración física; igualmente, se interpretaron las pruebas complementarias necesarias para el 

proceso anestésico, que incluyeron de rutina, una analítica completa (hemograma, coagulación y 

bioquímica con perfil hepático), una radiografía de tórax y un electrocardiograma. 

Al finalizar la visita, se informó detalladamente a los pacientes sobre el estudio y se les ofreció su 

participación. Si deseaban participar podían expresar su aceptación con la firma del 

consentimiento informado. 

Durante la recogida de datos, se registraron en la hoja de recogida las variables demográficas de 

los pacientes reclutados: sexo, edad, peso, IMC, clasificación ASA, diagnóstico del proceso 

neoplásico y tratamiento neoadyuvante recibido. 

4.7. Aleatorización 

Posteriormente, los pacientes reclutados fueron asignados mediante aleatorización dentro de 

cada rama, en proporción 1:1, a uno de los dos grupos de tratamiento: lidocaína o placebo. 

Para preservar el enmascaramiento del estudio, se envió semanalmente el listado con los pacientes 

reclutados a una investigadora independiente del Instituto de Investigación Biomédica de Girona 

(IDIBGI), quien se encargó de proporcionar los nombres y números de historia clínica al Servicio 

de Farmacia. 

El proceso de aleatorización fue realizado mediante el programa PASS 16.0.4 (33-34). Solo el 

personal de Farmacia conocía las tablas y códigos de aleatorización, por lo que el investigador 

principal disponía de los códigos de emergencia en caso de necesidad. En este sentido, el estudio 

solo se desenmascaró, una vez completado, cuando se recibieron todos los datos clínicos y se 

resolvieron todas las inconsistencias sobre los datos. 

4.8. Preparación preoperatoria (Unidad de URPA)  

Los pacientes reclutados para el presente ensayo llegaron a la Unidad de Preanestesia el mismo 

día de la cirugía, donde se comprobó activamente la identificación del paciente, las alergias o 

reacciones adversas a medicamentos y el ayuno. De igual modo, se colocó un acceso venoso 

periférico, así, se administró ranitidina 50 mg vía endovenosa, diazepam 5 mg sublingual, y se 
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realizaron las pruebas cruzadas para la reserva de sangre. Igualmente, se extrajo también una 

muestra sanguínea para seroteca. El anestesiólogo responsable del caso contactó con el Servicio 

de Farmacia para solicitar la medicación del estudio. 

4.9. Periodo intraoperatorio 

La monitorización de los pacientes se llevó a cabo mediante electrocardiografía, pulsioximetría, 

presión arterial invasiva con catéter radial, termómetro esofágico para medir la temperatura 

central, sondaje vesical, índice bispectral (BIS) (BIS Vista, Covidien Medtronic, Estados Unidos) 

y tren de cuatro (TOF) (NMT, Datex Ohmeda, Estados Unidos/Finlandia). Asimismo, se utilizó 

la monitorización hemodinámica mediante monitor de análisis de onda de pulso (Flotrac 

EV1000, Edwards Lifesciences, Estados Unidos) y presión venosa central (PVC) con catéter de 

dos luces de calibre 16 gauge, introducido preferiblemente en la vena yugular interna derecha. 

Una vez realizada la intubación traqueal, se monitorizó la capnografía y los gases exhalados por 

medio de la máquina de anestesia (Datex Ohmeda Aisys C9, Estados Unidos/Finlandia), y se 

realizaron gasometrías arteriales seriadas para el seguimiento de las cifras de hemoglobina, gases 

arteriales, ionograma y lactato. 

Se realizó una profilaxis antibiótica 60 minutos antes de la incisión con amoxicilina-clavulánico 

2000 mg/200 mg endovenosa o clindamicina 600 mg y gentamicina 80 mg endovenosa si existía 

historia de alergia a la penicilina. 

La inducción anestésica se efectuó administrando, por vía endovenosa, dosis equivalente a 

1,5 mg/kg de lidocaína, fentanilo 2 mcg/kg, propofol 2 mg/kg, rocuronio 0,6 mg/kg y 

dexametasona 4 mg. Los cirujanos infiltraron, previo a la incisión quirúrgica, la zona donde se 

introducirían los trócares con bupivacaína al 0,25 % y mepivacaína al 1 % 10 mL. Se administró 

también paracetamol 1 g endovenoso y dexketoprofeno 50 mg endovenoso al finalizar la 

inducción. 

En este orden de ideas, se mantuvo la hipnosis con desflurano para conseguir un BIS entre 40-

60. El mantenimiento analgésico se realizó con remifentanilo endovenoso entre 0,05 y 

0,5 mcg/kg/min, así, según el juicio clínico del anestesiólogo, el bloqueo neuromuscular se 

garantizó con perfusión de rocuronio endovenosa entre 0,2 y 0,5 mg/kg/h para conseguir un 

bloqueo profundo. La medicación de estudio se inició en perfusión endovenosa, inmediatamente 

después de la inducción, con un tiempo mínimo de 30 minutos de antelación antes de la incisión 

quirúrgica, y se mantuvo hasta el fin de la cirugía. Se siguió una posología de 0,1 mL/kg/h de la 

medicación de estudio, equivalente a 2 mg/kg/h de lidocaína, con el objetivo de mantener una 

presión arterial media (PAM) no inferior al 20 % de la cifra basal del paciente y nunca inferior a 

60 mmHg. 
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Se siguió una estrategia de ventilación protectora basada en ventilación controlada por volumen 

con un volumen corriente entre 6 y 8 mL/kg de peso ideal predicho, una presión positiva 

espiratoria optimizada de acuerdo con la distensibilidad pulmonar y requerimientos del proceso 

quirúrgico. La frecuencia respiratoria se ajustó para garantizar la normocapnia; igualmente, la 

fracción inspiratoria de oxígeno se mantuvo entre el 0,5 y el 0,8 para garantizar una correcta 

oxigenación. En la terapia de fluidos, se siguió un régimen de fluidoterapia desde la inducción 

anestésica y durante el periodo intraoperatorio, con el fin de no superar los 6,5 mL/kg/h de 

cristaloides balanceados (Plasmalyte) para garantizar una correcta perfusión periférica y una 

diuresis mayor a 0,5 mL/kg/h.  

El objetivo fue mantener una PVC inferior a 5 mmHg para minimizar las pérdidas sanguíneas en 

la fase de resección y minimizar el tiempo quirúrgico. En caso de requerirse bolos adicionales de 

fluidos para mantener una adecuada perfusión y/o drogas vasoactivas, se administraron en 

función del juicio clínico del anestesiólogo, apoyado mediante monitorización hemodinámica y 

gasometría arterial (GSA) seriadas. Antes de la educción anestésica, se administraron 0,05 mg/kg 

de morfina. Por otro lado, se administró ondansetrón a dosis de 0,1 mg/kg y se realizó la 

reversión del bloqueo neuromuscular con sugammadex según monitorización TOF.  

En el cuaderno de recogida de datos, se anotó la hora de la inducción e inicio de la perfusión de 

la medicación de estudio, hora de inicio y fin de la cirugía, fluidoterapia total administrada, 

diuresis, opioides administrados (total de µg de fentanilo en la inducción, total de µg de perfusión 

de remifentanilo y mg de morfina administrados antes de la educción), tiempo total de infusión 

de la medicación de estudio, técnica quirúrgica utilizada, tiempo total de clampaje del pedículo 

hepático, sangrado intraoperatorio y unidades de hemoderivados transfundidos. 

4.10. Periodo posoperatorio (Unidad de Reanimación)  

El protocolo posoperatorio aplicado en los pacientes sometidos a cirugía oncológica hepática en 

el centro se fundamenta en las recomendaciones de las guías ERAS para pacientes sometidos a 

hepatectomía laparoscópica. Los pacientes permanecieron monitorizados mediante 

pulsioximetría, electrocardiograma y presión arterial intermedia (PAI). A la llegada a la Unidad 

de Reanimación se realizó una radiografía de tórax y una analítica sanguínea que incluyó lo 

siguiente: hemograma, coagulación, bioquímica básica (perfil hepático, perfil renal, ionograma y 

glicemia) y GSA. De igual forma, se extrajo una analítica de 6 horas poshepatectomía que incluyó 

perfil hepático completo. En todos los casos se realizó una nueva analítica completa de control a 

las 7:00 a. m. del primer día posoperatorio. 

Se proporcionó oxigenoterapia al 50 % de fracción inspirada con mascarilla de Venturi durante 

2 horas y después se redujo progresivamente la oxigenoterapia hasta una fracción inspirada del 
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28 %, siempre que la saturación del paciente medida por pulsioximetría fuera superior al 92 %. 

Así, se realizó incentivo respiratorio horario en sesiones de 10 minutos y se mantuvo una 

fluidoterapia inferior a 2 mL/kg/h, con el propósito de mantener diuresis superior a 

0,5 mL/kg/h hasta reintroducir por completo el aporte oral de líquidos y retirar el aporte 

endovenoso. Se realizaron controles de glucemia en el momento de ingreso y se trató con insulina 

subcutánea, si era pertinente, para mantener glucemia por debajo de 180 mg/dL según protocolo 

hospitalario.  

Igualmente, se colocaron medias de compresión neumática, así como enoxaparina a dosis 

profilácticas a las 6 horas del fin de la intervención. El tratamiento de las náuseas y vómitos 

posoperatorios se realizó con ondansetrón 4 mg endovenoso y bolos de rescate con haloperidol 

1 mg endovenoso. Se administró un protocolo de analgesia mediante paracetamol endovenoso 

1 g/8 h y una infusión de morfina controlada por el paciente, programada para administrar bolos 

de 2 mg con un tiempo de cierre de 10 minutos desde la llegada a la Unidad de Reanimación. 

Se inició la tolerancia oral hídrica a las 2 horas y a las 6 horas con batido proteico, si no hubo 

náuseas ni vómitos. Se mantuvo el sondaje vesical durante 24 horas y se realizó movilización 

precoz a partir de las 4 horas según tolerancia del paciente. El pase de visita de los familiares 

siguió el horario habitual en la Unidad, lo que consistió en 30 minutos a las 11 y a las 19 horas. 

Durante la mañana del primer día posoperatorio, se valoró conjuntamente con el equipo 

quirúrgico la evolución del paciente y se consensuó su alta de la Unidad de Reanimación; para 

el alta se retiró el catéter arterial y se trasladó al paciente a la Planta de Hospitalización 

Convencional.  

4.11.  Periodo posoperatorio (Planta de Hospitalización Convencional) 

Los pacientes integrantes del estudio siguieron con la PCA de morfina hasta el cumplimiento de 

las 24 horas posoperatorias. El dispositivo fue recogido una vez finalizadas las 24 horas 

posoperatorias por un investigador del ensayo. 

Respecto a la recogida de datos, se anotó la hora de ingreso en Reanimación, la cifra de la ENV 

a 1, 2, 4, 8 y 24 horas, los datos de la bomba de PCA, y se obtuvo el consumo total de morfina a 

las 24 horas de la llegada a Reanimación, así como los intentos de administración realizados por 

el paciente. Se consideró la incidencia de náuseas o vómitos en las primeras 24 horas, la tolerancia 

oral para líquidos claros a las 6 horas como variable dicotómica, la tolerancia para el inicio de 

dieta semilíquida a las 24 horas como variable dicotómica, el tiempo hasta la primera defecación 

y el tiempo de estancia hospitalaria. 
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4.12.  Descripción del tratamiento 

Se utilizó lidocaína al 2 % o suero fisiológico al 0,9 % como placebo, y se administró en bolo 

durante la inducción anestésica equivalente a 1,5 mg/kg de lidocaína. Posteriormente a la 

inducción, se inició una perfusión endovenosa a 0,1 mL/kg/h de la preparación del estudio, 

equivalente a 2 mg/kg/h de lidocaína. 

La medicación del estudio se preparó en una jeringa de 20 mL para la inducción y dos jeringas 

de 50 mL para el mantenimiento anestésico que contenían lidocaína al 2 % o suero fisiológico 

según la asignación del paciente. Las jeringas preparadas por Farmacia fueron idénticas en todos 

los casos, con una etiqueta en la que se especificaba el título del presente ensayo y el número 

identificativo del paciente. 

4.13.  Análisis estadístico 

El análisis estadístico fue realizado mediante el software SPSS versión 26. Para las comparaciones, 

se consideró un valor de p < 0,05 como estadísticamente significativo. Inicialmente, se evaluó la 

normalidad de las variables continuas por medio de la prueba de Shapiro-Wilk, lo que permitió 

definir la presentación de los datos como media (desviación estándar) o mediana (rango 

intercuartílico), según correspondiera. 

Para el análisis de variables, se utilizó la prueba de chi-cuadrado o la prueba exacta de Fisher. Las 

variables continuas no paramétricas se compararon entre grupos mediante la prueba U de Mann-

Whitney, mientras que las variables con distribución normal fueron comparadas con la prueba t 

de Student para muestras independientes. 

Para estudiar la asociación entre variables independientes y el consumo total de morfina a las 24 

horas, se ejecutó un análisis univariante a través de regresión lineal simple. Posteriormente, las 

variables con significación estadística o relevancia clínica fueron incluidas en un modelo de 

regresión lineal múltiple, con el propósito de identificar factores predictores independientes del 

consumo de opioides posoperatorios.  

No se realizó imputación de datos perdidos, y el análisis se efectuó por protocolo, excluyendo del 

análisis final a los pacientes que no completaron todas las fases del estudio o transgredieron el 

protocolo de analgesia.  
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4.14.  Aspectos éticos 

El estudio fue aprobado por el Comité de Ética de Investigación Clínica del Hospital 

Universitario de Girona Doctor Josep Trueta el 20 de julio de 2020 (ver Anexo 7 y Anexo 8) y se 

realizó conforme a la Declaración de Helsinki y la normativa vigente en buenas prácticas clínicas. 

Una vez obtenida la resolución favorable, el estudio fue registrado con código EudraCT: 2020-

000717-32, el 14 de octubre de 2020.  

Todos los participantes recibieron información detallada sobre el estudio y firmaron el 

consentimiento informado antes de su inclusión, y podían retirarse en cualquier momento sin 

repercusión en su atención. 

La recogida y manejo de datos se realizó de forma codificada y confidencial, cumpliendo la Ley 

Orgánica 3/2018 de Protección de Datos. El acceso a los datos identificativos quedó restringido 

al equipo investigador y a las autoridades competentes. Los datos se conservarán durante al menos 

25 años y solo se utilizaron para fines relacionados con la investigación, garantizando en todo 

momento la privacidad de los participantes. 

El estudio no contó con promotor externo y los costes fueron asumidos por el grupo investigador. 

Al tratarse de un estudio de bajo riesgo, los pacientes estuvieron cubiertos por el seguro de 

responsabilidad civil del centro sanitario. 

Los investigadores velaron por la seguridad de los pacientes y notificaron cualquier evento 

adverso. Los resultados se publicarán siguiendo criterios consensuados por el equipo 

investigador, garantizando la transparencia y el rigor científico. 
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5.1. Flujo de participantes  

Se inició el reclutamiento de pacientes el día 20 de noviembre de 2020. Así, la muestra de 

población elegible tuvo que ampliarse hasta 66 pacientes, debido a que hubo más pérdidas de las 

esperadas (Figura 5.1). De los 66 pacientes elegibles, se excluyeron cuatro pacientes: tres pacientes 

por insuficiencia renal incompatible con la pauta analgésica del estudio, y un paciente por rechazo 

a participar.  

Para alcanzar el tamaño de la muestra establecido por el cálculo inicial en el diseño del estudio, 

se llevó a cabo el reclutamiento de 14 pacientes adicionales. Un investigador ajeno al estudio 

analizó a qué grupo de tratamiento pertenecía el mayor número de pérdidas y se constató que el 

grupo más afectado había tenido siete pérdidas. Para ser consecuentes con el tamaño muestral 

calculado y preservar el poder estadístico, se aleatorizaron 14 pacientes distribuidos 

equitativamente en los dos grupos en estudio. Se mantuvo la misma sistemática de aleatorización 

y en ningún caso se desenmascaró el ciego para los investigadores. 

Los 62 pacientes resultantes del proceso de reclutamiento fueron aleatorizados en dos grupos de 

31 pacientes. En el grupo lidocaína se produjeron ocho pérdidas: tres pacientes no pudieron ser 

extubados al finalizar la cirugía debido a inestabilidad hemodinámica asociada con el tiempo 

prolongado de clampaje del pedículo hepático, un paciente no se extubó debido a hemorragia, y 

una cirugía no se realizó al considerarse la lesión irresecable una vez iniciada la intervención. 

Además, un paciente desarrolló un hematoma subcapsular en el periodo posoperatorio 

inmediato, lo que requirió reintervención quirúrgica, un paciente fue excluido por un cambio de 

indicación a cirugía robótica, y un paciente rechazó continuar participando al no aceptar la PCA 

de morfina. 

En el grupo placebo se registraron ocho pérdidas: cuatro pacientes no pudieron ser extubados al 

finalizar la cirugía debido a inestabilidad hemodinámica relacionada con el tiempo prolongado 

de clampaje del pedículo hepático, dos no se extubaron por inestabilidad hemodinámica por 

hemorragia, y una cirugía no se realizó al considerarse la lesión irresecable durante la intervención 

quirúrgica. Además, un paciente fue excluido por un cambio de indicación a cirugía robótica. 

Una vez finalizada la fase de reclutamiento y seguimiento (1 de marzo de 2023), 46 pacientes 

completaron todas las etapas del estudio. Un paciente del grupo lidocaína sufrió un cólico 

nefrítico en el posoperatorio inmediato y requirió una dosis mayor de morfina, lo que transgredió 

el protocolo. Por ello, se excluyó y resultaron 45 pacientes para el análisis estadístico: 22 en el 

grupo lidocaína y 23 en el grupo placebo. 
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Figura 5.1. Diagrama de flujo de grupos y participantes 
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5.2. Análisis de variables demográficas 

Tabla 5.1. Datos demográficos 

VARIABLE 
TOTAL 
n = 45 

GRUPO LIDOCAÍNA 
n = 22 

GRUPO PLACEBO 
n = 23 

p 

ASA 
II 2 (4,4 %) 

III 40 (88,9 %) 
IV 3 (6,7 %) 

II 1 (4,6 %) 
III 20 (90,9 %) 

IV 1 (4,5 %) 

II 1 (4,3 %) 
III 20 (87 %) 
IV 2 (8,7 %) 

0,856 

Edad (años) 64 (54-72) 63 (47,25-72) 66 (56-72) 0,502 

Sexo 
Mujer 

15 (33,3 %) 
Mujer 

5 (22,7 %) 
Mujer 

10 (43,5 %) 
0,123 

Peso (kg) 74,29 (12,89) 75,86 (3,11) 72,78 (2,32) 0,159 

IMC* (kg/m2) 26,54 (4,38) 26,21 (1,03) 26,87 (0,84) 0,272 

Nota: Los promedios se han expresado en medias (desviación estándar) o medianas (cuartiles 25 %-75 %), de acuerdo con su distribución (prueba de Shapiro-Wilk). 

Significación estadística para contrastes de hipótesis con una probabilidad menor del 5 %. *IMC = índice de masa corporal. 

 

5.2.1. Clasificación ASA 

En cuanto a la clasificación ASA, se evidenció una distribución homogénea entre los grupos. La 

mayoría de los participantes se situaron en la categoría III, sin diferencias entre el grupo lidocaína 

y el grupo placebo. Respecto a las clasificaciones ASA II y ASA IV, no se observaron diferencias 

estadísticamente significativas. 

5.2.2. Edad 

La edad fue similar en ambos grupos, con una mediana de 63 años en el grupo lidocaína y de 66 

años en el grupo placebo, sin diferencias estadísticamente significativas entre los dos.  

5.2.3. Sexo 

La distribución por sexo mostró un 22,7 % de mujeres en el grupo lidocaína y un 43,5 % en el 

grupo placebo, sin diferencia estadísticamente significativa. 

5.2.4. Peso e índice de masa corporal (IMC) 

Las medidas antropométricas de peso e IMC no fueron diferentes entre los dos grupos. 
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5.3. Análisis de variables sobre el proceso oncológico 

Tabla 5.2. Datos clínicos 

VARIABLE 
TOTAL 
n = 45 

GRUPO LIDOCAÍNA 
n = 22 

GRUPO PLACEBO 
n = 23 

p 

Origen 
Primario: 9 (20 %) 

Metastásico: 36 (80 %) 
Primario: 4 (18,2 %) 

Metastásico: 18 (81,8 %) 
Primario: 5 (21,7 %) 

Metastásico: 18 (78,3 %) 
0,530 

Primario (histología) 
Colangiocarcinoma: 2 (22,2 %) 
Hepatocarcinoma: 7 (77,8 %) 

Colangiocarcinoma: 1 (20 %) 
Hepatocarcinoma: 3 (80 %) 

Colangiocarcinoma: 1 (25 %) 
Hepatocarcinoma: 4 (75 %) 

0,722 

Metastásico (histología) 
Colon: 28 (77,8 %) 
TNE*: 4 (11,1 %) 

Otros**: 4 (11,1 %) 

Colon: 16 (88,9 %) 
TNE*: 2 (11,1 %) 
Otros**: 0 (0 %) 

Colon: 12 (66,7 %) 
TNE*: 2 (11,1 %) 

Otros**: 4 (22,2 %) 
0,470 

Número de segmentos 

Uno: 16 (36,4 %) 
Dos: 10 (22,7 %) 
Tres: 7 (15,9 %) 

Cuatro: 9 (20,5 %) 
Cinco: 2 (4,5 %) 

Uno: 6 (28,6 %) 
Dos: 4 (19,0 %) 
Tres: 5 (23,8 %) 

Cuatro: 5 (23,8 %) 
Cinco: 1 (4,8 %) 

Uno: 10 (43,5 %) 
Dos: 6 (26,1 %) 
Tres: 2 (8,7 %) 

Cuatro: 4 (17,4 %) 
Cinco: 1 (4,3 %) 

0,607 

Neoadyuvancia 24 (53,3 %) 11 (45,8 %) 13 (54,2 %) 0,445 

Nota: Información acerca del origen y principales características del tumor. Los valores son números (porcentajes). *Tumor neuroendocrino. **Otros: ovario, páncreas, 

tumor del estroma gastrointestinal, leiomiosarcoma.  

5.3.1. Origen 

En relación con el origen tumoral, se evidenció una distribución homogénea entre los grupos al 

no hallarse diferencias estadísticamente significativas. La mayoría de los pacientes en los dos 

grupos presentó tumores de origen metastásico frente a tumores de origen primario.  

5.3.2. Histología de los tumores primarios 

El análisis por tipo de tumor primario mostró que en el grupo lidocaína y en el grupo placebo 

predominó el carcinoma hepatocelular frente al colangiocarcinoma.  

5.3.3. Histología de los tumores metastásicos 

En la categoría de tumores metastásicos, la distribución histológica fue similar entre los grupos. 

En el grupo lidocaína, la mayoría de pacientes presentó metástasis de neoplasia de colon, seguida 

de tumores neuroendocrinos. Asimismo, en el grupo placebo predominaron las neoplasias de 

colon, seguidas de otros tipos de tumores diferenciados de los neuroendocrinos. Cabe destacar 

que no se hallaron diferencias estadísticamente significativas entre los dos grupos. 
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5.3.4. Número de segmentos resecados 

El número de segmentos resecados no mostró diferencias significativas entre los grupos, en los 

que predominaron las resecciones de un segmento. 

5.3.5. Neoadyuvancia 

En cuanto a la administración de tratamiento neoadyuvante, la tasa de administración fue similar 

en los dos grupos sin mostrar diferencias significativas. 

5.4. Análisis de variables sobre el proceso quirúrgico 

Tabla 5.3. Datos quirúrgicos 

VARIABLE 
TOTAL 
n = 45 

GRUPO LIDOCAÍNA 
n = 22 

GRUPO PLACEBO 
n = 23 

p 

Tiempo total lidocaína (minutos) 354 (288,5-471) 348,5 (307,75-449,25) 400 (280-480) 0,999 

Tiempo total quirúrgico (minutos) 290 (215-378) 268,5 (239-350,75) 300 (195-405) 0,991 

Lidocaína prequirúrgica (minutos) 75 (65-87,5) 76 (63,75-95,5) 75 (65-85) 0,657 

Tiempo de clampaje (minutos) 84,56 (45,86) 80,18 (9,76) 88,74 (9,71) 0,601 

Peso (kg) 239,35 (53,05-388,75) 236,1 (37,8-449,1) 242,6 (90-372) 0,925 

Hemorragia (mL ) 186 (100-368,5) 169,5 (92,25-344,75) 186 (110-371) 0,440 

Hemoderivados (unidades) 1 (2,2 %) 0 (0 %) 1 (4,3 %) 0,511 

Fluidoterapia (mL ) 2124,36 (847,85) 2002,36 (184,87) 2241,04 (173,31) 0,951 

Nota: Los valores se han expresado en medias (desviaciones estándar) o medianas (cuartiles 25 %-75 %), de acuerdo con su distribución (prueba de Shapiro-Wilk). 

Significación estadística para contrastes de hipótesis con una probabilidad menor del 5 %.  

5.4.1. Tiempo de infusión de la medicación de estudio previo al inicio de la cirugía 

El tiempo de administración de la medicación de estudio antes del procedimiento quirúrgico fue 

equivalente entre los grupos. 

5.4.2. Tiempo de infusión de la medicación de estudio  

El tiempo total de administración de la perfusión con la medicación de estudio no presentó 

diferencias significativas entre los grupos, y denotó medianas similares. 

5.4.3. Tiempo quirúrgico 

El tiempo quirúrgico total fue comparable entre los grupos, en virtud de que las medianas no 

mostraron diferencias estadísticamente significativas. 
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5.4.4. Tiempo de clampaje mediante maniobra de Pringle 

El tiempo de clampaje no mostró diferencias estadísticamente significativas. 

5.4.5. Peso de la pieza quirúrgica 

El peso de la pieza fue similar entre los grupos, sin diferencias estadísticamente significativas. 

5.4.6. Hemorragia 

La variabilidad en la pérdida de sangre entre los grupos no evidenció diferencias significativas. 

5.4.7. Transfusión de hemoderivados 

La necesidad de transfusión de hemoderivados se requirió solo en un paciente del grupo placebo, 

sin diferencias estadísticamente significativas entre los grupos. 

5.4.8. Fluidoterapia 

El volumen de fluidoterapia administrado durante el procedimiento quirúrgico fue similar entre 

los grupos, sin encontrar diferencias significativas. 

5.5. Análisis de la medicación intraoperatoria administrada  

Tabla 5.4. Datos sobre la medicación intraoperatoria 

VARIABLE 
TOTAL 
n = 45 

GRUPO LIDOCAÍNA 
n = 22 

GRUPO PLACEBO 
n = 23 

p 

Fentanilo (mcg) 
150 

(130-160) 
150 

(130-176,25) 
150 

(125-160) 
0,435 

Remifentanilo (mcg/kg/min) 
0,06 

(0,04-0,09) 
0,06 

(0,04-0,09) 
0,06 

(0,04-0,09) 
0,991 

Morfina (mg) 
3,6 

(3-4) 
3,75 

(3-4,5) 
3,5 

(3-4) 
0,507 

Nota: Los valores se han expresado en medianas (cuartiles 25 %-75 %), de acuerdo con su distribución (prueba de Shapiro-Wilk). Significación estadística para 

contrastes de hipótesis con una probabilidad menor del 5 %.  

5.5.1. Fentanilo 

En relación con la administración de fentanilo, ambos grupos presentaron una mediana idéntica. 

Los rangos intercuartílicos reflejaron una distribución homogénea para la totalidad de los 
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pacientes y cada subgrupo; asimismo, las comparaciones estadísticas no mostraron diferencias 

significativas. 

5.5.2. Remifentanilo 

El remifentanilo se administró con una mediana similar entre grupos, lo que indicó una 

consistencia en la dosificación para todos los pacientes. Al evaluar por separado el grupo lidocaína 

y el grupo placebo, se alinearon con la mediana del total de pacientes, sin diferencias 

estadísticamente significativas. 

5.5.3. Morfina 

En la mediana del uso de morfina no se detectaron diferencias estadísticamente significativas 

entre los dos grupos. 

5.6. Análisis de la variable principal e intensidad del dolor 

Tabla 5.5. Consumo de morfina e intensidad del dolor 

VARIABLE 
TOTAL 
n = 45 

GRUPO LIDOCAÍNA 
n = 22 

GRUPO PLACEBO 
n = 23 

p 

Consumo de morfina (mg)     

Horas 0-8 8 (2-12) 5 (2-12,5) 8 (4-12) 0,320 

Horas 8-16 2 (0-8) 2 (0-8) 4 (0-8) 0,676 

Horas 16-24 2 (0-4) 2 (0-4) 2 (0-6) 0,764 

Consumo total en 24 horas 12 (3-25) 9 (2-26,5) 16 (6-24) 0,480 

Morfina (intentos) 9 (2,5-27) 6,5 (1,75-21,5) 9 (4-30) 0,387 

Intensidad del dolor (ENV)     

Hora 1 3 (0-5,5) 3 (0-6,25) 3 (1-5) 0,817 

Hora 2 3 (0-5) 2 (0-5) 3 (0-5) 0,734 

Hora 4 1 (0-3) 1 (0-2,25) 2 (0-3) 0,164 

Hora 8 0 (0-2) 0 (0-2) 1 (0-2) 0,460 

Hora 24 0 (0-1) 0 (0-1,25) 0 (0-1) 0,512 

Nota: Los valores se han expresado en medianas (cuartiles 25 %-75 %), de acuerdo con su distribución (prueba de Shapiro-Wilk). Significación estadística para 

contrastes de hipótesis con una probabilidad menor del 5 %.  

ENV = Escala numérica verbal. 

5.6.1. Consumo de morfina 

El análisis del consumo total de morfina en las primeras 24 horas no mostró diferencias 

estadísticamente significativas. Igualmente, el análisis del consumo de morfina en las diferentes 

franjas horarias (0-8 horas, 8-16 horas, 16-24 horas) no manifestó diferencias entre el grupo 
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lidocaína y el grupo placebo. No fue necesaria la manipulación de la bomba de infusión durante 

el proceso en ninguno de los casos. 

5.6.2. Morfina solicitada 

El número de intentos de administración de morfina posoperatoria por parte del paciente, fue 

equivalente entre los grupos, sin evidenciarse diferencias significativas. 

5.6.3. Intensidad del dolor 

El estudio de la intensidad del dolor, según la ENV, mostró resultados similares en el grupo 

lidocaína y en el grupo placebo. No se encontraron diferencias en ninguna de las horas 

posoperatorias (1, 2, 4, 8 y 24) entre los grupos.  

5.7. Análisis de las variables secundarias 

Tabla 5.6. Variables secundarias 

VARIABLE 
TOTAL 
n = 45 

GRUPO LIDOCAÍNA 
n = 22 

GRUPO PLACEBO 
n = 23 

P 

Náuseas y vómitos (n) 16 (35,6 %) 8 (36,4 %) 8 (34,8 %) 0,579 

Tolerancia oral (n)     

6 horas 36 (80 %) 17 (77,3 %) 19 (82,6 %) 0,470 

24 horas 38 (84,4 %) 19 (86,4 %) 19 (82,6 %) 0,526 

Días de estancia posquirúrgica 3 (3-5) 3 (3-4,25) 3 (2-5) 0,815 

Nota: Los valores se han expresado en medianas (cuartiles 25 %-75 %), de acuerdo con su distribución (prueba de Shapiro-Wilk). Significación estadística para 

contrastes de hipótesis con una probabilidad menor del 5 %. 

La evaluación de los efectos secundarios incluyó la incidencia de náuseas y vómitos, la tolerancia 

alimentaria en las primeras horas, y la duración de la estancia hospitalaria posquirúrgica. 

5.7.1. Náuseas y vómitos 

El análisis denotó una ausencia de diferencias en la incidencia de náuseas y vómitos. 

5.7.2. Tolerancia oral 

No hubo diferencias entre los dos grupos respecto a la tolerancia hídrica a las 6 horas de la 

intervención, ni a las 24 horas para dieta semilíquida. 
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5.7.3. Días de estancia posquirúrgica 

La estancia hospitalaria promedio poscirugía fue similar en ambos grupos sin diferencias 

estadísticamente significativas. 

5.8. Resultados del análisis por subgrupos  

5.8.1. Categorización de la cirugía hepática 

Las intervenciones quirúrgicas se categorizaron en función de la magnitud de la cirugía. Se definió 

como hepatectomía mayor a las cirugías que implicaron la resección de más de tres segmentos 

hepáticos, por ello, el resto fueron cirugías con una resección igual o inferior a tres segmentos. 

Tabla 5.7. Categoría hepatectomía mayor 

 FRECUENCIA PORCENTAJE 

Hepatectomía mayor (n) 19 42,2 % 

Hepatectomía menor (n) 26 57,8 % 

Total (n) 45 100 % 

Nota: Los valores son números (porcentajes). 

Al realizar el análisis estadístico para determinar si el grupo hepatectomía mayor o hepatectomía 

menor podía influir en el consumo total de morfina, no se encontraron diferencias significativas. 

Tabla 5.8. Análisis por subgrupos hepatectomía mayor 

  UNIVARIANTE REGRESIÓN LINEAL 

Variable 
Consumo de morfina total 

(mg/24 horas) Prueba p Prueba p 

Hepatectomía mayor 
12,0 (2-24,5) lidocaína 

vs. 
12,0 (8-26) placebo 

U de Mann-
Whitney 

0,612 
Regresión lineal 

simple 
0,600 

Nota: Los valores se han expresado en medianas (cuartiles 25 %-75 %), de acuerdo con su distribución (prueba de Shapiro-Wilk). Significación para pruebas estadísticas 

con una probabilidad menor del 5 %.  

5.8.2. Análisis para variables poblacionales y quirúrgicas 

Al verificar si el sexo, el origen del tumor o el haber recibido tratamiento neoadyuvante podían 

influir en los resultados del consumo total de morfina, no se identificaron diferencias a partir de 

estas categorías.  
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Tabla 5.9. Análisis univariante de las variables categóricas 

  UNIVARIANTE REGRESIÓN LINEAL 

Variable 
Consumo de morfina total 
(mg/24 horas)  

Prueba p Prueba p 

Sexo 14 (6-26,5) vs. 10 (2-22) 
U de Mann-

Whitney 
0,242 

Regresión lineal 
simple 

0,276 

Origen tumoral 10 (1-24) vs. 14 (4,5-26) 
U de Mann-

Whitney 
0,425 

Regresión lineal 
simple 

0,520 

Neoadyuvancia 11 (2,5-18) vs. 14 (4-27) 
U de Mann-

Whitney 
0,553 

Regresión lineal 
simple 

0,525 

Nota: Los valores se han expresado en medianas (cuartiles 25 %-75 %), de acuerdo con su distribución (prueba de Shapiro-Wilk). Significación para pruebas estadísticas 

con una probabilidad menor del 5 %.  

El análisis de las variables continuas que pudieran influir en el consumo total de morfina 

evidenció los siguientes resultados del análisis univariante. 

Tabla 5.10. Análisis univariante para las variables continuas 

 Análisis univariante 

Variable Prueba Coeficiente de regresión B (IC 95 % de B) p 

Edad  Regresión lineal simple –0,442 (–0,726-–0,158) 0,003 

Peso  Regresión lineal simple 0,217 (–0,086-0,520) 0,157 

Tiempo de infusión  Regresión lineal simple –0,003 (–0,033-0,026) 0,815 

Tiempo de clampaje  Regresión lineal simple 0,028 (-0,059-0,115) 0,521 

Peso de la pieza  Regresión lineal simple 0,003 (–0,012-0,018) 0,691 

Sangrado  Regresión lineal simple –0,003 (–0,016-0,011) 0,673 

Dosis de remifentanilo Regresión lineal simple 63,619 (–35,601-162,839) 0,203 

Nota: Significación para pruebas estadísticas con una probabilidad menor del 5 %. 

De acuerdo con los resultados, la edad sí influyó en el consumo total de morfina, así, fue una 

relación inversa: a mayor edad menor consumo total de morfina. Asimismo, se realizó una 

regresión lineal múltiple para evaluar el efecto combinado de las variables identificadas en el 

análisis univariante sobre el consumo total de morfina. 
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Tabla 5.11. Análisis multivariante para las variables continuas 

 Análisis multivariante 

Variable Prueba Coeficiente de regresión B (IC 95 % de B) p 

Edad Regresión lineal múltiple –0,497 (–0,792-–0,201) 0,002 

Peso Regresión lineal múltiple 0,335 (0,043-0,626) 0,026 

Tiempo de infusión Regresión lineal múltiple –0,018 (–0,054-0,018) 0,320 

Tiempo de clampaje Regresión lineal múltiple 0,071 (–0,025-0,167) 0,144 

Peso de la pieza Regresión lineal múltiple –0,007 (–0,022-0,007) 0,310 

Sangrado Regresión lineal múltiple 0,004 (–0,011-0,019) 0,619 

Dosis total de remifentanilo Regresión lineal múltiple 107,307 (10,535-204,078) 0,031 

Nota: Significación para pruebas estadísticas con una probabilidad menor del 5 %. 

Los resultados del análisis multivariante confirmaron que la edad y el peso tuvieron un efecto 

significativo en el consumo de morfina, así, a medida que aumentaba la edad, el consumo de 

morfina disminuía y, a mayor peso, el consumo de morfina aumentaba. La dosis total de 

remifentanilo intraoperatoria mostró una relación significativa positiva con el consumo de 

morfina. El resto de variables, incluyendo el tiempo de infusión, el tiempo de clampaje, el peso 

de la pieza y el sangrado, no mostraron diferencias. 

5.9. Efectos adversos 

Durante el desarrollo del ensayo no se reportaron efectos adversos relacionados la medicación 

del estudio.  
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El objetivo principal de este trabajo fue valorar el impacto de la administración endovenosa de 

lidocaína como adyuvante anestésico en cirugía de resección hepática laparoscópica. Este análisis 

se enfocó en estudiar la potencial disminución del consumo de opioides en el ámbito 

posoperatorio, lo que constituye una preocupación importante debido a sus efectos secundarios 

y riesgos asociados. Por otro lado, se buscó evaluar el rol de la lidocaína en la optimización del 

proceso de recuperación posquirúrgica. La hipótesis subyacente sugería que, más allá de su efecto 

analgésico, la lidocaína podría favorecer una pronta recuperación funcional, al minimizar el 

tiempo de hospitalización y mejorar la calidad y el confort posoperatorio de los pacientes.  

6.1. Síntesis de los principales hallazgos 

La similitud en las variables demográficas y clínicas entre los grupos reportó una homogeneidad 

de la población de estudio, lo que ha proporcionado una base sólida para la comparación de 

resultados. 

Con el análisis de los resultados de este estudio se destaca que, contrariamente a lo planteado, 

los hallazgos no demostraron una reducción significativa en la variable principal, el consumo de 

morfina posoperatoria, comparando las medias del grupo tratado con lidocaína 9 (2-26,5) mg y 

el grupo placebo 16 (6-24) mg, p = 0,480. Estos resultados evidenciaron que la lidocaína, 

administrada en el contexto del estudio, no contribuyó de manera significativa a la disminución 

del requerimiento de opioides en el periodo intraoperatorio ni posoperatorio de los pacientes 

intervenidos de cirugía de resección hepática laparoscópica oncológica. 

Además, las variables secundarias vinculadas con la incidencia de náuseas y vómitos, la tolerancia 

oral precoz y la estancia hospitalaria tampoco mostraron diferencias entre los dos grupos. Estos 

hallazgos establecen interrogantes sobre la efectividad de la lidocaína endovenosa en la mejora de 

los parámetros de recuperación posquirúrgica en este grupo específico de pacientes. 

Este estudio constituye el primer trabajo ejecutado para evaluar la utilidad de la lidocaína 

endovenosa como adyuvante anestésico y ahorrador de opioides en la cirugía hepática 

laparoscópica oncológica. En este sentido, solo se halló un trabajo similar sobre la infusión de 

lidocaína en cirugía hepática realizado por Xu et al. (125), donde la mayoría de la muestra incluyó 

pacientes sometidos a hepatectomías por vía abierta, y con diferente metodología y variable 

principal. En este contexto, la comparación de los resultados se realizó con los trabajos 

disponibles con lidocaína que presentaron similitudes en cuanto a abordajes quirúrgicos o una 

metodología similar. 
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6.2. Variable principal: consumo de morfina en el posoperatorio 

6.2.1. Cirugía hepática 

Xu et al. (125) realizaron un ensayo clínico aleatorizado incluyendo 260 pacientes intervenidos 

de cirugía hepática. De estos 260 pacientes, 62 fueron intervenidos mediante abordaje 

laparoscópico y 198 a través de abordaje abierto. La variable principal que analizaron fue la 

incidencia de dolor moderado a severo provocado por el movimiento (al respirar profundamente 

o toser tres veces) a las 24 horas después de la cirugía. Sin ser la variable principal, en este trabajo 

se reportó un menor consumo de opioides (expresado como equivalentes de morfina) en las 

primeras 24 horas de la intervención, aunque los investigadores remarcaron que esta diferencia 

entre grupos fue mínima y no mostró significación clínica. 

Tabla 6.1. Comparativa principales rasgos entre Xu et al. (125) y el presente estudio 

VARIABLE Xu et al. (125) Presente estudio 

N total 260 62 

Tipo de cirugía Hepatectomía (76% abierta, 24% laparoscópica) Hepatectomía 100% laparoscópica 

Variable principal Dolor moderado-severo a las 24h (movilización) Consumo de morfina posoperatoria 

Perfusión de lidocaína Intraoperatoria + posoperatoria 72h Solo intraoperatoria 

Dosis de lidocaína 
1,5 mg/kg en bolo + 1,5 mg/kg/h intraoperatorio + 0,3-1,5 
mg/kg/h 72h post IQ (PCA) 

1,5 mg/kg en bolo + 2 mg/kg/h intraoperatorio 

Consumo de opioides 
Menor en grupo lidocaína, pequeña diferencia sin impacto 
clínico 

Sin diferencias entre grupos 

Resultados secundarios No diferencias relevantes en otras variables 
No diferencias en náuseas, vómitos, tolerancia oral, estancia 
hospitalaria 

Comentarios 
metodológicos 

Mayor proporción de cirugía abierta, perfusión prolongada, 
variable principal dolor en la movilización 

Cirugía mínimamente invasiva, perfusión en intraoperatorio, 
variable principal consumo de morfina 

 

Cabe destacar que estos resultados se observaron en el contexto de una cirugía más dolorosa por 

el abordaje abierto y una perfusión extendida de lidocaína más allá del periodo intraoperatorio. 

La perfusión se prolongó 72 horas con una bomba de administración de rescate analgésico de 

opioides y lidocaína en el grupo intervención. Por otra parte, Grassin et al. (126) publicaron 

recientemente resultados sobre pacientes sometidos a cirugía hepática, donde se analizaron las 

concentraciones de lidocaína y se confirmó su perfil de seguridad en este tipo de intervención; 

este trabajo no aportó ningún análisis sobre dolor o consumo de opioides posoperatorios. Otro 

estudio similar de Crouch et al. (96) centrado en la farmacocinética y farmacodinámica de la 

lidocaína en las cirugías de donación hepática en donante vivo mostró un perfil de seguridad 

favorable para la lidocaína, pero sin aportar resultados sobre dolor ni consumo de opioides. 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Grassin%20P%5BAuthor%5D
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6.2.2. Colecistectomías  

Al revisar la literatura de pacientes sometidos a colecistectomía mediante abordaje abierto, se 

evidenciaron resultados favorables respecto a los efectos de la lidocaína sobre el consumo de 

opioides, mientras que otros estudios no constatan estos efectos. 

Algunas investigaciones observaron efectos analgésicos de la lidocaína en la reducción del 

consumo de opioides posoperatorios. En 1985, Cassuto et al. (97) describieron un menor 

consumo de meperidina posoperatoria en los pacientes que recibieron lidocaína en infusión; este 

hallazgo se obtuvo a partir de un ensayo clínico aleatorizado con 20 pacientes. En 1987, Wallin 

et al. (127) encontraron nuevamente efectos analgésicos de la lidocaína en la reducción del 

consumo de meperidina 24 horas después de la cirugía, según un ensayo doble ciego con 38 

pacientes tratados con lidocaína frente a placebo. Por su parte, Rimbäck et al. (128) obtuvieron 

resultados concordantes con las publicaciones previas, con diferencias significativas en un ensayo 

doble ciego con 30 pacientes que comparaba lidocaína y placebo. Cabe subrayar que en ninguno 

de estos trabajos se empleó un abordaje laparoscópico, a diferencia de la presente investigación. 

En lo relativo a las colecistectomías realizadas mediante abordaje laparoscópico, los hallazgos 

resultan heterogéneos. Algunos estudios observaron efectos analgésicos de la lidocaína en la 

reducción del consumo de opioides posoperatorios. Wu et al. (129) describieron una disminución 

en el consumo de meperidina en el grupo que recibió lidocaína, apoyándose en un ensayo clínico 

aleatorizado y doble ciego con 50 pacientes. Asimismo, Lauwick et al. (98) apreciaron reducciones 

en el consumo de fentanilo en el posoperatorio inmediato. Sin embargo, no encontraron 

diferencias en el consumo de acetaminofeno, oxicodona ni naproxeno en las primeras 24 horas 

en su ensayo doble ciego con 49 pacientes. Por su parte, Saadawy et al. (130) comunicaron una 

reducción significativa en el uso de morfina posoperatoria, con base en un ensayo aleatorizado y 

doble ciego con 80 pacientes. Así, Jain et al. (131) informaron de una menor utilización de 

pentazocina y ketorolaco en los pacientes tratados con lidocaína, aunque en su ensayo con 60 

sujetos el consumo de opioides figuró como variable secundaria. 

Otros estudios no observaron diferencias significativas en el consumo de opioides posoperatorios 

con el uso de lidocaína. En este sentido, Purper et al. (99) no encontraron cambios en la 

administración de morfina posoperatoria, según un ensayo clínico con 44 pacientes, donde el 

uso de opioides se consideró variable secundaria. De igual modo, Sarakatsianou et al. (132) 

llevaron a cabo un ensayo con 98 pacientes y no hallaron una disminución en el consumo de 

tramadol en el grupo tratado con lidocaína. 

En tal marco, se inició el análisis con trabajos realizados en cirugía de colecistectomía debido a 

las similitudes de abordaje y localización con la cirugía hepática. Sin embargo, es preciso 
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reconocer que las hepatectomías laparoscópicas son procedimientos habitualmente más extensos 

y complejos, lo que podría influir en los resultados observados. La disparidad en los resultados 

en los estudios citados refleja la complejidad de establecer una recomendación sobre el rol de la 

lidocaína en este contexto. 

6.2.3. Cirugía gástrica 

En el ámbito de la cirugía gástrica, los resultados encontrados hasta la fecha sitúan las 

recomendaciones a favor del uso de lidocaína como ahorrador de opioides. Así, la mayoría de los 

trabajos realizados no incluyen el consumo de opioides como variable principal, sino que se 

centran en criterios de función intestinal, estancia hospitalaria y calidad del posoperatorio. 

Diversas investigaciones han reportado una reducción en el consumo de opioides posoperatorios 

con el uso de lidocaína en cirugía bariátrica y cirugía gástrica oncológica. De esta forma, Kim et 

al. (110) observaron una disminución en el consumo de fentanilo posoperatorio en un ensayo 

aleatorizado y enmascarado con 34 pacientes. Por otro lado, de Oliveira et al. (111) encontraron 

una diferencia media de 10 mg menos en el consumo de morfina en el grupo tratado con 

lidocaína, con base en un ensayo clínico en cirugía bariátrica con 50 pacientes. Paralelamente, 

Yon et al. (108) replicaron estos resultados en pacientes sometidos a gastrectomía subtotal, con 

una reducción en el consumo de fentanilo del grupo lidocaína. En 2020, Sakata et al. (112) 

hallaron una disminución significativa en el consumo de morfina durante las primeras 24 horas 

en el grupo tratado con lidocaína, según los datos de un estudio aleatorizado y doble ciego con 

58 pacientes sometidos a cirugía bariátrica. Plass et al. (113) hallaron una reducción significativa 

en el consumo de oxicodona posoperatoria en un ensayo clínico controlado con placebo con 178 

pacientes, con una diferencia media de 1,7 mg entre el grupo de lidocaína y el control, sin 

embargo, los investigadores señalaron la escasa relevancia clínica de este resultado. Por su parte, 

Xueli et al. (133) observaron una reducción significativa en los rescates con sulfentanilo en 

pacientes tratados con altas dosis de lidocaína, con base en un estudio aleatorizado y doble ciego 

con 135 pacientes, aunque esta no era la variable principal del estudio. 

Si bien en este apartado predominan resultados que difieren de los expuestos en esta 

investigación, cabe destacar el estudio de Plass et al. (113), pues es el de mayor muestra de los 

analizados y, pese a encontrar diferencias, su impacto clínico fue poco relevante. 

6.2.4. Cirugía de colon 

Al evaluar la efectividad de la lidocaína endovenosa en la reducción del consumo de opioides 

posoperatorios en cirugía colorrectal mediante abordaje abierto, es posible resaltar varios estudios 

que compararon lidocaína y placebo. 
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En primer lugar, Kuo et al. (101) reportaron una reducción en el consumo de opioides 

posoperatorios, con una disminución significativa de la analgesia vía epidural en el grupo tratado 

con lidocaína endovenosa, en comparación con el grupo control tratado con placebo. Cabe 

destacar que el grupo tratado con analgesia epidural obtuvo consumos más bajos de analgesia 

posoperatoria que el grupo placebo y el grupo lidocaína endovenosa. Este hallazgo se evidenció 

en un estudio con 60 pacientes divididos en tres técnicas analgésicas intraoperatorias diferentes: 

lidocaína endovenosa, placebo y analgesia epidural torácica. 

Por el contrario, otros estudios no encontraron diferencias significativas. Herroeder et al. (103) 

no observaron una reducción en el consumo de piritramida posoperatoria en un ensayo clínico 

con 60 pacientes divididos en dos grupos (lidocaína vs. placebo), donde la variable principal fue 

la estancia hospitalaria. Asimismo, Staikou et al. (134) realizaron un estudio con 60 pacientes 

comparando analgesia epidural, lidocaína endovenosa y placebo, donde no se encontraron 

diferencias en el consumo total de morfina en las primeras 48 horas posoperatorias.  

Estos trabajos se realizaron en cirugía mediante abordaje abierto, lo que difiere de la técnica 

laparoscópica y posee unas consideraciones especiales en cuanto a intensidad y fisiopatología del 

dolor. 

Si se consideran los estudios realizados en cirugía colorrectal mediante abordaje laparoscópico, 

algunos han reportado una reducción en el consumo de opioides posoperatorios con el uso de 

lidocaína. Kaba et al. (81) observaron una disminución significativa en el consumo de piritramida 

posoperatoria en los pacientes tratados con lidocaína, aunque no era la variable principal del 

estudio, lo que se obtuvo en un ensayo clínico con 40 participantes divididos en dos grupos. Ahn 

et al. (135) replicaron estos resultados en un ensayo con 55 pacientes, donde se halló una 

reducción significativa en el consumo de fentanilo posoperatorio en el grupo tratado con 

lidocaína. Asimismo, Tikuišis et al. (105) realizaron un ensayo en cirugía de colon laparoscópica 

con 64 pacientes donde evaluaron el requerimiento de ketorolaco en el posoperatorio inmediato. 

Aunque este estudio no empleó el consumo de opioides como variable principal, sus resultados 

mostraron una reducción en la necesidad de analgesia posoperatoria. 

6.2.5. Apendicectomía 

Kim et al. (107) reportaron una reducción del requerimiento de fentanilo en el posoperatorio 

inmediato de 68 pacientes sometidos a cirugía de apendicectomía laparoscópica y tratados con 

placebo o lidocaína. Cabe destacar que esta reducción en el consumo era a expensas de las 

primeras 4 horas. 
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6.2.6. Revisiones y metaanálisis 

Se han publicado diferentes trabajos de revisión (92, 95) y metaanálisis que han tratado de aportar 

un mayor grado de evidencia sobre el uso de la lidocaína como adyuvante anestésico (82, 89, 90, 

91, 136). Respecto a la inclusión de ensayos realizados en cirugía general, el estudio con mayor 

peso fue el realizado por Weibel et al. (124) para la Cochrane Library. En el apartado dedicado al 

análisis del consumo posoperatorio de opioides, se concluyó que los pacientes tratados con 

lidocaína obtuvieron un consumo menor de opioides, al alcanzar una diferencia estadísticamente 

significativa. En este metaanálisis, como en el resto, se incluyeron ensayos con disparidad de 

cirugías, abordajes y posologías, y en ninguno se incluyeron pacientes sometidos a cirugía 

hepática. Debido a esta condición, la gradación de la calidad de la evidencia ofrecida se clasificó 

como muy baja para el periodo posoperatorio inmediato, y moderada para las primeras 24 horas 

posoperatorias por los autores. A diferencia de lo observado por Weibel et al., en cirugía hepática 

laparoscópica no se evidenció reducción en el consumo de morfina, lo que podría atribuirse a 

particularidades fisiopatológicas, técnicas y farmacológicas propias de este tipo de intervención. 

Al observar los resultados reportados por estos trabajos que analizaron la variable principal de 

forma similar o, al menos, equivalente, se evidencia que los resultados de esta investigación 

coinciden con lo observado en otros ensayos previos. La originalidad de nuestro trabajo permitió 

obtener nueva información sobre el rol de la lidocaína como ahorradora de opioides en la cirugía 

hepática laparoscópica. Según los resultados, no es posible recomendar el uso de lidocaína de 

forma sistemática como un agente ahorrador de opioides en el periodo posoperatorio de los 

pacientes intervenidos de cirugía de resección hepática laparoscópica. 

6.3. Variables secundarias 

6.3.1. Consumo de opioides intraoperatorios 

En el presente estudio, la administración total de remifentanilo se mantuvo con una mediana de 

0,06 (0,04-0,09) mcg/kg/min, con homogeneidad en la dosificación entre todos los pacientes y 

sin diferencias estadísticamente significativas entre grupos. Conforme con el análisis comparativo 

con los principales trabajos en el campo de la cirugía general y abdominal, se exponen las 

similitudes o diferencias respecto a la presente investigación. 

Varios estudios no encontraron diferencias significativas en el consumo de opioides 

intraoperatorios entre los grupos tratados con lidocaína y placebo. Wallin et al. (127) y Rimbäck 

et al. (128) no encontraron diferencias en colecistectomías con abordaje abierto. Por su parte, de 

Oliveira et al. (111) tampoco encontraron diferencias en el consumo total de remifentanilo 

intraoperatorio en su trabajo sobre cirugía bariátrica laparoscópica.  
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Entre otros estudios ejecutados en cirugías mediante abordaje laparoscópico, se difiere respecto 

a lo observado en el abordaje abierto y en estos resultados. Kaba et al. (81), en colectomías 

laparoscópicas, hallaron diferencias estadísticamente significativas en la reducción del consumo 

intraoperatorio de opioides con el uso de lidocaína. De manera similar, Saadawy et al. (130) y 

Lauwick et al. (98), en colecistectomías laparoscópicas, también observaron una reducción 

significativa en el consumo de opioides intraoperatorios con el uso de lidocaína. 

6.3.2. Intensidad del dolor posoperatorio 

Históricamente, se han considerado las escalas analógicas o verbales del dolor como la mejor 

variable para evaluar los trabajos realizados en torno al DAP (137). En los últimos tiempos, el 

consumo de opioides ha sustituido a los contajes de dolor (113, 132, 138), puesto que entre dos 

grupos de pacientes sometidos a una intervención quirúrgica no deberían existir diferencias 

relativas con el dolor percibido o el confort posoperatorio: sería éticamente inaceptable. En el 

presente trabajo, la similitud obtenida en las escalas de intensidad del dolor entre los grupos de 

estudio garantiza un correcto abordaje de la analgesia en el grupo lidocaína y en el grupo placebo. 

Este patrón homogéneo en la intensidad del dolor, con medianas consistentemente bajas y rangos 

intercuartílicos similares, sugiere una eficacia comparable del manejo analgésico administrado a 

los pacientes de ambos grupos. La similitud en los resultados de la intensidad del dolor entre los 

grupos indica que ningún grupo estuvo en desventaja o recibió un tratamiento analgésico menos 

efectivo. Por lo tanto, estos resultados pueden interpretarse como un indicativo de la equidad y 

la calidad del manejo del dolor posoperatorio proporcionado a todos los pacientes participantes 

en el estudio, lo que deja el requerimiento de opioides como variable principal para la evaluación 

del efecto analgésico de la lidocaína.  

Así, se comparan los resultados con la bibliografía disponible, en ocasiones con trabajos citados 

que, por similitud en su metodología, permiten comparar y contrastar los resultados. 

6.3.3. Dolor temprano (1-4 horas)  

No todos los estudios publicados recogieron el dolor temprano en las primeras 4 horas 

posintervención, puesto que algunos no analizaron estos resultados. En el contexto de la cirugía 

abierta, algunos reportaron una reducción en las puntuaciones de dolor para los grupos tratados 

con lidocaína en comparación con los grupos control. Entre estos estudios, la investigación de 

Cassuto et al. (97) realizada en colecistectomías abiertas demostró una reducción significativa en 

las puntuaciones de dolor. Un patrón similar se observó en el estudio de Staikou et al. (134) 

centrado en cirugía colorrectal abierta, donde las diferencias en las puntuaciones de dolor entre 

los grupos tratados con lidocaína y placebo también fueron estadísticamente significativas.  
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Sin embargo, no todos los estudios mostraron diferencias claras, así, Herroeder et al. (103) no 

encontraron diferencias estadísticamente significativas en la reducción de las escalas de dolor 

posoperatorio. Respecto a las puntuaciones de dolor en cirugías realizadas mediante abordaje 

laparoscópico, los resultados de los estudios publicados en cirugía abdominal han mostrado una 

considerable variabilidad. 

Algunas investigaciones reportaron una disminución en las puntuaciones de dolor en pacientes 

tratados con lidocaína en comparación con los grupos control. Saadawy et al. (130) observaron 

una reducción significativa en las puntuaciones de dolor en pacientes sometidos a colecistectomía 

laparoscópica, a favor de la lidocaína. De manera similar, Kim et al. (110) encontraron una 

reducción en la percepción del dolor en pacientes sometidos a cirugía gástrica laparoscópica. Por 

su parte, Ahn et al. (135) replicaron estos resultados en un estudio en cirugía colorrectal 

laparoscópica, con una disminución en las puntuaciones de dolor en el grupo tratado con 

lidocaína. 

Por otro lado, otros estudios no encontraron diferencias significativas en las puntuaciones de 

dolor posoperatorias con el uso de lidocaína. Lauwick et al. (98), en su estudio sobre 

colecistectomías laparoscópicas, no evidenciaron reducciones en las puntuaciones de dolor. 

Asimismo, Purper et al. (99) obtuvieron resultados concordantes, sin observar cambios 

significativos en la percepción del dolor en pacientes tratados con lidocaína. De igual modo, Kaba 

et al. (81) no encontraron diferencias en las puntuaciones de dolor posoperatorias en un estudio 

realizado en colectomías laparoscópicas. En este sentido, estos hallazgos reflejan la disparidad de 

resultados presentes en la literatura, donde se engloban los obtenidos en esta investigación. 

6.3.4. Dolor en las 24 horas posoperatorias 

La mayoría de los estudios en cirugía abdominal con lidocaína evaluaron las escalas de dolor a 

las 24 horas posoperatorias, con resultados dispares. En nuestro caso, no se denotaron diferencias 

en las primeras 24 horas entre los pacientes tratados con lidocaína y los tratados con placebo, al 

igual que en las primeras 4 horas. 

De igual forma, varios estudios no encontraron diferencias en las puntuaciones de dolor. Kim et 

al. (110) y Yon et al. (108), ambos en gastrectomías laparoscópicas, no observaron reducciones 

estadísticamente significativas en la intensidad del dolor posoperatorio a las 24 horas. En esta 

línea de ideas, Lauwick et al. (98) en colecistectomías laparoscópicas y Purper et al. (99) en el 

mismo tipo de cirugía tampoco encontraron diferencias. Así, Ahn et al. (135), en colectomías 

laparoscópicas, no mostraron diferencias significativas en las escalas de dolor, lo que se alineó 

con estos hallazgos. 
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Por el contrario, algunos estudios hallaron una reducción en las puntuaciones de dolor con el 

uso de lidocaína. Cassuto et al. (97) observaron una disminución del dolor posoperatorio en 

pacientes sometidos a colecistectomía abierta. Igualmente, Kaba et al. (81), en colectomías 

laparoscópicas, también reportaron una reducción significativa en la intensidad del dolor. 

6.3.5. Estancia hospitalaria 

El análisis sobre el efecto de la lidocaína endovenosa frente al placebo en la duración de la 

estancia hospitalaria presenta disparidad de resultados. La mayoría de los estudios en cirugía 

abdominal no encontraron diferencias en la reducción de la estancia hospitalaria con el uso de 

lidocaína. Kim et al. (110) y Yon et al. (108), ambos en gastrectomías laparoscópicas, no 

observaron reducciones significativas en la duración de la hospitalización, resultados que 

coinciden con estos hallazgos en cirugía abdominal superior.  

Así, Lauwick et al. (98) y Purper et al. (99), en colecistectomías laparoscópicas, tampoco 

encontraron diferencias en la estancia hospitalaria. Similarmente, Ahn et al. (135), en colectomías 

laparoscópicas, reportaron resultados concordantes, lo que se alineó con los presentes datos. En 

procedimientos abdominales abiertos, Koppert et al. (139) y Herroeder et al. (103), en cirugía 

colorrectal abierta, tampoco observaron reducciones significativas en la hospitalización. 

Finalmente, Kim et al. (107) publicaron un estudio sobre apendicectomías laparoscópicas donde 

tampoco se evidenciaron diferencias en la estancia hospitalaria. 

Al comparar los resultados de este estudio con los encontrados en la bibliografía sobre la eficacia 

de la lidocaína endovenosa en la reducción de la duración de la estancia hospitalaria 

posoperatoria, se denotaron ciertas similitudes y diferencias notables. En este trabajo, la estancia 

hospitalaria promedio poscirugía fue de 3,0 (2-5) días para el total de los pacientes, sin diferencias 

estadísticamente significativas entre los grupos tratados con lidocaína y placebo (p = 0,815). Este 

hallazgo es congruente con los trabajos descritos que reportaron una falta de diferencias 

significativas entre la lidocaína y el placebo en términos de días de hospitalización posquirúrgica. 

Algunos estudios encontraron una reducción significativa en la estancia hospitalaria con el uso 

de lidocaína. En colectomías laparoscópicas, Kaba et al. (81) y Tikuišis et al. (105) reportaron 

diferencias estadísticamente significativas a favor de la lidocaína. Asimismo, Kim et al. (110) 

observaron una reducción en la duración de la hospitalización con el uso de lidocaína IV. Estos 

hallazgos sugieren un posible efecto beneficioso de la lidocaína en ciertos contextos clínicos o 

poblaciones específicas, no obstante, la variabilidad entre estos estudios y los resultados de esta 

investigación podría deberse a diferencias en las poblaciones estudiadas o en las características de 

las intervenciones quirúrgicas. 
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6.3.6. Náuseas y vómitos 

En la evaluación de los efectos de la lidocaína endovenosa frente al placebo en la prevención de 

las náuseas y vómitos posoperatorios, los resultados de la mayoría de trabajos similares al presente 

estudio tampoco encontraron diferencias estadísticamente significativas. De los estudios 

realizados en cirugía abdominal, Ahn et al. (135), en la investigación en cirugía de colon, 

reportaron diferencias a favor de la lidocaína en la incidencia de náuseas, pero no de vómitos. 

En el presente caso, se consideraron las náuseas y los vómitos como una única variable para 

incrementar la capacidad de detectar diferencias entre grupos. Aun así, no se evidenciaron 

diferencias entre los grupos de este estudio. Al igual que en el trabajo de Ahn et al. (135), otros 

trabajos separaron las náuseas y vómitos como variables independientes, pero no encontraron 

diferencias. 

6.3.7. Tolerancia oral 

En cuanto a la elección de la variable de tolerancia oral como parámetro para evaluar la 

recuperación de la función y motilidad digestiva, se tuvieron en cuenta las recomendaciones 

actuales de las guías clínicas de recuperación intensificada (140). Fue interesante analizar si la 

lidocaína podría jugar un rol relevante en la consecución, o no, de las recomendaciones sobre 

tolerancia precoz. 

En nuestro estudio, la tolerancia hídrica a las 6 horas posintervención fue elevada en ambos 

grupos, lo que alcanzó prácticamente el 80 %, sin encontrar diferencias entre ellos. Respecto a la 

tolerancia oral a las 24 horas, el porcentaje de pacientes que la completó con éxito se incrementó 

a más del 85 %, sin encontrar diferencias en este periodo. Estos resultados se alinean con algunos 

trabajos donde tampoco se observó una mejoría en el retorno del tránsito intestinal o la ingesta 

oral precoz (110, 128, 139). Cabe destacar que, en la mayoría de artículos, los autores utilizaron 

el tiempo hasta la primera ventosidad como variable para la evaluación de la función y motilidad 

intestinal.  

Algunos estudios citados han reportado una reducción en el tiempo hasta la primera defecación 

en pacientes tratados con lidocaína. Kaba et al. (81), en un estudio realizado en colectomías 

laparoscópicas, observaron una disminución en este tiempo en los pacientes que recibieron 

lidocaína. Ese mismo año, Herroeder et al. (103), en cirugía colorrectal abierta, obtuvieron 

resultados similares, con una reducción significativa en el tiempo hasta la primera defecación en 

el grupo tratado con lidocaína. De manera similar, Lauwick et al. (115) reportaron una 

disminución en este tiempo en pacientes sometidos a colecistectomía laparoscópica. 
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Por otro lado, otros estudios no encontraron diferencias estadísticamente significativas en esta 

variable. Rimbäck et al. (128), en colecistectomías abiertas, no evidenciaron reducciones en el 

tiempo hasta la primera defecación con el uso de lidocaína. De igual modo, Koppert et al. (139), 

en procedimientos abdominales abiertos mayores mixtos, tampoco encontraron diferencias 

significativas.  

Al evaluar el retorno de la motilidad intestinal mediante el tiempo hasta la primera ventosidad, 

también se hallaron resultados contradictorios. Algunas investigaciones evidenciaron una 

reducción en este tiempo con el uso de lidocaína. Kaba et al. (81) reportaron, en línea con la 

reducción de la primera defecación, una disminución significativa en el tiempo hasta la primera 

ventosidad en pacientes tratados con lidocaína. Similarmente, Saadawy et al. (130) observaron un 

efecto comparable en colecistectomías laparoscópicas, con una reducción en este tiempo en el 

grupo tratado con lidocaína. 

Por el contrario, otros estudios no observaron diferencias significativas en esta variable. Rimbäck 

et al. (128), en colecistectomías abiertas, no encontraron reducciones en el tiempo hasta la 

primera ventosidad. Por su parte, Herroeder et al. (103), en cirugía colorrectal abierta, obtuvieron 

resultados concordantes, sin diferencias significativas. Finalmente, Lauwick et al. (115), en 

colecistectomías laparoscópicas, tampoco reportaron cambios significativos en esta variable con 

el uso de lidocaína. 

Por lo tanto, la variable dicotómica de tolerancia oral exitosa a las 6 y a las 24 horas resulta de 

mayor simplicidad en su recogida, así como una visión más inmediata sobre el posoperatorio 

inmediato y los posibles efectos en la recuperación precoz. Así, al extrapolar los hallazgos en el 

campo de la recuperación en la función gastrointestinal, los resultados observados en la literatura 

son dispares, y nuestros resultados encajan con lo expuesto por algunos autores. 

6.4. Resultados del análisis por subgrupos y ANOVA 

Para analizar con mayor profundidad si alguna condición o variable de la población de estudio 

podría influir en la variable principal o alguna de las secundarias, se llevó a cabo un análisis por 

subgrupos. Las intervenciones quirúrgicas se categorizaron en función de la magnitud de la 

cirugía hepática y se definió como hepatectomía mayor a las cirugías que implicaron la resección 

de más de tres segmentos hepáticos. Esta categorización de hepatectomías mayores resulta una 

clasificación habitual y está recogida en los trabajos sobre pacientes sometidos a cirugía hepática 

(141-143). 

El modelo de ANOVA reveló que ni la variable hepatectomía mayor ni el grupo tuvieron un 

efecto significativo en el consumo total de morfina en 24 horas. La posibilidad de que las 
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resecciones hepáticas mayores influyeran en el dolor o el consumo posoperatorio de morfina se 

enfocó en la posibilidad de una mayor duración media de estas intervenciones y mayor tiempo 

de infusión de lidocaína, así como por la cantidad de parénquima resecado. Sin embargo, en la 

muestra del presente estudio no hubo diferencias en el tiempo de duración entre las 

hepatectomías mayores y menores. 

Del análisis por subgrupos, se hallaron dos variables poblacionales con resultados 

estadísticamente significativos, la edad y el peso. Los resultados del modelo de regresión lineal 

múltiple mostraron que la edad y el peso de los pacientes fueron predictores significativos del 

consumo de morfina en las primeras 24 horas posoperatorias. Así, se halló una tendencia a 

disminuir a medida que la edad y el peso incrementaban. Este resultado concuerda con los 

hallazgos descritos en otros trabajos respecto al dolor agudo (144-147). 

En el análisis multivariante se observó una relación significativa entre la dosis total 

intraoperatoria de remifentanilo y el consumo posoperatorio de morfina. El incremento de los 

requerimientos posoperatorios en la analgesia de los pacientes tratados con dosis elevadas de 

remifentanilo durante el periodo quirúrgico ha sido reportado por diferentes estudios. Distintos 

trabajos reportaron una mayor necesidad de morfina posoperatoria y puntuaciones de dolor más 

elevadas en los pacientes que recibieron elevadas dosis de remifentanilo intraoperatorio (148-

149). Este hecho fue confirmado por Fletcher y Martínez (52) en un metaanálisis que incluyó 27 

ensayos clínicos y 1494 pacientes.  
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6.5. Contexto y reflexiones acerca de los resultados 

En este estudio, la lidocaína no mostró un efecto ahorrador en el consumo de morfina durante 

las primeras 24 horas posoperatorias.  

 

Figura 6.1. Diagrama de cajas y bigotes sobre la variable principal entre grupos. La línea central indica la mediana, los bordes de la caja 
representan los cuartiles Q1 y Q3 y los bigotes muestran el rango de valores. 

Ambos grupos, lidocaína y placebo, tuvieron medias de requerimiento de morfina bajas sin 

encontrarse diferencias entre ambos, con un consumo medio total de 12 (3-25) mg para todos los 

participantes. Es congruente con lo reportado en la mayoría de trabajos sobre DAP que el mayor 

consumo se concentró en las primeras 8 horas posoperatorias (89, 124). En este periodo se 

administró una mediana de 8 (2-12) mg de morfina en cada grupo. 

Estos hallazgos confirman que el manejo inicial del dolor fue efectivo. Además, la intensidad del 

dolor posquirúrgico, valorado por la ENV, mostró puntuaciones inicialmente bajas con un valor 

medio de 3 en la primera hora poscirugía, lo que decreció a 1 a las 4 horas, y llegó a 0 a las 24 

horas, lo que sugiere un manejo del dolor posoperatorio excepcionalmente eficaz.  

Asimismo, la edad y el peso de los participantes resultaron ser variables poblacionales que se 

relacionaron con el consumo de morfina. El remifentanilo intraoperatorio también mostró una 
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relación con el consumo de morfina, un evento predecible según la literatura. En la población 

de estudio la edad media fue de 64 años (54-72), sin diferencias entre grupos; si bien no se puede 

considerar como una edad muy avanzada, podría ser un factor que ayude a explicar los bajos 

niveles de consumo de opioides y las puntuaciones de dolor observadas. Este perfil de edad y las 

bajas dosis de opioides consumidas son un factor a tener en cuenta, puesto que cualquier efecto 

potencial de la lidocaína no detectado en el presente trabajo, si existiese, sería mínimo y difícil 

de discernir en este contexto.  

A pesar de ello, una hipotética diferencia no detectada difícilmente podría suponer una 

diferencia clínica significativa, en vista de que los consumos entre grupos se mostraron 

considerablemente bajos, al igual que la percepción del dolor. En este punto teórico, cabría no 

perder de vista el estudio de Xu et al. (125) que encontró diferencias estadísticamente 

significativas, pero clínicamente irrelevantes. 

Indagando en otros aspectos que puedan aportar luz sobre la ausencia de diferencias al emplear 

la lidocaína en el presente trabajo, se plantea si la posología utilizada de la lidocaína podría ser 

un factor clave. Cabe destacar que las dosis administradas en este estudio están dentro de las 

recomendaciones y no son inferiores a las posologías que han mostrado reducciones en el 

consumo de opioides en otros contextos quirúrgicos (82, 90, 136). Así, se asume la 

recomendación de Dunn y Durieux (89) que, en una revisión, observaron que una dosis de 

2 mg/kg/h tenía aparentemente más efecto ahorrador que dosis inferiores.  

Por otro lado, el periodo de infusión del medicamento como factor farmacocinético que pudiera 

determinar la ausencia de diferencias es muy poco probable. El tiempo medio de infusión de 

lidocaína fue de 354 (289-471) minutos, lo que es sustancialmente más extenso que los tiempos 

de administración reportados en la mayoría de trabajos citados anteriormente que compararon 

lidocaína contra placebo. Esto remarca que la hipótesis de un tiempo insuficiente de infusión 

para alcanzar el supuesto efecto analgésico de la lidocaína queda descartada. Por otra parte, el 

tiempo entre el inicio de la infusión y el inicio de la cirugía, para garantizar el periodo de inicio 

de acción de la lidocaína, fue cuidadosamente controlado para asegurar que la administración 

comenzara, al menos, 30 minutos antes de la incisión quirúrgica. Así, la media de tiempo previo 

a la incisión fue de 75 (65-87,5) minutos en el grupo placebo y de 76 (63,75-95,5) minutos en el 

grupo lidocaína. La similitud en estos tiempos refuerza la validez del protocolo de administración 

y descarta este como un factor que puede influir en la ausencia de diferencias significativas 

observadas.  

Por todo lo descrito, descartamos la recomendación de utilizar lidocaína en el intraoperatorio de 

cirugía hepática laparoscópica. Se podría plantear el uso de lidocaína en cirugías realizadas 
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mediante abordaje abierto y en grupos de pacientes con predisposición a un elevado consumo de 

opioides intraoperatorio, según nuestros resultados y los de Xu et al. (125). 

6.6. Fortalezas y limitaciones  

Este estudio presenta varias fortalezas que respaldan la validez de sus resultados. En primer lugar, 

su diseño prospectivo, la aleatorización y el diseño doble ciego que garantizaron la homogeneidad 

de los grupos lidocaína y placebo minimizaron los sesgos de selección y expectativas en los 

pacientes y en el equipo investigador. El manejo riguroso de la aleatorización, enmascaramiento 

y control de pérdidas contribuye a la validez interna. La estandarización de procedimientos y 

seguimiento detallado aseguran la calidad de los datos. Además, al tratarse de un ensayo clínico 

fase IV, los hallazgos reflejan la efectividad de la lidocaína en un entorno real de práctica 

quirúrgica, lo que optimiza la aplicabilidad de los resultados. El protocolo incluyó un seguimiento 

sistemático de todas las variables analgésicas y de recuperación temprana, así como criterios de 

exclusión estrictos (insuficiencia renal, cambios de indicación quirúrgica), lo que contribuyó a la 

seguridad de los participantes y al rigor metodológico. Finalmente, el cumplimiento de los 

estándares éticos y regulatorios (registro EudraCT: 2020-000717-32, consentimiento informado) 

refuerza la integridad del estudio.  

Dentro de las limitaciones, el tamaño de la muestra, aunque diseñado para identificar posibles 

diferencias, es relativamente modesto. Esta característica podría restringir la capacidad de 

extender los resultados obtenidos a una población más diversa y amplia. También la alta tasa 

inicial de pérdidas que, aunque se solventó incrementando el reclutamiento, creemos que debe 

ser reflejada. Adicionalmente, la ejecución del estudio en un único centro añade otra limitación 

en cuanto a la extrapolación de los resultados. Las variaciones inherentes a las prácticas 

quirúrgicas entre distintas instituciones podrían afectar a la aplicabilidad y relevancia de los 

hallazgos en otros centros o poblaciones con diferentes características. Aunque se controlaron y 

homogeneizaron estrictamente las principales variables del estudio, no puede descartarse la 

posible influencia de algún factor de confusión no identificado que pudiera afectar a los 

resultados.  

Otra limitación es la falta de evaluación de ciertos parámetros posoperatorios que podrían haber 

proporcionado una comprensión más completa de la eficacia de la lidocaína. Por ejemplo, la 

medición de marcadores inflamatorios y otros parámetros inmunitarios donde la lidocaína podría 

jugar un rol relevante. 
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6.7. Recomendaciones 

Las recomendaciones a partir de los resultados de este estudio son las siguientes:  

1. Descartar el uso rutinario de lidocaína como adyuvante anestésico en cirugía hepática 

laparoscópica. 

2. Considerar la edad del paciente, el peso y las dosis de remifentanilo intraoperatorio en la 

estrategia analgésica intraoperatoria, debido a que se relacionan con el requerimiento de 

opioides posoperatorios. 

3. Evitar el riesgo asociado con técnicas analgésicas invasivas (epidural, intradural) en 

hepatectomías laparoscópicas dado el bajo dolor posoperatorio y el escaso consumo de 

morfina observado. 

6.8. Resumen 

En el presente trabajo, se ha evaluado el impacto de la administración endovenosa de lidocaína 

como adyuvante anestésico en la cirugía de resección hepática laparoscópica, con énfasis en el 

consumo de opioides posoperatorios y la mejora de la recuperación posquirúrgica. 

Contrariamente a lo planteado al inicio, los resultados del estudio no demostraron beneficios 

significativos de la administración de lidocaína en la reducción del consumo de opioides, ni 

beneficios en la mejora de otros indicadores de la recuperación posquirúrgica como la incidencia 

de náuseas y vómitos, la tolerancia oral precoz y la duración de la estancia hospitalaria.  

Estos hallazgos sugieren que, en el contexto de la cirugía hepática laparoscópica, la lidocaína 

endovenosa no aporta ventajas analgésicas o en la recuperación precoz descrita en otros tipos de 

intervención. La contribución de este estudio recae en proporcionar una evaluación crítica del 

valor de la lidocaína como adyuvante anestésico en este contexto específico, donde la evidencia 

era inexistente. La falta de resultados favorables en esta investigación desafía las sugerencias de 

algunas recomendaciones clínicas y plantea la necesidad de revaluar el uso de la lidocaína en la 

cirugía hepática laparoscópica. 
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En pacientes sometidos a cirugía de resección hepática laparoscópica a los que se les administra 

lidocaína endovenosa a dosis de 1,5 mg/kg en la inducción, seguida de 2 mg/kg/h durante la 

intervención, y en comparación con placebo: 

1. La lidocaína endovenosa a dichas dosis no presenta ventajas como adyuvante anestésico 

en la cirugía hepática laparoscópica. 

• No disminuye el consumo posoperatorio de morfina. 

• No disminuye la incidencia de náuseas y vómitos. 

• No mejora la tolerancia oral precoz de la dieta líquida y semilíquida. 

• No disminuye los días de ingreso hospitalario. 

2. Los pacientes con un mayor peso y que reciben mayores dosis totales de remifentanilo 

presentan mayor consumo de morfina en las primeras 24 horas posoperatorias. 

3. Los pacientes con mayor edad presentan un menor requerimiento de morfina en las 

primeras 24 horas posoperatorias. 

4. La cirugía hepática laparoscópica no es especialmente dolorosa, con requerimientos 

modestos de analgesia posoperatoria. 

5. La mayoría de pacientes intervenidos completa con éxito el protocolo de recuperación 

precoz, lo que requiere una estancia hospitalaria corta. 
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Los resultados de este estudio, en el que la perfusión intravenosa de lidocaína no redujo el 

consumo de opioides tras una resección hepática laparoscópica, abren diversas vías para explorar 

más a fondo su papel perioperatorio. En primer lugar, sería preferible verificar estos hallazgos 

externamente en otros centros que empleen diferentes protocolos y técnicas quirúrgicas para ver 

si los cambios en la práctica clínica impactan en la efectividad de la lidocaína. Del mismo modo, 

sería prudente investigar cambios en la posología de administración en escalera. Por ejemplo, 

extender la duración de la perfusión hasta el periodo posoperatorio inmediato, aumentar la dosis 

de bolo intraoperatorio y la tasa de infusión, todo mientras se mantenga por debajo de las 

concentraciones tóxicas en plasma. 

Por otro lado, incorporar lidocaína en protocolos analgésicos multimodales podría revelar 

sinergias analgésicas no evidenciadas con su uso de manera aislada. Además, evaluar marcadores 

inflamatorios y su efecto en la respuesta inmune en pacientes oncológicos ayudaría a determinar 

si la lidocaína tiene efectos antiinflamatorios o antitumorales relevantes. 

Finalmente, sería interesante estudiar poblaciones distintas a la hepatectomía laparoscópica; 

explorar su uso en cirugías más dolorosas podría arrojar nueva información. Asimismo, la 

incorporación de estudios de farmacogenética podría ayudar a avanzar hacia una analgesia 

perioperatoria personalizada que optimice eficacia y seguridad según el perfil metabólico del 

paciente. 
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HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO 
 

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE 

 
Título:       Lidocaína como adyuvante anestésico en la cirugía laparoscópica abdominal alta. 

Investigador Principal: Guillem Pla Escrivà 
Promotor: Servei d’Anestesiologia i reanimació, Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta 

 

Información general 
 
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigación (arriba mencionado) que se está llevando a 
cabo en este hospital (servicio de Anestesiología y reanimación) y al que se le invita a participar. El estudio ya ha 
sido revisado y aprobado por el Comité ético de Investigación Clínica (CEIC) de este hospital. 
La colaboración que le pedimos es muy sencilla, pero antes de hacer nada, necesitamos su consentimiento libre y 
voluntario. Por eso queremos proporcionarle la información correcta y suficiente para que pueda valorar si quiere o 
no participar en el estudio. Para ello, lea esta hoja informativa con atención y nosotros le aclararemos las dudas que 
le puedan surgir. 
 
Participación voluntaria  
 
Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir o no participar o cambiar su 
decisión y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relación con su médico ni se 
produzca perjuicio alguno en su tratamiento. 
 
Descripción y objetivo del estudio 
 
El control del dolor agudo postoperatorio es uno de los principales retos para la medicina perioperatoria. En 
consecuencia, la búsqueda de fármacos que permitan disminuir el consumo de opióides ha supuesto una línea 
importante de investigación dentro de la Anestesiología. El fármaco que usaremos como adyuvante analgésico en 
este estudio es la lidocaína, un anestésico local que ha sido objeto de estudio por sus efectos analgésicos en las 
últimas décadas. Cabe destacar que la toxicidad y efectos secundarios de la administración endovenosa de 
lidocaína, dentro de la posología habitual, es extremadamente rara. El objetivo  del estudio  es demostrar que la 
administración de lidocaína permite disminuir el uso de mórficos durante el post operatorio. Esto permitiría reducir 
las complicaciones derivadas de los opioides por ejemplo,  las  náuseas y vómitos o el íleo paralítico que retrasan el 
proceso de recuperación. 
En este estudio  hay dos ramas de tratamiento y podrá ser asignado de manera aleatoria a una de las dos ramas 
con idéntica probabilidad.  
Ambas ramas recibirán el tratamiento habitual consistente en la medicación anestésica estándar recomendada por 
las guías de las principales sociedades de anestesia europeas para cirugía abdominal. 
En la rama de lidocaína, se añadirá al tratamiento habitual, la lidocaína, que será administrada durante el 
intraoperatorio, mientras que el grupo control recibirá placebo añadido a la medicación habitual. 
 
En este estudio se le pedirá el cumplimiento de unos cuestionarios de calidad de vida y sobre el dolor, se y 
realizarán análisis clínicos ya establecidos por práctica clínica habitual.  
La lesión quirúrgica produce cambios mediados por sustancias denominadas citoquinas, producidas por el sistema 
inmunitario en el lugar de la lesión. Además, son responsables de la respuesta inflamatoria y para promover la 
curación del tejido lesionado Después de un trauma o infección severa, una producción exagerada y persistente de 
citoquinas tiene lugar y podría llevar a lesiones orgánicas, fallo multiorgánico y muerte. 
Se ha descrito que la lidocaína tiene propiedades antiinflamatorias que reflejan una reducción de citoquinas y por 
tanto,disminuyen la inflamacion 
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Para estudiar esta respuesta inflamatoria se le pedirá una muestra adicional de sangre, previa firma del 
consentimiento informado, que se guardará en una col • colección privada y que está registrada en el Instituto 
Carlos III con código de registro en el ISCIII C.0006131 . Se recogerá muestra en 4 tiempos: momento de ingreso, 
post operatorio inmediato, a las 12 horas y las 24 horas del fin de la intervención 
Una vez finalizado el proyecto, el sobrante de estas muestras serán destruidas o bien pueden ser almacenadas en el 
la misma colección privada para futuras investigaciones en la misma línea de investigación previo consentimiento 
 
 
Riesgos de la administración de los medicamentos 
La administración de lidocaína puede dar lugar a algunos efectos adversos de incidencia rara como son dificultad 
para respirar, prurito, rash cutáneo, hinchazón de la piel, dolor en el punto de inyección, ansiedad o nerviosismo, 
mareos, somnolencia, sensación de frio, calor o entumecimiento. 
Al ser un estudio de bajo nivel de intervención, no es necesaria una póliza específica. Los pacientes estarán 
cubiertos por el seguro de responsabilidad civil profesional del centro sanitario donde se lleve a cabo el ensayo 
clínico. 
 
 

Confidencialidad 

Toda la información recopilada sobre usted, incluidas las muestras, se identificarán con un número para garantizar 
que se mantiene la confidencialidad de su identidad. Su privacidad está regulada por   la nueva legislación en la UE 
sobre datos personales, en concreto Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y 
garantía de los derechos digitales (LOPDGDD), publicada en el BOE el 6 de diciembre de 2018. 
 
 
 

Responsable del tratamiento de los datos: Dr. Guillem  Pla , Servicio de Anestesiología y Reanimación, teléfono de 

contacto 972 94 02 00 o email: guiplaes@gmail.com  

Finalidad de la recogida de datos: Investigación Biomédica. 

Destinatarios de la información: No habrá cesión a terceros de la información. Plazo máximo de conservación de 

los datos: 4 años. 

El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de todos los sujetos participantes se 

ajustará a lo dispuesto en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de protección de datos de carácter personal y 

garantía de los derechos digitales. 

De acuerdo a lo que establece la legislación mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, rectificación, 

supresión, oposición, limitación del tratamiento de datos, incluso a trasladar sus datos a un tercero autorizado 

(portabilidad), para lo cual deberá dirigirse al investigador principal responsable de tratamiento en las siguientes 

direcciones (Dr. Guillem Pla, Servicio de Anestesiología y Reanimación, teléfono de contacto 972 94 02 00 o email: 

guiplaes@gmail.com). 

Sus datos serán tratados informáticamente y se incorporarán a un sistema automatizado de datos de carácter 

personal que cumple con todas las medidas de seguridad de acceso restringido al objetivo descrito en este 

documento. 

Para garantizar la confidencialidad de la información obtenida se realizará: 

 

1) codificación o pseudoanonimización: Sus datos y la muestra estarán identificados mediante un código y solo el 

médico del estudio y colaboradores podrán relacionar dichos datos con usted y con su historia clínica. Por lo tanto, 

su identidad no será revelada a persona alguna salvo en caso de urgencia médica, requerimiento de la 

Administración sanitaria o requerimiento legal. 
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Sólo se transmitirán a terceros y a otros países los datos imprescindibles necesarios para poder realizar el estudio, y 

que en ningún caso contendrán información que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, 

iniciales, dirección, nº de la Seguridad Social, etc. En el caso de que se produzca esta cesión, será para los mismos 

fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como mínimo con el nivel de protección de la 

legislación vigente en nuestro país. 

El acceso a su información personal quedará restringido al médico del estudio/colaboradores, autoridades 

sanitarias, al Comité de Ética de la Investigación, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos 

del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislación vigente 

Sus datos personales serán tratados bajo la responsabilidad del Hospital Universitari Josep Trueta con CIF 

Q5855029D con dirección en Av. de Francia (s/n) y teléfono 972 94 02 00 correo electrónico: 

rpgd.girona.ics@gencat.cat. 

 

Igualmente se le informa que usted podrá realizar cualquier consulta sobre este tratamiento ante la Delegación de 

Protección de Datos de la Administración. El dato de contacto de la Delegación de Protección de Datos es correo 

electrónico: dpd@ticsalutsocial.cat. En cualquier caso, usted puede dirigirse a la Agencia Española de Protección 

de Datos para cualquier reclamación derivada del tratamiento de sus datos personales 

 

Por cualquier duda, usted puede dirigirse a: 

Dr Guillem Pla:  guiplaes@gmail.com Teléfono  972940200 (ext 2226) 

Dr Bernat Lloret: bernatlloret@gmail.com  Teléfono  972940200 (ext 2226) 

 

 

 

 

Si usted está de acuerdo en participar de forma voluntaria en este estudio debe rellenar el consentimiento 

informado que se adjunta a continuación. 
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PACIENTE 

 

Yo, __________________________________________________________  

(nombre y apellidos del paciente) 

 

 

- He leído la hoja de información  

- He podido hacer preguntas 

- He recibido suficiente información sobre el estudio 

- Mi decisión de participar es completamente voluntaria. Puedo cambiar de opinión y/o retirarme del estudio 

en cualquier momento, sin que se vea perjudicada mi asistencia médica o mis derechos legales. 

- Comprendo que tengo los derechos de acceso, rectificación, supresión, oposición, limitación del tratamiento 

de datos, incluso a trasladar mis datos a un tercero autorizado (portabilidad), de acuerdo con lo dispuesto en 

la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de protección de datos de carácter personal y garantía de los 

derechos digitales 

- En el caso de que los resultados de la investigación proporcionen datos que me puedan interesar a mí o a 
mis familiares: (indicar una de las casillas) 

Quiero ser informado. 

No quiero ser informado, pero acepto que mi médico contacte con mis familiares si dichos resultados les 
pueden afectar. 

I libremente, doy mi consentimiento para participar en el estduio con muestras de : 

Sangre  

 

Si hubiera excedente de la muestra, confirmo que se  me ha advertido sobre las opciones de destinación de 
la misma al finalizar el  proyecto del estudio 

En este sentido 

Solicito la destrucción de la muestra excedente  

Permito que les mis muestras siean introducidas en la colección  privada con  registro C.0006131 

Sí                                  No 

 

 

 

He hablado con   ________________________________________________ 
(nombre del investigador)  

 
 

Doy mi consentimiento para participar en el estudio. 

  

_____________________     _____________________    

Fecha:        Fecha: 

Firma del Paciente      Firma del Investigador  
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FULL D’INFORMACIÓ AL PACIENT I CONSENTIMENT INFORMAT 
 

FULL D’INFORMACIÓ AL PACIENT 

 
TÍTOL:       Lidocaina com adjuvant anestèsic en la cirurgia laparoscòpica abdominal alta. 

Investigador Principal: Guillem Pla Escrivà 
Promotor: Servei d’Anestesiologia i Reanimació, Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta 

 

Informació general 
 
Ens dirigim a vostè per a informar-lo sobre un estudi de recerca (a dalt esmentat) que s'està duent a terme en aquest 
hospital (servei d'Anestesiologia i reanimació) i al qual se'l convida a participar. L'estudi ja ha estat revisat i aprovat pel 
Comitè d’ètica de Recerca Clínica (CEIC) d'aquest hospital. 
La col·laboració que li demanem és molt senzilla, però abans de fer res, necessitem el seu consentiment lliure i 
voluntari. Per això volem proporcionar-li la informació correcta i suficient perquè pugui valorar si vol o no participar en 
l'estudi. Per a això, llegeixi aquest full informatiu amb atenció i nosaltres li aclarirem els dubtes que li puguin sorgir. 
 
Participació voluntària 
 
Ha de saber que la seva participació en aquest estudi és voluntària i que pot decidir o no participar o canviar la seva 
decisió i retirar el consentiment en qualsevol moment, sense que per això s'alteri la relació amb el seu metge ni es 
produeixi cap perjudici en el seu tractament 
 
Descripció i objectiu de l'estudi 
 
El control del dolor agut postoperatori és un dels principals reptes per a la medicina peroperatòria. En conseqüència, la 
cerca de fàrmacs que permetin disminuir el consum de opióides ha suposat una línia important de recerca dins de 
l'Anestesiologia. El fàrmac que usarem com a adjuvant analgèsic en aquest estudi és la lidocaína, un anestèsic local 
que ha estat objecte d'estudi pels seus efectes analgèsics en les últimes dècades. Cal destacar que la toxicitat i efectes 
secundaris de l'administració endovenosa de lidocaína, dins de la posologia habitual, és extremadament rara. 
L'objectiu de l'estudi és demostrar que l'administració de lidocaína permet disminuir l'ús de mòrfics durant el post 
operatori. Això permetria reduir les complicacions derivades dels opioides com per exemple, les nàusees i vòmits o l'ili 
paralític que retarden el procés de recuperació. 
En aquest estudi hi ha dues branques de tractament i podrà ser assignat de manera aleatòria a una de les dues 
branques amb idèntica probabilitat. 
Totes dues branques rebran el tractament habitual consistent en la medicació anestèsica estàndard recomanada per 
les guies de les principals societats d'anestèsia europees per a cirurgia abdominal. 
En la branca de lidocaína, s'afegirà al tractament habitual, la lidocaína, que serà administrada durant 
el intraoperatorio, mentre que el grup control rebrà placebo afegit a la medicació habitual. 
 
En aquest estudi se li demanarà que ompli uns qüestionaris de qualitat de vida i sobre el dolor i es realitzaran les 
análisis clíniques ja establertes per pràctica clínica habitual. 
La lesió quirúrgica produeix canvis mediats per substàncies denominades citoquines, produïdes pel sistema 
immunitari en el lloc de la lesió. A més, són responsables de la resposta inflamatòria i per a promoure la curació del 
teixit lesionat  Després d'un trauma o infecció severa, una producció exagerada i persistent de citoquines té lloc i 
podria portar a lesions orgàniques. 
S'ha descrit que la lidocaína té propietats antiinflamatòries que reflecteixen una reducció de citoquines i per tant, 
disminueixen la inflamació. 
 
Per estudiar aquesta resposta inflamatòria se li demanarà una mostra addicional de sang, prèvia signatura del 
consentiment informat, que es guardarà en una col·lecció privada i que està registrada a l'Institut Carlos III amb codi 
de registre a l'ISCIII C.0006131. Es recollirà mostra en 4 temps: moment d'ingrés, post operatori immediat, a les 12 
hores i a les 24 hores de la fi de la intervenció. 
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Un cop finalitzat el projecte, el sobrant d'aquestes mostres seran destruïdes o bé poden ser emmagatzemades en el la 
mateixa col.lecció privada  per a futures investigacions en la mateixa línia d'investigació previ consentiment 
 
Riscos de l'administració dels medicaments 
 
L'administració de lidocaína pot donar lloc a alguns efectes adversos d'incidència rara com són dificultat per a respirar, 
pruïja, rash cutani, inflamació de la pell, dolor en el punt d'injecció, ansietat o nerviosisme, marejos, somnolència, 
sensació de fred, calor o entumiment. 
A l'ésser un estudi de baix nivell d'intervenció, no és necessària una pòlissa específica. Els pacients estaran coberts per 
l'assegurança de responsabilitat civil professional del centre sanitari on es dugui a terme l'assaig clínic. 
 
 
Confidencialitat 
Tota la informació recopilada sobre vostè, incloses les mostres, s'identificaran  amb un número per a garantir que es 
manté la confidencialitat de la seva identitat. La seva privacitat està regulada per la nova legislació a la UE sobre 
dades personals, en concret Llei orgànica 3/2018, de 5 de desembre, de Protecció de Dades Personals i garantia dels 
drets digitals (LOPDGDD), publicada en el BOE el 6 de desembre de 2018. 
 

Responsable del tractament de les dades: Dr. Guillem Pla , Servei d'Anestesiologia i Reanimació, telèfon de contacte 

972 94 02 00 o email: guiplaes@gmail.com 

Finalitat de la recollida de dades: Recerca Biomèdica. 

Destinataris de la informació: No hi haurà cessió a tercers de la informació. Termini màxim de conservació de les 

dades: 4 anys. 

El tractament, la comunicació i la cessió de les dades de caràcter personal de tots els subjectes participants s'ajustarà 

al que es disposa en la Llei orgànica 3/2018, de 5 de desembre, de protecció de dades de caràcter personal i garantia 

dels drets digitals. 

D'acord amb el que estableix la legislació esmentada, vostè pot exercir els drets d'accés, rectificació, supressió, 

oposició, limitació del tractament de dades, fins i tot a traslladar les seves dades a un tercer autoritzat (portabilitat), 

per a això haurà de dirigir-se a l'investigador principal responsable de tractament en les següents adreces (Dr. Guillem 

Pla, Servei d'Anestesiologia i Reanimació, telèfon de contacte 972 94 02 00 o email: guiplaes@gmail.com). 

Les seves dades seran tractades informàticament i s'incorporaran a un sistema automatitzat de dades de caràcter 

personal que compleix amb totes les mesures de seguretat d'accés restringit a l'objectiu descrit en aquest document. 

Per a garantir la confidencialitat de la informació obtinguda es realitzarà: 

 

1) codificació o pseudoanonimització: Les seves dades i la mostra estaran identificats mitjançant un codi i només el 

metge de l'estudi i col·laboradors podran relacionar aquestes dades amb vostè i amb la seva història clínica. Per tant, 

la seva identitat no serà revelada a cap persona excepte en cas d'urgència mèdica, requeriment de l'Administració 

sanitària o requeriment legal. 

Només es transmetran a tercers i a altres països les dades imprescindibles necessàries per a poder realitzar l'estudi, i 

que en cap cas contindran informació que li pugui identificar directament, com a nom i cognoms, inicials, adreça, núm. 

de la Seguretat Social, etc. En el cas que es produeixi aquesta cessió, serà per als mateixos fins de l'estudi descrit i 

garantint la confidencialitat com a mínim amb el nivell de protecció de la legislació vigent al nostre país. 

L'accés a la seva informació personal quedarà restringit al metge de l'estudi/col·laboradors, autoritats sanitàries, al 

Comitè d'Ètica de la Recerca, quan el precisin per a comprovar les dades i procediments de l'estudi, però sempre 

mantenint la confidencialitat dels mateixos d'acord amb la legislació vigent 

Les seves dades personals seran tractats sota la responsabilitat de l'Hospital Universitari Josep Trueta amb CIF 

Q5855029D amb adreça en Av. de França (s/n) i telèfon 972 94 02 00 correu electrònic: rpgd.girona.ics@gencat.cat.
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Igualment se l'informa que vostè podrà realitzar qualsevol consulta sobre aquest tractament davant la Delegació 

de Protecció de Dades de l'Administració. La dada de contacte de la Delegació de Protecció de Dades és correu 

electrònic: dpd@ticsalutsocial.cat. En qualsevol cas, vostè pot dirigir-se a l'Agència Espanyola de Protecció de 

Dades per a qualsevol reclamació derivada del tractament de les seves dades personals 

 

Per qualsevol dubte, vostè pot dirigir-se a 

Dr Guillem Pla: guiplaes@gmail.com Telèfon 972940200 (ext 2226) 

Dr Bernat Lloret: bernatlloret@gmail.com Telèfon 972940200 (ext 2226) 

 

 

 

Si vostè està d'acord a participar de manera voluntària en aquest estudi ha d'emplenar el consentiment informat 

que s'adjunta a continuació 
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FULL DE CONSENTIMENT INFORMAT PACIENT 

 

jo, __________________________________________________________  

(nom i cognomas del pacient) 

 

- He llegit el full d'informació  

- He pogut fer preguntes 

- He rebut suficient informació sobre l'estudi 

- La meva decisió de participar és completament voluntària. Puc canviar d'opinió i/o retirar-me de 
l'estudi en qualsevol moment, sense que es vegi perjudicada la meva assistència mèdica o els meus drets 
legals. 

- Comprenc que tinc els drets d'accés, rectificació, supressió, oposició, limitació del tractament de 
dades, fins i tot a traslladar les meves dades a un tercer autoritzat (portabilitat), d'acord amb el que es 
disposa en la Llei orgànica 3/2018, de 5 de desembre, de protecció de dades de caràcter personal i garantia 
dels drets digitals 

- En el cas que els resultats de la recerca proporcionin dades que em puguin interessar a mi o als meus 
familiars: (indicar una de les caselles) 

Vull ser informat. 

No vull ser informat, però accepto que el meu metge contacti amb els meus familiars si aquests resultats 
els poden afectar. 

 

I lliurement, dono la meva conformitat per participar en l’estudi amb mostres de: 

Sang  

Si hagués excedent de la mostra, afirmo haver estat advertit sobre les opcions de destinació en finalitzar el 
projecte de recerca. 

En aquest sentit:  

Sol·licito la destrucció de la mostra excedent  

Permeto que les meves mostres siguin introduïdes en la col.lecció privada amb registre C.0006131 

Sí                                  No 

 

 

He parlat amb   ________________________________________________ 
(nom de l’investigador)  

 
 

Dono el meu consentiment per a participar a l’estudi. 

 

 

_____________________     _____________________    

Data:        Data: 

Firma del Pacient      Firma de l’Investigador 
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10.3. Anexo 3. Guia intraoperatòria pacients assaig lido 

Profilaxis antibiótica:  

• Augmentine 2000mg/200mg EV o Clindamicina 600mg y Gentamicina 80 mg EV. 

Inducción anestésica:  

• Dosis equivalente a 1,5 mg/kg de lidocaína,  
• Fentanilo 2 mcg/kg,  
• Propofol 2 mg/kg,  
• Rocuronio0,6 mg/kg y  
• Dexametasona 4 mg.  
• Se infiltran los trócares previo a colocación con bupi 0,25 % y mepi al 1 % 10 mL.  

Mantenimiento anestésico:  

• Desflurano para BIS entre 40-60.  
• Remifentanil entre 0,05 y 0,5 mcg/kg/min, según juicio clínico del anestesiólogo,  
• Rocuronio para bloqueo profundo.  
• Paracetamol 1g EV y Dexketoprofeno 50mg EV al finalizar la inducción.  
• La medicación inmediatamente después de la inducción, y hasta el fin de la cirugía. 

Posología: 0,11mL/kg/h, equivalente a 2 mg/kg/h de lidocaína. 
• Objetivo TAM no inferior a un 20 % de la cifra basal y no inferior a 60 mmHg. 

Estrategia ventilatoria:  

• Volumen corriente entre 6 y 8 1mL/kg de peso ideal predicho, FiO2 entre 0,5 – 0,8 
• PEEP según paciente y cirugía 

Fluido terapia población Cirugía Hepática:  

• Objetivo: no superar los 6,5 1mL/kg/h de cristaloides balanceados (Plasmalyte), 
• Objetivo, mantener una PVC inferior a 5 mmHg 
• Fluidos o drogas adicionales según juicio clínico. 

Fluido terapia población cirugía gástrica:  

• Objetivo: no superar los 6,5 1mL/kg/h de cristaloides balanceados (Plasmalyte). 
• Fluidos o drogas adicionales según juicio clínico. 
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Educción anestésica: 

• 0,05 mg/kg de cloruro mórfico.  

• Ondansetrón 0,1 mg/kg (8mg máximo).  

• Sugammadex según monitorización TOF. 

Recogida de datos:  

Ver hoja de recogida intraoperatoria 
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10.4. Anexo 4. Guia reanimació pacients hepàtica assaig lido  

Monitoratge basic: 

• Pulsioximetria + ECG + PAI. 

• Glicèmia cada 6h maneig segons protocol Hiperglicèmia REA. 

Maneig: 

• FiO2 0,5 primeres 2h, reducció progressiva fins 28 % si sat d’O2> 92 %. 

• Fluidoteràpia SG 10 % 500 1mL/12h + SF 500mL/12 o protocol diabetes. 

• Mitges compressió pneumàtica. 

• Incentiu respiratori horari en sessions de 10 minuts. 

• Mobilització precoç a les 4h segons tolerància. 

• Inici tolerància oral a les 6h amb líquid clar sense glucosa. 

Proves complementàries: 

• Ingrés: A/S (Bàsic rea amb GSA + Lactat) + Rx Tórax. 

• A/S 6h post Hepatectomia. 

• 7a.m. dia següent, A/S 6h post Hepatectomia. 

• Mostra sang BioBanc: Ingrés, 12h post, 24h post. 

Pauta Tractament: 

• Paracetamol 1g/8h. 

• Omeprazol 40 mg/24h. 

• Ondansetrón 4mg si NVPO + Haloperidol 1mg SP. 

• Enoxaparina dosis profilàctica /24h s.c. 6h post IQ (Preguntar). 

• PCA Clorur Mòrfic amb bolus de 2mg i tancament de 10 minuts. 

• +/-Tractament habitual domiciliari. 
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10.5. Anexo 5. Guia reanimació pacients gàstrica assaig lido  

Monitoratge basic: 

• Pulsioximetria + ECG + PANI 

• Glicèmia cada 6h maneig segons protocol Hiperglicèmia REA. 

Maneig: 

• FiO2 0,5 primeres 2h, reducció progressiva fins 28 % si sat d’O2> 92 %. 

• Fluidoteràpia SG 10 % 500 mL/12h + SF 500mL/12 o protocol diabetes. 

• Mitges compressió pneumàtica. 

• Incentiu respiratori horari en sessions de 10 minuts. 

• Mobilització precoç a les 4h segons tolerància. 

• Inici tolerància oral a les 6h amb líquid clar sense glucosa. 

Proves complementàries: 

• Ingrés: A/S (Bàsic rea amb GSA + Lactat) 

• 7a.m. día següent, A/S 6h Bàsic rea amb GSA + Lactat. 

• Mostra sang BioBanc: Ingrés, 12h post, 24h post. 

Pauta Trtactament: 

• Paracetamol 1g/8h. 

• Omeprazol 40 mg/24h. 

• Ondansetrón 4mg si NVPO + Haloperidol 1mg SP. 

• Enoxaparina dosis profilàctica /24h s.c. 6h post IQ (Preguntar). 

• PCA Clorur Mòrfic amb bolus de 2mg i tancament de 10 minuts. 

• +/-Tractament habitual domiciliari. 
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10.6. Anexo 6. QRD 

PROTOCOLO LIDO 

V2 (15/04/20) 

CODI PACIENT: _______________ 

VISITA PREANESTÉSICA 

• Código de paciente: _______________ 

• Fecha de la visita: 

• Año de nacimiento y edad (años): 

• Genero: 

• Peso (Kg): 

• IMC: 

• Clasificación ASA: 

• Diagnóstico neoplásico: 

• Tratamiento neo adyuvante recibido: 

INTRAOPERATORIO 

• Hora de la inducción: 

• Hora de inicio de la medicación del estudio: 

• Hora inicio de cirugía: 

• Hora fin de curigía: 

• Fluidoterapia total administrada (mL): 

• Diüresis total (mL): 

• Opioides (Fentanilo en mcg/Remifentanilo en µg/Cl Mórfico en mg): / / 

• Tiempo infusión medicación de estudio (minutos): 

• Técnica quirúrgica realizada: 

• Tiempo total clampaje Grupo hepàtica (min): 

• Sangrado intraoperatorio estimado (mL) 

• Unidades de hemoderivados transfundidos: 
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PROTOCOLO LIDO 

V2 (15/04/20) 

CODI PACIENT: _______________ 

POSOPERATORIO 

• Hora de ingreso en Reanimación: 

• Valor de EVA a las 1h/2h/4h/8h/24h: 1h /2h /4h /8h /24h 

• Consumo total 24h de la PCA de Cloruro Mórfico (mg): 

• Intentos de administración bolos de PCA: 

• Náuseas o vómitos en 24h (dicotòmica):  

• Tolerancia oral líquidos claros en 6h (dicotòmica): 

• Tolerancia dieta semilíquida en 24h (dicotòmica):  

• Fecha y hora del alta hospitalaria: 
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10.7. Anexo 7. Informe aclaraciones solicitud inicial Parte I ensayo n.º EUDRACT: 
2020-000717-32 
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10.8. Anexo 8. Dictamen del Comité de Ética de la Investigación con 
Medicamentos 

 



ANEXOS  

 

139 

 



 EFECTO DE LA LIDOCAÍNA ENDOVENOSA COMO ADYUVANTE ANESTÉSICO EN LA CIRUGÍA DE RESECCIÓN HEPÁTICA LAPAROSCÓPICA 140 

 



ANEXOS  

 

141 

 



 EFECTO DE LA LIDOCAÍNA ENDOVENOSA COMO ADYUVANTE ANESTÉSICO EN LA CIRUGÍA DE RESECCIÓN HEPÁTICA LAPAROSCÓPICA 142 

 


	EJEMPLAR_TESIS_0 4.pdf
	8. Annexos
	Annex 1. Taula de resposta segons el nivell de risc d’arbovirosis
	Zika virus screening during pregnancy: Results and lessons learned from a screening program and a post-delivery follow-up a...
	1  BACKGROUND
	2  METHODS
	2.1  Study setting
	2.2  Study design
	2.3  Laboratory testing
	2.4  Serology output definitions and follow-up of high-risk pregnant women
	2.5  Ultrasound examination output definitions
	2.6  Newborn children follow-up outputs
	2.7  Data collection and statistical analysis
	2.8  Ethical issues

	3  RESULTS
	3.1  Participant sample description
	3.2  Serological results
	3.3  Ultrasound results and post-delivery follow-up

	4  DISCUSSION
	5  CONCLUSIONS
	ACKNOWLEDGMENTS
	CONFLICT OF INTEREST STATEMENT
	DATA AVAILABILITY STATEMENT

	REFERENCES

	Mpox cases finding: Evaluation of a Primary Care detection program in the Northern Metropolitan area from Barcelona (Spain)
	Introduction
	Material and methods
	Study setting
	Description of the community-based device
	Inclusion criteria of Mpox cases
	Laboratory testing
	Procedures
	Data collection and statistical analysis

	Results
	Discussion
	What is already known on this topic
	What this study adds
	How this study might affect research, practice or policy
	Ethical considerations


	EJEMPLAR_TESIS_1.pdf
	1f784da9b504add2e181d007a6e42b9b370600b17a0d37df3c6b7c314c422ee1.pdf
	Mental health in the short- and long-term adaptation processes of university students during the COVID-19 pandemic: A systematic review and meta-analysis
	1f784da9b504add2e181d007a6e42b9b370600b17a0d37df3c6b7c314c422ee1.pdf
	Predictive factors of the psychological impact of the COVID-19 pandemic on university students: a study in six Ibero-American countries
	_heading=h.1fob9te

	1f784da9b504add2e181d007a6e42b9b370600b17a0d37df3c6b7c314c422ee1.pdf
	7d75edc29e9227249a30c4631e047fcfdf7e0a15d0e9165b71da835ad82e4776.pdf
	_Hlk177118130
	_Hlk151220907
	_Hlk176883813
	_Hlk151125273
	_Hlk176879048

	1f784da9b504add2e181d007a6e42b9b370600b17a0d37df3c6b7c314c422ee1.pdf
	8d772d9085b35ff745c03657d7e3fac0619fd6a1b5dde21e14ed84f87982361a.pdf
	1f784da9b504add2e181d007a6e42b9b370600b17a0d37df3c6b7c314c422ee1.pdf


	Títol de la tesi: EFECTO DE LA LIDOCAÍNA ENDOVENOSA COMO ADYUVANTE
ANESTÉSICO EN LA CIRUGÍA DE RESECCIÓN HEPÁTICA LAPAROSCÓPICA
	Nom autor/a: Guillem Pla Escrivà


