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RESUMEN

TITULO:

“Comparacion de eficacia analgésica entre Ropivacaina 0.75% administrada en
fosa vesicular vs Metamizol intravenoso en las primeras 24 horas post
Colecistectomia Laparoscopica, bajo Anestesia General, en pacientes del Hospital
Central Sur de Alta Especialidad Petréleos Mexicanos, en el periodo comprendido

de Noviembre 2011 a Mayo 2012, estudio de no inferioridad”
OBJETIVO:

Determinar si la eficacia de la analgesia postoperatoria, al compararla con la
administracion topica de Ropivacaina al 0.75% en la fosa vesicular es al menos de
la misma magnitud que la de medicacion convencional con Metamizol
intravenoso en las primeras 24 horas post operatorias de Colecistectomia

Laparoscopica.
MATERIAL Y METODOS:

Se compararon 2 grupos de 25 pacientes cada uno (1 grupo con administracion
de Ropivacaina .75% antes de la incision de los sitios donde se colocaron los
trocares y en fosa vesicular y otro grupo con administracion de Metamizol 1 gr IV

posterior a procedimiento quirdrgico y durante las primeras 24 horas)

Se valoré la analgesia post operatoria con evaluador a ciegas (Médico
residente de anestesiologia) antes de su egreso del area de recuperacion,
posteriormente a las 6, 12 y 24 horas postoperatorias en ambos grupos con
Escala Visual Analoga (EVA) + recoleccion de signos vitales (T/A y FC); asi como
también los efectos adversos de ambos medicamentos, la necesidad de
medicacion de rescate con “Tradol”, las dosis acumuladas y los horarios de los

rescates analgésicos administrados.



RESULTADOS:

Se encontrd que la analgesia obtenida tras la administracion de Ropivacaina antes
de las incisiones en piel y en el lecho vesicular posterior a la Colecistectomia es al
menos de la misma magnitud que la de medicacion convencional con AINE’s
durante las primeras 24 hrs posteriores al procedimiento quirdrgico, ademas de
identificar que el analgésico local unico, (Grupo 1 “Ropivacaina”) brindé adecuada
analgesia sin requerir dosis de analgésico endovenoso de rescate en el 64% de
los pacientes del grupo correspondiente, el 36% que ameritd dosis de rescate con
“Tradol” en las primeras 6 hrs posteriores al procedimiento quirdrgico. No se
encontraron efectos adversos a medicamentos en ninguno de los dos grupos de

estudio.

Los resultados obtenidos durante el estudio no presentaron significancia

estadistica, obteniendo un valor de p >.05.
CONCLUSIONES:

Se concluyd que la administracion de Ropivacaina .75% en fosa vesicular
posterior a Colecistectomia es al menos tan eficaz como la medicacion
convencional a base de AINE’s. En el presente estudio el grupo 2 “Metamizol”
ameritdé menos dosis de rescate con Tradol vs Grupo 1 “Ropivacaina”, sin mostrar
significancia estadistica. Por lo tanto los dos métodos analgésicos utilizados son
eficaces para el tratamiento del dolor post quirdrgico en Colecistectomia
laparoscoOpica; estos son faciles y sencillos de administrar, permitiendo la
deambulacion temprana y menos efectos colaterales, asi como favoreciendo el

egreso domiciliario durante las primeras 24 horas.

DEFINICION DEL PROBLEMA:

El médico anestesiélogo se enfrenta a todo tipo de procedimientos quirirgicos
actualmente por via laparoscoépica, siendo dentro de estas, la Colecistectomia

una de las cirugias mas realizada en el Hospital Central Sur de Alta Especialidad
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(PEMEX). Estos procedimientos quirargicos, de minima invasion, se consideran de
especial interés en el manejo transanestésico y post operatorio para una corta
estancia intrahospitalaria, el tratamiento actual del dolor post operatorio en este
hospital es con AINE’s, principalmente Ketorolaco - Metamizol, con calificacion
promedio de EVA de 4-5 puntos. Es por ello que se plantea en esta investigacion,
la administracion de un anestésico local como la Ropivacaina al 0.75%, sobre la
fosa vesicular, como un método nuevo, probablemente eficaz y con menos efectos
adversos, comparado con la medicacion convencional. Esto con el propoésito de
disminuir el dolor postoperatorio y los efectos adversos de los AINE’s. Asi como,
la comparacion de la eficacia de la administracion de analgésicos por dos vias
diferentes.

Consideramos importante brindar un manejo integral a nuestros pacientes con
la finalidad de evitar el dolor agudo durante el periodo postoperatorio. Asi como
también, una recuperacidon temprana, disminuir la estancia intrahospitalaria y los

costos de atencion a dichos pacientes.

Actualmente son multiples las investigaciones realizadas a los anestésicos
locales y la relevante necesidad de obtener un beneficio de los mismos. Se ha
demostrado que la Ropivacaina es un anestésico local ideal y seguro, para la
utilizacién en la Cirugia Laparoscopica, por lo que se valorara su efecto en el
control del dolor post operatorio en nuestros pacientes. En la actualidad, los
resultados sobre este tema han sido poco concluyentes y discutidos, sin poder
demostrar el beneficio de los anestésicos locales administrados sobre la fosa
vesicular para el control del dolor postoperatorio. Es por ello, que se desea utilizar
Ropivacaina por esta via, siendo un estudio nuevo, probablemente eficaz y
probablemente con menos efectos adversos que la medicacién actualmente

utilizada en este hospital a base de AINE’s.



MARCO TEORICO:

Los anestésicos locales de uso habitual en la practica clinica presentan un
amplio rango de eficacia, desde los agentes de baja potencia como Procaina
hasta los 8 a 10 veces superior, como la Bupivacaina y Ropivacaina. (1)

Los anestésicos locales se agrupan en dos tipos quimicos: El grupo amino-
ester y el grupo amino-amida 2. En términos generales, la toxicidad de los
anestésicos locales sobre el SNC y el miocardio estan en relacion directa de su
potencia analgésica. Esta toxicidad fue el motivo primordial que genero el
desarrollo de nuevas moléculas entre las cuales se encuentran la
Propilropivacaina con un perfil muy semejante a la Bupivacaina, pero con menor
efecto neuro y cardiotoxico, recientemente liberada al mercado anglosajon como:

Ropivacaina ().

La introduccion de Ropivacaina vino a satisfacer la necesidad de un
anestésico local de rapido inicio de accién, duracion prolongada y con un perfil de
toxicidad mucho mas aceptable que todos los anestésicos locales hasta ahora
disponibles, excepto lidocaina ().

Ropivacaina es el anestésico local de la familia de la Mepivacaina, miembro
de la clase amino-amida, aprobado en algunos paises anglosajones para su uso
epidural, intratecal, por infiltracion local y en bloqueo de nervios periféricos ).
Ropivacaina es un enantiomero (isémero) de la sal (clorhidrato de S-(-)-1-propil-
2’ ,6’-pipecoloxilidido. Es intermedio en estructura a la Bupivacaina y Mepivacaina
(6).

CH,

] H
NH—CO . Or iCl_0,1

CH, P

C,H,

LEA -103. 5-(-)- ropivacaina

Ropivacaina es un enantibmero puro S (-) gue es menos toxico y tiene una

duracion de accibn mas larga que su enantiomero de forma R. Existen
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investigaciones recientes centradas en la cardiotoxicidad diferencial de los estero-
isdbmeros de la bupivacaina; todas ellas encuentran una toxicidad cardiaca maxima
asociada a las formas R (+), en tanto que la toxicidad minima corresponde a las

formas S (-), y las mezclas racémicas quedan en un punto intermedio.(7-1)

La ausencia de conservadores en la solucion comercial de este
medicamento o0 sus caracteristicas fisico-quimicas hacen de esta droga un

anestésico seguro cuando se administra en sus diferentes formas (7).

En las ultimas décadas se han realizado estudios comparando Ropivacaina
en diferentes concentraciones, simple y en adicibn con adrenalina Vs otros
anestésicos locales para analgesia local observdndose que Ropivacaina tiene
significativamente mayor duraciéon del efecto analgésico en todas las
concentraciones probadas, siendo por lo tanto el anestésico local ideal para
infiltracion local y efecto duradero de analgesia dérmica, dicho efecto

potencializado con la adicién de adrenalina (s).

Los anestésicos locales se han administrado en diversos tipos de cirugia,
como anestésico per sé del procedimiento quirdrgico, asi como para brindar

analgesia postoperatoria.

Inicio | Efecto Duracion Metabolismo | Eliminacion
de maximo
accion
Ropivacaina | 10-20 | 45-60min | Bloqueos Hepatico por | Renal
min periféricos, hidroxilacion
BSA: < epidural y aromatica y N-
5min caudal: 3-6 dealquilaciéon
hrs
BSA: 2-4hrs
Hasta 24hrs

Por su parte, el Metamizol es un farmaco perteneciente a la familia de las

pirazolonas, cuyo prototipo es el piramidon. También se le conoce como Dipirona.

El Metamizol actia sobre el dolor y la fiebre reduciendo la sintesis de

prostaglandinas proinflamatorias al inhibir la actividad de la prostaglandina
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sintetasa. A diferencia de otros analgésicos no opiaceos que actuan sobre la

sintesis de la prostaciclina, el Metamizol no produce efectos gastrointestinales

HG_  CHg
N O +
I\ /\S” _Na

N N~ 7 O
\.. O
0 CHs

significativos. (9,10)

Inicio | Efecto Intervalo de Metabolismo | Eliminacion
de maximo | administracion
accion
Metamizol |30-60 |1-1.5hrs | Cada 8 hrs Hepatico Renal
min

Dentro del grupo de las cirugias mas comunmente realizadas en la
actualidad se encuentra la Colecistectomia Laparoscépica que es cada vez mas
aceptada como el método de eleccion para el tratamiento sintomatico de los

calculos biliares. 1)

La mayor diferencia entre la cirugia convencional y la cirugia laparoscopica
se manifiesta en el postoperatorio. La literatura reciente y la experiencia en
diversos centros hospitalarios, sugieren la cirugia laparoscopica como un
procedimiento ambulatorio, que evita la exposicién y manipulacién prolongada de
la vesicula biliar, reduce las incisiones y el traumatismo muscular y peritoneal. Por
consiguiente, el ayuno postoperatorio, las infusiones intravenosas, la estancia

hospitalaria y los costos de hospitalizacidén se reducen considerablemente. (12-11)

Ademas la Colecistectomia laparoscépica se asocia a un minimo de
complicaciones postoperatorias incluso en pacientes de tercera edad y de alto

riesgo, disminuyendo también la tasa de reingreso hospitalario por dicha causa (12-

11).
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Dentro de las complicaciones que mas comunmente se presentan en el
periodo postoperatorio en la colecistectomia laparoscépica, son la nausea, vomito
y dolor postoperatorio. (12-11)

La cirugia laparoscépica origina una molestia menor comparada con el
procedimiento abierto correspondiente, pero aun es considerable el dolor
postoperatorio. Se espera con el procedimiento laparoscopico reducir la
discapacidad y el rapido retorno a la labor cotidiana de los pacientes. El dolor es
de menor intensidad y mas corta duracién que el de una laparotomia y ocurre

afectando principalmente el abdomen, la espalda y el hombro.

Se considera que se debe a la distension de los grandes vasos y nervios
que produce el neumoperitoneo, ademas de provocar dolor referido hacia el
hombro, el cual se explica por dos mecanismos: la irritacion del nervio frénico por
la acidez peritoneal producida por el &cido carbdnico que se origina de la reaccién
entre el CO2 y el agua, y por la traccién de los ligamentos hepaticos (coronario y
triangular) ocasionada por la expansion y coleccion subdiafragmatica de CO2. (12
La presencia de dolor referido al hombro varia entre 35 y 63% de los pacientes a
los que se les ha realizado laparoscopia con una duracion promedio de hasta 3
dias. (13)

Muchos métodos se han utilizado para reducir el dolor
postoperatorio incluyendo Analgésicos No Esteroideos (AINE’s), anestésicos
locales, y opiaceos con un éxito variable dependiente de la forma administrada.
Dichos analgésicos se han utilizado en diferentes dosis yen diferentes
sitios con diferentes grados de éxito (14).

Con respecto a la analgesia para control del dolor post operatorio en cirugia
de Colecistectomia Laparoscopica, estudios realizados han comparado un patron
multimodal, utilizando analgésicos intravenosos y locales que bloquean las
aferencias sensitivas infiltrando la piel antes de la incision; (infiltracion de
Ropivacaina en area de incision para colocacion de trocares) y combinacion de

los mismos, abordando resultados a favor del método combinado. (15)
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Recientes avances en la fisiopatologia del dolor han sugerido que los
anestésicos locales disminuyen la transmision de las fibras nerviosas y es posible
prevenir la hiperexcitabilidad nerviosa central que aumenta el dolor postoperatorio.
(16-17)

La infiltracion de Ropivacaina a nivel de las zonas de insercion de los
trocares, mediante los cuales se introduce el instrumental laparoscépico a la
cavidad abdominal, es una técnica sencilla que tiene como objeto reducir o
eliminar el dolor causado por la lesion de la pared abdominal, y esta exenta de

efectos adversos a las dosis habituales.(s)

El efecto analgésico de la instilacion intraperitoneal de anestésicos locales
después de una Colecistectomia Laparoscépica ha sido poco discutido; Sin
embargo, algunos estudios revelan un efecto analgésico potente, mientras que
otros no muestran ningun efecto. Pasqualucci et. Al, observaron un efecto muy
benéfico tras la instilacion subdiafragméatica de 20 ml de bupivacaina al 0,5% al

comienzo y al final de la cirugia (18-15).

La infiltracion con anestésicos locales en los puntos de incisién de los
trocares y la administracion peritoneal reducen de manera significativa el dolor
parietal, la ndusea postoperatoria precoz y el consumo de opioides, pero no tienen
efecto sobre el dolor visceral ni sobre el dolor irradiado al hombro tras la
Colecistectomia @

Joris et. Al, han observado que después de la Colecistectomia
Laparoscoépica el dolor mas fuerte es el visceral, que no disminuye con la
administracion intraperitoneal de 80 ml de bupivacaina al 0,125% (20). Segun un
metaanalisis, la inyeccion intraperitoneal de anestésicos locales parece tener un
leve efecto favorable, pero ningun argumento permite afirmar el interés de la
infiltracion a nivel de los trocares (21). Lo mas eficaz parece ser una analgesia
multimodal que combina opiaceos, antiinflamatorios no esteroideos y anestésicos
locales; de esta forma se puede reducir la cantidad de opiaceos administrados, asi

como los efectos secundarios (21-18).
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Asi mismo es poca la informacion con la que se cuenta con respecto a la
administracion de anestésico local en fosa vesicular para control de dolor
postoperatorio; Anil Gupta et al. realizaron un estudio colocando un catéter en el
lecho vesicular a pacientes sometidos a Colecistectomia Laparoscopica para
administracion de dosis subsecuentes en caso de dolor, llegando a la conclusién
de que la administracion repetida de Ropivacaina al 0,5% a través de un catéter
colocado en el lecho vesicular, ha demostrado ser muy eficaz para el manejo del
dolor post operatorio (21-11). En lo que se refiere a los antiinflamatorios, se ha
observado que los AINE’s, reducen el consumo de opiaceos y proporcionan una

analgesia mejor que un placebo (22).

HIPOTESIS

La Ropivacaina al 0.75% administrada en fosa vesicular en Colecistectomia
Laparoscépica como dosis Unica, es un método nuevo para control de dolor
postoperatorio, al menos tan eficaz como la analgesia convencional, con diferencia

menor de 10% en la medicion de dolor en las primeras 24 horas postoperatorias.
OBJETIVOS.:

Determinar si la eficacia de la analgesia postoperatoria, al compararla con la
administracion tépica de Ropivacaina al 0.75% en la fosa vesicular es al menos de
la misma magnitud que la de medicacion convencional con Metamizol
intravenoso en las primeras 24 horas post operatorias de Colecistectomia

Laparoscopica.
OBJETIVOS PARTICULARES:

1. Determinar la duracion analgésica del anestésico local administrado en la
fosa vesicular (seguimiento a las 6, 12 y 24 horas postoperatorias)
2. ldentificar si el analgésico local solo, brinda adecuada analgesia sin requerir

dosis de analgésico endovenoso
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3. Determinar la frecuencia de los efectos adversos con ambas formas de
analgesia postoperatoria
4. Valorar el tiempo necesario para administracion de analgésico intravenoso

de rescate, Opioide débil (tramadol)

JUSTIFICACION:

La Cirugia Laparoscoépica es una cirugia comun en nuestro medio asi como en el
Hospital Central Sur de alta Especialidad de Petréleos Mexicanos (PEMEX),
consideramos importante brindar un manejo integral a nuestros pacientes con la
finalidad de evitar el dolor agudo que se presenta en el periodo postoperatorio, asi
como una pronta recuperacion, evitar el tiempo prolongado de estancia

hospitalaria y los costos de atencion a dichos pacientes.

Actualmente son multiples las investigaciones realizadas a los anestésicos locales
y la relevante necesidad de obtener un beneficio de los mismos. Se ha
demostrado que la Ropivacaina es un anestésico local ideal, seguro y eficaz para
la utilizacion en la Cirugia Laparoscoépica, por lo que se valorara su efecto en el
control del dolor post operatorio en nuestros pacientes. En la actualidad, los
resultados sobre este tema han sido poco concluyentes y discutidos, sin poder
demostrar el beneficio de los anestésicos locales administrados sobre la fosa
vesicular para el control del dolor postoperatorio. Es por ello, que se desea utilizar
Ropivacaina por esta via, siendo un estudio nuevo, probablemente eficaz y
probablemente con menos efectos adversos que la medicacién actualmente

utilizada en este hospital a base de AINE’s.

TIPO DE ESTUDIO

Ensayo Clinico con asignacion al azar, evaluador a ciegas y paciente a ciegas en
pacientes de HCSAE PEMEX
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DEFINICION DEL UNIVERSO
POBLACION:

Se incluyeron 50 pacientes, divididos en dos grupos de 25 paciente cada
uno, sometidos a Colecistectomia Laparoscopica bajo anestesia General en el
Hospital Central Sur de Alta Especialidad, Petréleos Mexicanos (PEMEX), en el
periodo comprendido entre Noviembre 2011- Mayo 2012, previa autorizacion y
firma del consentimiento informado.

v' CRITERIOS DE INCLUSION:
Pacientes femenino y masculino
Pacientes en quienes se realice Colecistectomia Laparoscopica
Pacientes que otorguen consentimiento para participar en el estudio
Pacientes programados
Pacientes mayores de 18 afios y menores de 80 afios
Derechohabientes
Podran incluirse sujetos que consuman de forma ocasional AINES, aunque debera
verificarse que no han sido consumidos en los ultimos 7 dias
Pacientes con estado fisico de ASAI-II

v CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes con consumo crénico de Opiodes o AINE’s, definido como su ingestion
al menos 5 dias de la semana en el dltimo mes. Independientemente de que no
los haya consumido en los ultimos 7 dias

Pacientes sometidos a Colecistectomia Abierta

Paciente con antecedentes de reaccién alérgica a Metamizol o Ropivacaina
Paciente pediétrico

Cirugia de Urgencia
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Pacientes que no acepten participar en el estudio
Pacientes que no entiendan el concepto de una EVA
v" CRITERIOS DE ELIMINACION
Paciente que requiere cambio de técnica quirdrgica a cirugia abierta.
Pacientes que presenten reacciones de hipersensibilidad a los medicamentos
administrados durante el transoperatorio.
Pacientes que presenten complicaciones anestésicas transoperatorias.
Pacientes que fallezcan durante el procedimiento o en el postoperatorio inmediato.

A pacientes eliminados del estudio se les brindard& manejo analgésico

convencional con Ketorolaco-Metamizol cada 8 h.

DEFINICION DE VARIBLES:
VARIABLES DEPENDIENTES:

- EVA: Cuantitativa Discontinua (Evaluacion durante su estancia en
recuperacion, a las 6, 12 y 24 horas postoperatorias por parte de evaluador
a ciegas)

- Efectos adversos frecuentes e infrecuentes de ambos medicamentos en las

primeras 24 horas postoperatorias (Evaluacion a las 6, 12 y 24 horas)

ROPIVACAINA

EFECTO ADVERSO Sl NO

Hipotensién

Nausea

Cefalea

Parestesias

Mareo

Bradicardia

Taquicardia

Hipertensién
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METAMIZOL

EFECTO ADVERSO Sl NO

Hipotension

Flebitis

Oliguria

Leucopenia

Trombocitopenia

Reaccion anafilactica

Agranulocitosis

Sx de Lyell y Stevens- Johnson

- Frecuencia de administracion de Tradol en cada segmento de la evaluacion
(0-6, 6-12, 12-24 horas)
- Numero de dosis de Tradol acumuladas al final de las 24 horas

VARIABLES INDEPENDIENTES:

- Edad: Cuantitativa Discontinua

- Sexo: Cualitativa

- T/A: Cuantitativa Discontinua ( Toma basal, antes de su egreso de
recuperacion, ala 6, 12 y 24 horas post quirdrgica)

- FC: Cuantitativa Discontinua ( Toma basal, antes de su egreso de

recuperacion; a la 6, 12 y 24 horas post quirdrgica)

TECNICA Y PROCEDIMIENTO

Previa autorizacion por el Comité local de investigacion, valoracion
preanestésica, firma del consentimiento informado y explicacion del concepto de
una EVA; se seleccionaron pacientes de forma aleatorizada en dos grupos, el

grupo | llamado “Ropivacaina” y el grupo 2 llamado “Metamizol”.
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A los pacientes programados para Colecistectomia Laparoscopica en la
valoracion preanestésica se les explico en que consistia el estudio y se les dio a

firmar el consentimiento informado.
En preoperatorio se les canuld vena periférica con catéter 18-20.

En los dos grupos se les administr6 medicacion preanestésica en sala con

Ondansetron 4 mg IV y Omeprazol 40 mg IV.

En sala quirdrgica, se realizé6 monitoreo no invasivo con EKG en DIl
continuo, Frecuencia Cardiaca, Presion Arterial y Oximetria de Pulso. Los datos se

anotaron en hoja de registro anestésico.

Con el paciente en decubito dorsal, se realizd6 medicacion preanestésica con
Ondansetron 4 mg IV y Omeprazol 40 mg IV; Induccion anestésica con Fentanil
3mcg/Kg, Cisatracurio 100mcg/kg, Propofol 2mg/Kg, se intubé con tubo
endotraqueal correspondiente; Previa asignacion al azar, Al grupo | “Ropivacaina”
se le infiltr6 Ropivacaina 0.375% (6 ml) previa incision en area de trocares;
Posterior a Colecistectomia, revision de hemostasia y lavado de cavidad se le
administré Ropivacaina .75% (20 ml) en “Fosa Vesicular’ y al grupo Il “Metamizol”
se les administrd 1 gr de Metamizol posterior a Colecistectomia IV lento y diluido

durante 20 minutos.

Mantenimiento Anestésico: Oxigeno suplementario al 100%, Sevofluorano 2
Vol %
La analgesia en el grupo 2 “Metamizol” se continué con 1g de Metamizol

cada 8 horas durante las primeras 24 horas.

Se valoré analgesia post operatoria con evaluador a ciegas (Médico
residente de anestesiologia) antes de su egreso del area de recuperaciéon y
posteriormente a las 6, 12 y 24 horas postoperatorias en ambos grupos con
Escala Visual Analoga (EVA) y recoleccion de signos vitales (T/A 'y FC) +

Vigilancia y anotacion de efectos adversos presentados.
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Se indicé analgesia de rescate por parte del evaluador en caso de ser
necesario con analgésico opiaceo “Tradol” 100mg IV lento y diluido, cuando los
pacientes presentaron dolor moderado con EVA >4. Se registré el nimero de

dosis de rescate administradas, asi como el horario a la que se administraron.

PRESENTACION DE RESULTADOS:

Se incluyeron en el estudio 50 pacientes realizando el calculo del tamafio de la
muestra para comparar una hipétesis con dos proporciones considerando una
diferencia de 10% en la magnitud del dolor entre ambos grupos con la siguiente

formula:

n= [Za *\/Zp(]-_ pj+z,6’ *\/pl(l_ pl)+ pz(l_ pz)]z

(p, = p,)

De donde:

Z«=1.96 (dos colas)

Zpg = 0.824 (0.20 13- = 0.8)

p: = 0.7 (probabilidad propuesta de mejoria para el grupo de estudio)
p> = 0.6 (probabilidad propuesta de mejoria para el grupo control

pi - p2 = Diferencia entre ambos grupos 10%

Total de sujetos en cada grupo = 18

Considerando 10% de pérdidas de cada grupo = 20

Por lo que se incluyeron: 25 pacientes por cada grupo

Ningun paciente seleccionado cumplid con criterios de eliminacién para
el estudio. Respecto al sexo, se observd un porcentaje de 58% para el
sexo femenino vs 42% para el sexo masculino. (Ilustracién 1). En
estado fisico se obtuvo ASA 1: 55% y ASA 2: 45%. El promedio de edad

total fue de 57 afos; Para el Grupo 1 “Ropivacaina” (Analgesico local)
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fue de 55 afios y para el Grupo 2 “Metamizol” (Analgésico intravenoso)

fue de 59 anos.

POBLACION

® MUJERES ®m HOMBRES ® =

Figura 1: PORCENTAJE SEGUN SEXO

La intensidad del dolor fue evaluado: Durante su estancia en recuperacion (EVA
0),yalas6 hrs (EVA1l)alas 12 hrs (EVA 2)yalas 24 hrs (EVA 3).

En ambos grupos el mayor puntaje de EVA registrado fue de 7, también dicho

registro se llevo a cabo durante su estancia en recuperacion.

En el grupo 1 “Ropivacaina” (Analgésico local) se encontro:

3.8 2.64 1.92 1.28
3 2 2 1
1.19 1.81 .70 .54

En el grupo 2 “Metamizol” (Analgésico intravenoso) se encontro:

3.56 2.6 1.88 1.2
3 2 2 1
1.12 Ve .6 .57
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REGISTRO EVA

4
3.5
3
25
2
1.5
1
0.5
0
EVAO EVA 1 EVA 2 EVA3
B Grupo Analgesico local Grupo Analgésico intravenoso

Figura 2: EVA MEDIA DURANTE SU ESTANCIA EN RECUPERACION, A LAS 6HRS, 12 HRS Y 24 HRS POST OPERATORIAS
ENTRE AMBOS GRUPOS.

Como lo muestra la figura 2 al comparar la media de EVA en ambos grupos se
puede observar una ligera disminucién en la puntuacion de EVA en el grupo 2
“Metamizol” tanto a las cero, seis, 12 y 24 horas posteriores al tratamiento
quirdrgico. Sin encontrarse significancia estadistica en el EVA 0, 1, 2 y 3 al

realizar la comparacién entre Grupo 1 vs Grupo 2; con una P > .05.

Se midieron otras variables como la T/A y FC de forma basal, durante su estancia

en recuperacion, a las 6 hrs, 12 hrs y 24 hrs post quirargicas.

La T/A media en los 50 pacientes fue de 96.7 basal (T/A 0), 91.8 durante su
estancia en recuperacion (T/A 1), 90.24 a las 6 hrs (T/A 2), 89.8 a las 12 hrs (T/A
3) y 88.7 las 24 hrs (T/A 4) posteriores al procedimiento quirurgico.

Se encontraron diferencias entre T/A medias en ambos grupos (Figura 2). La
mayor diferencia se encontrd en las mediciones de T/A basal y las mediciones a
las 24 hrs posteriores al procedimiento quirargico. Con P < .05 en dichas horas al

realizar la comparacion entre el Grupo 1 Vs Grupo 2. En las mediciones de T/A
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durante su estancia en recuperacion, a las 6 hrs y 12 hrs posteriores a

procedimiento quirdrgico sin significancia estadistica P> .05.

En el grupo 1 se encontro:

T/A MEDIA 90.96 90.7

SIGNIFICANCIA P K] 5.3 5.9 4.41 4.6
<0.05

En el grupo 2 se encontro:

T/A MEDIA 89.52 89.04 87.12
SIGNIFICANCIA P g 5.7 6.8 4.7 5.12

<0.05

TENSION ARTERIAL MEDIA

105

100

95
)
I
£
€

90

85

80

T/AQ T/A1 T/A2 T/A3 T/A 4
e Grupo Analgésico local Grupo Analgésico Intravenoso

Figura 3: TENSION ARTERIAL MEDIA BASAL, DURANTE SU ESTANCIA EN RECUPERACION, A LAS 6 HRS, 12 HRS Y 24
HRS POST QUIRURICA EN AMBOS GRUPOS
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Referente a la FC media en los 50 pacientes fue de 75 latidos x minuto basal (FC
0), 74 latidos x minuto durante su estancia en recuperacion (FC 1), 74 latidos x
minuto a las 6 hrs (FC 2), 73 latidos x minuto a las 12 hrs (FC 3) y 73 latidos x

minuto las 24 hrs (FC 4) posteriores al procedimiento quirurgico.

No se encontraron diferencias significativas entre ambos grupos en los diferentes
horarios de medicion (Figura 4). La mayor diferencia entre ambos grupos fueron 3
latidos x minuto. Obteniéndose una diferencia no significativa al realizar la

comparacion entre el Grupo 1 Vs Grupo 2 con una p > .05.

En el grupo 1 se encontro:

FC MEDIA

SIGNIFICANCIA P
<0.05

En el grupo 1 se encontro:

FC MEDIA

SIGNIFICANCIA P
<0.05
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FRECUENCIA CARDIACA

75.5

75

74.5

74

73.5

73

72.5

LATIDOS POR MINUTO

72

71.5

71

70.5

FCO FC1 FC2 FC3 FC4

e Grupo Analgésico local Grupo analgésico intravenoso

Figura 4: FRECUENCIA CARDIACA MEDIA BASAL, A LAS 6 HRS, 12 HRS Y 24 HRS POST QUIRURGICAS EN AMBOS
GRUPOS

Al 100 % de los pacientes se les administro medicacion complementaria con

Ondansetron 4 mg IV y Omeprazol 40 mg IV antes de la induccion anestésica.

Al grupo 1 “Ropivacaina” se le infiltr6 Ropivacaina 0.75 % (6 ml) previa incisién en
area de trocares; Posterior a Colecistectomia, revision de hemostasia y lavado de
cavidad se le administr6 Ropivacaina .75% (20 ml) en “Fosa Vesicular’ sin
encontrarse efecto adverso alguno en el 100% de pacientes correspondiente a

dicho grupo.

Al grupo 2 “Metamizol” se le administrdé 1 gr de Metamizol después de
Colecistectomia IV lento y diluido durante 20 minutos y posteriormente cada 8 hrs
durante las primeras 24 hrs siguientes a procedimiento quirdrgico, sin registrarse

efecto adverso alguno en el 100% de los pacientes de dicho grupo.
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Por lo tanto ninguno de los dos grupos se presento efecto adverso a medicamento

correspondiente. (Figura: 5)

Numero de pacientes

EFECTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS

0.9
0.8
0.7
0.6
0.5
0.4
0.3
0.2

EFECTO ADVERSO EFECTO
ADVERSOS

B Grupo Analgésico local Grupo Analgésico intravenoso

Figura 5: NUMERO DE PACIENTES QUE PRESENTARION EFECTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS EN AMBOS GRUPOS

En 16 pacientes de los 50 totales se utilizo medicamento de rescate con Tradol
100mg ya que presentaron dolor moderado con puntuacion en escala de EVA
mayor de 4pts. Lo que representd 32% de la poblacion total, de éstos, 9 fueron del
grupo 1 “Ropivacaina” y 7 del grupo 2 “Metamizol”’; Representando el 18% y 14%
de pacientes que recibieron medicacion de rescate respectivamente. (Figura 6)

Observandose una P > .05 al realizar la comparacién entre Grupo 1y Grupo 2.
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Numero de pacientes

NUMERO DE RESCATES

TRADOL

M Grupo Analgesico local ™ Grupo analgesico intravenoso

Figura 6: NUMERO DE RESCATES TOTALES CON TRADOL EN AMBOS GRUPOS

La hora de administracion del medicamento de rescate “Tradol” se registré por
intervalo de horario, en las primeras 0-6hrs, las siguientes 6-12hrs y posteriores 12
a 24hrs. Observandose que el 93.7% de los rescates administrados fueron en el
primer intervalo de tiempo (0-6 hrs) y solo el 6.3% se administré en el segundo
intervalo de tiempo (6-12 hrs), dicho rescate correspondiendo al grupo 1
“‘Ropivacaina”; Y ningun rescate fue administrado en el tercer intervalo de tiempo
(12-24hrs) (Figura 7)

Observandose una P > .05 al realizar la comparacion entre Grupo 1y Grupo 2.
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Numero de pacientes

0-6HRS 6-12 HRS 12-24 HRS

W Grupo Analgésico local ® Grupo Analgésico intravenoso

FIGURA 7: NUMERO DE RESCATES CON TRADOL SEGUN HORARIO

DISCUSION Y CONCLUSIONES

El objetivo de este estudio fue determinar si la eficacia de la analgesia
postoperatoria, al compararla con la administracion tépica de Ropivacaina al
0.75% en la fosa vesicular es al menos de la misma magnitud que la de
medicacion convencional con Metamizol intravenoso en las primeras 24 horas

post operatorias de Colecistectomia Laparoscépica.

El dolor que se presenta en este tipo de procedimiento se considera que se debe a
la distension de los grandes vasos y nervios que produce el neumoperitoneo,
ademas de provocar dolor referido hacia el hombro, el cual se explica por dos
mecanismos: la irritacién del nervio frénico por la acidez peritoneal producida por
el acido carbonico que se origina de la reaccién entre el CO2 y el agua, y por la
traccion de los ligamentos hepaticos (coronario y triangular) ocasionada por la

expansion y coleccion subdiafragmatica de CO2.

La cirugia laparoscopica origina una molestia menor comparada con el

procedimiento abierto correspondiente; EIl dolor es de menor intensidad y mas

28



corta duracion que el de una laparotomia y es mas severo durante las primeras

2hrs posteriores al procedimiento quirargico.

Algunos autores han demostrado que los anestésicos locales inducen
antinocicepcion con inhibicion en la liberacion y accién de algunas sustancias
como las prostaglandinas que sensibilizan o estimulan a los nociceptores y
contribuyen a la inflamacién. En relacion al dolor visceral al insuflar e instalarse el
neumoperitoneo con CO2 éste se distribuye entre el higado y el diafragma, lo que
provoca traccion de los ligamentos frenohepatico, inflamacion de la serosa
peritoneal y compresion e isquemia de plexos nerviosos peritoneales. Si se
administran anestésicos locales intraabdominales instilando estas estructuras se

obtiene un mecanismo adicional de analgesia.

Se han realizado multiples estudios para demostrar la seguridad clinica de
Ropivacaina, y se han realizado pocos estudios para demostrar la eficacia de

administrar anestésico local en fosa vesicular para control de dolor postoperatorio.

En el presente estudio se encontré que la administracién de Ropivacaina antes de
las incisiones en piel y en el lecho vesicular posterior a la Colecistectomia es al
menos de la misma magnitud que la de medicacion convencional con AINE’s
durante las primeras 24hrs posteriores a procedimiento quirtrgico, brindando
adecuada analgesia en las primeras 24 hrs posteriores a Cirugia, ademas de
Identificar que el analgésico local solo, brindd6 adecuada analgesia sin requerir
dosis de analgésico endovenoso en el 64% de los pacientes del grupo
correspondiente, el 36% que ameritd dosis de rescate con “Tradol” lo amerité en
las primeras 6 hrs del procedimiento quirargico. Sin encontrar efectos adversos a

medicamentos en ninguno de los dos grupos de estudio.

No se encontro significancia estadistica en los resultados obtenidos durante el

estudio con P > .05.
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Lo anterior concluye que los dos métodos analgésicos utilizados son eficaces para
el tratamiento del dolor post quirdrgico en Colecistectomia laparoscopica, no
documentando mayor eficacia con la administracion de anestésico local Vs
Intravenoso. Cualquiera de los dos tipos de analgesia es seguro, facil y sencillo de
administrar, permitiendo la deambulacion temprana y menos efectos colaterales,

asi como favoreciendo el egreso domiciliario durante las primeras 24 horas.
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ANEXO 1

HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD

CONSENTIMIENTO INFORMADO

“COMPARACION DE EFICACIA ANALGESICA ENTRE ROPIVACAINA 0.75% ADMINISTRADA EN FOSA
VESICULAR VS METAMIZOL INTRAVENOSO EN LAS PRIMERAS 24 HORAS POST COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA, BAJO ANESTESIA GENERAL, EN PACIENTES DEL HOSPITAL CENTRAL SUR DE
ALTA ESPECIALIDAD PETROLEOS MEXICANOS, EN EL PERIODO COMPRENDIDO DE NOVIEMBRE
2011 AMAYO 2012, ESTUDIO DE NO INFERIORIDAD”

Nombre del paciente: de afios de edad.

Con domicilio en:

y N° de Ficha:
Nombre del representante legal, familiar o allegado: de
afios de edad. Con domicilio en:
y N° de Ficha:
En calidad de:
DECLARO

QUE EL DOCTOR:

Me ha explicado que el presente estudio se realiza con la finalidad de evitar el dolor agudo que se presenta en el periodo
postoperatorio, asi como una pronta recuperacion y evitar el tiempo prolongado de estancia hospitalaria y los costos de
atencion en pacientes operados de Colecistectomia Laparoscépica

- Beneficios del estudio:
v" Disminucion de dolor postoperatorio

Con este estudio se conocera de manera clara si usted presento disminucién de dolor post operatorio, y permitira que en un
futuro otros pacientes puedan beneficiarse del conocimiento obtenido.

Procedimiento del estudio: Administracion de Ropivacaina .75% en fosa vesicular Vs Metamizol para analgesia
postoperatoria.

Todo acto médico diagnéstico o terapéutico, sea quirdrgico o no quirdrgico, lleva implicito una serie de complicaciones
mayores 0 menores, a veces potencialmente serias, que incluyen cierto riesgo de mortalidad y que pueden requerir
tratamientos complementarios, médicos o quirdrgicos, que aumenten su estancia hospitalaria. Dichas complicaciones
unas veces son derivadas directamente de la propia técnica, pero otras dependeran del procedimiento, del estado previo
del paciente y de los tratamientos que esté recibiendo o de las posibles anomalias anatémicas y/o de la utilizacién de los
equipos médicos.

- Riesgos Asociados en el estudio:

v" Reaccion alérgica a medicamentos

v' Efectos secundarios de los medicamentos (Ropivacaina: Cardiotoxicidad, hipotension, bradicardia; Metamizol:
Hipotension, reaccion alérgica)

En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario o requiera otro tipo de atencién, ésta se le brindara en
los términos que siempre se le ha ofrecido
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He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el médico que me
ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, puedo revocar el
consentimiento que ahora presto

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del
tratamiento.

Del mismo modo designo a
para que exclusivamente reciba informacién sobre mi estado de salud, diagnéstico, tratamiento y/o prondstico.

Y en tales condiciones
CONSIENTO
En que se me realice:

Me reservo expresamente el derecho a revocar mi consentimiento en cualquier momento antes de que el procedimiento
objeto de este documento sea una realidad.

En México, D.F., a los del mes de de 20
NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO TRATANTE NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE
NOMBRE Y FIRMA TESTIGO NOMBRE Y FIRMA TESTIGO

Este apartado debera llenarse en caso de que el paciente revoque el Consentimiento

Nombre del paciente: de afios de edad.

Con domicilio en:

y N° de Ficha:
Nombre del representante legal, familiar o allegado: de
afios de edad. Con domicilio en:
y N° de Ficha:
En calidad de:
Revoco el consentimiento prestado en fecha y no deseo proseguir el

tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado, eximiendo de toda responsabilidad médico-legal al médico tratante y a
la Institucion.

En México, D.F., a los del mes de de 20
NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO TRANTE NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE
NOMBRE Y FIRMA TESTIGO NOMBRE Y FIRMA TESTIGO
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ANEXO 2

«— Escalavisual analégica

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor
dolor dolor
imaginable

ASA Physical Status Classification System

ASA Physical Status 1 - A normal healthy patient
ASA Physical Status 2 - A patient with mild systemic disease
ASA Physical Status 3 - A patient with severe systemic disease

ASA Physical Status 4 - A patient with severe systemic disease that is a constant
threat to life

ASA Physical Status 5- A moribund patient who is not expected to survive
without the operation

ASA Physical Status 6 - A declared brain-dead patient whose organs are being
removed for donor purposes
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