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Introduccion

La colecistitis aguda se refiere a un sindrome de dolor en el cuadrante
superior derecho, fiebre y leucocitosis asociado con inflamacion de la
vesicula biliar, la colecistectomia es la intervencion quirdrgica que se
realiza con mas frecuencia en el servicio de Cirugia general. El dolor agudo
perioperatorio se define como aquel que se presenta en un paciente al
que se habra de intervenir quirdrgicamente, ya sea asociado a la
enfermedad preexistente, al procedimiento quirdrgico o a una
combinacion de ambos.

Habitualmente se asume que en la mayoria de los pacientes (entre 75y 90
%) que han sido sometidos a colecistectomia sobre todo por litiasis biliar
bien comprobada las molestias que les hicieron llegar a la cirugia
desaparecen por completo o casi por completo, después de la
intervencion quirdrgica. Sin embargo, se han reportado porcentajes muy
variables de los que manifiestan una gama de quejas posteriores a la
operacion sobre todo dispepsias y dolor en el cuadrante superior derecho
del abdomen, cuyas cifras varian entre 5 y 40 %, segun las series
publicadas, el manejo del dolor perioperatorio agudo se ha basado
unicamente en medicamentos opioides para atacar los mecanismos
centrales involucrados en la percepcion del dolor. Un mejor enfoque
utiliza varios agentes o técnicas, cada uno de los cuales actua en diferentes
sitios de la via del dolor, y se conoce como analgesia multimodal. Este
enfoque reduce la dependencia de un solo medicamento y mecanismoyy,
lo que es mas importante, puede reducir o eliminar la necesidad de
opioides. La sinergia entre los medicamentos opioides y no opioides
reduce tanto la dosis total de opioides como los efectos secundarios no
deseados relacionados con los opioides.

Se recomienda anestesia local, preferiblemente administrada antes de la
incision (sitio puerto), usando una anestesia local de larga duracion para
prolongar su efecto, basado en pruebas de beneficios analgésicos.
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Antecedentes

La colecistitis aguda se refiere a un sindrome de dolor en el cuadrante
superior derecho, fiebre y leucocitosis asociado con inflamacién de la
vesicula biliar. En la mayoria de los pacientes, la colecistitis aguda es
causada por calculos biliares, mientras que la colecistitis calculosa
representa alrededor del 5 al 10 por ciento de los casos.

La colecistitis cronica es el término utilizado para describir la infiltracion
de células inflamatorias crénicas de la vesicula biliar que se observa en la
histopatologia. La importancia clinica de la colecistitis cronica es
cuestionable. Se asocia casi invariablemente con la presencia de calculos
biliares y se cree que es el resultado de irritacion mecanica o ataques
recurrentes de colecistitis aguda que conducen a fibrosis y engrosamiento
de la vesicula biliar @3

La colecistitis aguda es la complicacion mas comun de la enfermedad de
calculos biliares y generalmente se desarrolla en pacientes con
antecedentes de calculos biliares sintomaticos.En una revision
sistematica, se desarrolld colecistitis aguda en el 6 al 11 por ciento de los
pacientes con calculos biliares sintomaticos durante una mediana de
seguimiento de 7 a 11 anos “

La colecistitis aguda se presenta con mas frecuencia en mayores de 40
anos, tanto en hombres como en mujeres, siendo mas frecuente en el sexo
femenino en relacion 2:1 En el ano 2007 se otorgaron 218,490 consultas por
colecistitis, ocupando el primer lugar como causa de consulta en cirugia
general, siendo la colecistectomia la intervencidon quirdrgica que se realiza
con mas frecuencia en este mismo servicio; después de la cesarea la
colecistectomia es la segunda intervencion quirdrgica que con mayor
frecuencia se realiza en el IMSS, con un total de 69,675 colecistectomias de
las cuales 47,147 se realizaron con técnica abierta y 22528 por
laparoscopia, la colecistitis y colelitiasis ocuparon el séptimo lugar entre
las veinte principales causas de egreso en el IMSS durante el aho 2007 y
ocuparon el decimoséptimo lugar entre las veinte principales causas de
consulta por especialidad en el mismo ano (Motivos de egresos. SUI-13,
IMSS 2007)

La colecistitis litiasica aguda ocurre en el contexto de una obstruccion del
conducto cistico. Sin embargo, a diferencia del colico biliar, el desarrollo de
la colecistitis aguda no se explica completamente por la obstruccion del
conducto cistico por si sola &9 Los estudios sugieren que se requiere un
irritante adicional para desarrollar inflamacion de la vesicula biliar. Uno de
esos irritantes utilizados en modelos experimentales, la lisolecitina, se
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produce a partir de la lecitina, un constituyente normal de la bilis. La
produccion de lisolecitina a partir de lecitina es catalizada por la fosfolipasa
A, que esta presente en la mucosa de |a vesicula biliar. Esta enzima puede
liberarse en la vesicula biliar después de un traumatismo en la pared de la
vesicula biliar por un calculo biliar impactado® Apoyando esta hipotesis
estd la observacion de que la lisolecitina (hormalmente ausente en la bilis)
es detectable en la bilis de |la vesicula biliar en pacientes con colecistitis
aguda

Los mediadores inflamatorios se liberan en respuesta a la inflamacion de
la vesicula biliar y propagan aun mas la inflamacion®: Las prostaglandinas,
gue intervienen en la contraccion de la vesicula biliar y la absorcion de
liquidos, probablemente desempenen un papel central en este proceso
©) La hipotesis de las prostaglandinas esta respaldada por la observacion
de que los inhibidores de las prostaglandinas pueden reducir la presion
intraluminal de la vesicula biliar y aliviar el célico biliar (1012

Los pacientes con colecistitis aguda tipicamente se quejan de dolor
abdominal, con mayor frecuencia en el cuadrante superior derecho o el
epigastrio. Caracteristicamente, el dolor de la colecistitis aguda es
constante e intenso y, por lo general, prolongado (mas de cuatro a seis
horas). El dolor puede irradiarse al hombro derecho o a la espalda. Las
guejas asociadas pueden incluir fiebre, nauseas, vomitos y anorexia. A
menudo hay antecedentes de ingestion de alimentos grasos una hora o
mas antes del inicio del dolor.

los sintomas de la colecistitis pueden disminuir en 7 a 10 dias. Sin embargo,
como las complicaciones son frecuentes y pueden llegar a ser graves, los
pacientes con sospecha de colecistitis aguda requieren tratamiento
definitivo. La colecistitis gangrenosa es la complicacion mas frecuente de
la colecistitis aguda (hasta en un 20 por ciento de los casos). Otras
complicaciones incluyen perforacion, colecistitis enfisematosa, fistula
colecistentérica e ileo biliar.

La mortalidad general de un solo episodio de colecistitis aguda es de
aproximadamente el 3 por ciento. Sin embargo, el riesgo en un paciente
dado depende de la salud del paciente y del riesgo quirdrgico ™ La
mortalidad es inferior al 1 por ciento en pacientes jovenes, por lo demas
sanos, pero se acerca al 10 por ciento en pacientes de alto riesgo o en
aquellos con complicaciones.

La colecistectomia es uno de los procedimientos quirdrgicos abdominales
mas comunmente realizados, y en los paises desarrollados muchos se
realizan por via laparoscopica. Como ejemplo, el 90 por ciento de las
colecistectomias en los Estados Unidos se realizan por via
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laparoscopical™ La colecistectomia laparoscoépica se considera el
"estandar de oro" para el tratamiento quirurgico de la enfermedad de
calculos Dbiliares. Este procedimiento resulta en menos dolor
postoperatorio, mejor estética y estancias hospitalarias mas breves e
incapacidad laboral que la colecistectomia abierta >2) Sin embargo, la
tasa general de complicaciones graves en la colecistectomia
laparoscopica sigue siendo mas alta que la observada en la
colecistectomia abierta 223

"El dolor es una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada
o similar a la asociada a una lesion tisular real o potencial" 4

El dolor agudo perioperatorio se define como aquel que se presenta en un
paciente al que se habra de intervenir quirdrgicamente, ya sea asociado a
la enfermedad preexistente, al procedimiento quirdrgico o a una
combinacién de ambos @3

Los objetivos del manejo del dolor perioperatorio son aliviar el sufrimiento,
lograr una movilizacion temprana después de la cirugia, reducir la
duracion de la estancia hospitalaria y lograr la satisfaccion del
paciente. Los regimenes de control del dolor deben tener en cuenta la
condicion médica, psicolégica y fisica;anos; nivel de miedo o
ansiedad; procedimiento quirurgico; preferencia personal;y respuesta a
los agentes dados. La estrategia Optima para el control del dolor
perioperatorio consiste en una terapia multimodal para minimizar la
necesidad de opioides. La prescripcion excesiva de opioides ha alcanzado
un nivel critico en todo el mundo ©® y la cirugia puede ser el

desencadenante del uso prolongado de opioides en muchos pacientes @7
28).

El dolor perioperatorio resulta de la inflamacion causada por un trauma
tisular (es decir, incision quirdrgica, diseccion, quemaduras) o lesion
nerviosa directa (es decir, seccion, estiramiento o compresion del nervio)
@9 E| paciente siente el dolor a través de la via aferente del dolor, que es el
objetivo de varios agentes farmacoldgicos.

El trauma tisular libera mediadores inflamatorios locales que pueden
producir una mayor sensibilidad a los estimulos en el area que rodea una
lesion (hiperalgesia) o una percepcion erronea del dolor debido a
estimulos no nocivos (alodinia). Otros mecanismos que contribuyen a la
hiperalgesia y la alodinia incluyen la sensibilizacion de los receptores del
dolor periférico (hiperalgesia primaria) y el aumento de la excitabilidad de
las neuronas del sistema nervioso central (hiperalgesia secundaria) @3V
Tradicionalmente, el manejo del dolor perioperatorio agudo se ha basado
unicamente en medicamentos opioides para atacar los mecanismos
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centrales involucrados en la percepcion del dolor. Un mejor enfoque
utiliza varios agentes o técnicas, cada uno de los cuales actua en diferentes
sitios de la via del dolor, y se conoce como analgesia multimodal. Este
enfoque reduce la dependencia de un solo medicamento y mecanismoyy,
lo que es mas importante, puede reducir o eliminar la necesidad de
opioides. La sinergia entre los medicamentos opioides y no opioides
reduce tanto la dosis total de opioides como los efectos secundarios no
deseados relacionados con los opioides.

La actividad del receptor del dolor puede bloquearse directamente (p. €].
Ropivacaina ), o pueden usarse agentes antiinflamatorios (p. ej. aspirina,
farmacos antiinflamatorios no esteroideos) para disminuir la respuesta
hormonal local a la lesion, disminuyendo asi indirectamente la activacion
del receptor del dolor.

Algunos agentes analgésicos se dirigen a la actividad de los
neurotransmisores al inhibir o aumentar su actividad (p. €j. Ketamina,
clonidina, paracetamol, gabapentina, pregabalina).

Los neurotransmisores son responsables de transportar sefales eléctricas
a través de las uniones comunicantes entre las neuronas. Para producir
analgesia, se puede dirigir la actividad de varios neurotransmisores,
incluida la sustancia P, el péptido relacionado con el gen de la calcitonina,
el aspartato, el glutamato y el acido gamma-aminobutirico (CABA).

Las guias PROSPECT (procedure specific postoperative pain
magement)(The european society of regional anaesthesia & pain therapy)
proporciona a los médicos argumentos a favor y en contra del uso de
diversas intervenciones para dolor posoperatorio, basados en pruebas
publicadas y opiniones de especialistas. La actualizacion del manejo del
dolor para colecistectomia laparoscopica recomienda anestesia local,
preferiblemente administrada antes de la incisidon (sitio puerto), usando
una anestesia local de larga duracion para prolongar su efecto, basado en
pruebas de beneficios analgésicos. Dexametasona preoperatoria para uso
rutinario, basado en la eficacia analgésica y en los efectos antieméticos.
Paracetamol oral preoperatorio para uso rutinario, basado en la eficacia
analgésica demostrada por diferentes estudios, en este y en el anterior
analisis, en caso de que no se administre en el preoperatorio, se
recomienda paracetamol intraoperatorio IV para uso rutinario. Se
recomienda neumoperitoneo a baja presion (10-12 mm Hg) si es posible
guirdurgicamente, basado en pruebas de beneficios analgésicos en la
mayoria de los estudios. Se recomiendan lavados locales con solucion
salinay aspiracion tras la extraccion de la vesicula biliar, basado en pruebas
de reduccion de niveles de dolor o consumo de analgésicos. El lavado se
realizara con la aspiracion adecuada del neumoperitoneo restante. En el
periodo postoperatorio, la analgesia con opioides se reservara solo para
analgesia de rescate, con el fin de evitar posibles efectos secundarios,
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siempre que sea posible. Los agonistas alfa-2, como la dexmedetomidina
y clonidina, no estan recomendados, debido al numero limitado de
pruebas y a posibles efectos adversos. El magnesio durante la operacion
puede causar efectos adversos, como la potenciacidon de agentes
bloqueadores neuromusculares y el aumento de incidencia de paralisis
muscular residual. No se recomiendan perfusiones de lidocaina |V, a pesar
de las pruebas de beneficios analgésicos, debido a la necesidad de un
estrecho seguimiento y la posibilidad de sobredosis. Las técnicas de
anestesia regional, como la anestesia epidural, el bloqueo paravertebral,
opioides intratecales y bloqueo de la vaina del musculo recto abdominal
Nno estan recomendadas, puesto que las pruebas de ensayos son limitadas
y debido a posibles complicaciones o fallos de la técnica de anestesia. La
anestesia epidural es también contraproducente en entornos
ambulatorios. No se recomienda instilacion de anestesia local
intraperitoneal, a pesar de que la mayoria de los estudios informan sobre
la reduccion de prescripciones de opioides posoperatorios y de niveles de
dolor, ya que no ahnadiran beneficios mas alld del protocolo analgésico
«basico». La incorporacion de anestesia local intraperitoneal con
infiltracion local en el sitio puerto puede potenciar toxicidad de la
anestesia local. En caso de que se haga uso de anestesia local
intraperitoneal, se controlard la dosis maxima mientras se esté
administrando anestesia local adecuada en el sitio puerto. 2

En el articulo “Incidencia del sindrome postcolecistectomia en pacientes
adultos” publicado en el Acta méd. Grupo
Angeles vol.19 no.1 México ene./mar. 2021 Epub 31-Ene-2022, reporta
como resultado la incidencia de dolor post operatorio moderado de 7%, y
leve 6.4% de un total de 156 pacientes sometidos a Colecistectomia
laparoscopica electiva y de urgencia 3

Habitualmente se asume que en la mayoria de los pacientes (entre 75y 90
%) que han sido sometidos a colecistectomia sobre todo por litiasis biliar
bien comprobada las molestias que les hicieron llegar a la cirugia
desaparecen por completo o casi por completo, después de la
intervencion quirdrgica. Sin embargo, se han reportado porcentajes muy
variables de los que manifiestan una gama de quejas posteriores a la
operacion sobre todo dispepsias y dolor en el cuadrante superior derecho

del abdomen, cuyas cifras varian entre 5y 40 %, segun las series publicadas
(34-37)
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En el articulo “Colecistectomia laparoscopica ambulatoria y control del
dolor postoperatorio: presentacion de una serie de 100 casos” (Montiel
Jiménez Fuertes, David Costa Navarro. Servicio de Cirugia General y
Digestiva, Hospital Marina Baixa, Alicante, Espana) publicado por la revista
Cirugia Espanola, Vol 93, marzo 2015. Estudio prospectivo de 100 pacientes
consecutivos remitidos a consultas externas de Cirugia General del
Hospital de Torrevieja (septiembre de 2008 y septiembre de 2009). La
técnica anestésica y quirdrgica fue protocolizada incluyendo el uso
intraperitoneal y parietal de anestesia local: Como anestésico local se
utilizd ropivacaina (Naropin® Polybag) 200mg en bolsa de 100ml
(ropivacaina 2mg/ml). Se cred neumoperitoneo seguin la técnica de
Hasson, usando trocar umbilical de 10mm (infiltracion con anestesia local
antes de la colocacion del trocar). El resto de trocares (5 y 1Imm) fueron
emplazados con vision directa, previa infiltracion con anestesia local de las
puertas: 10ml de solucion que contenia ropivacaina clorhidrato (Naropin®)
(2mg/ml) se infiltraba alrededor de las puertas de entrada: 4ml en la puerta
umbilical y 2ml en las otras puertas. Se irrigd el hemidiafragma derecho al
inicio de la intervencién con 40ml de solucién de ropivacaina (2mg/ml).
Posteriormente, al final de la intervencion, 500 cc de suero fisiologico al
0,9% a temperatura de 37°C se infundid intraperitonealmente en el
hemidiafragma derecho, con succién del mismo.

La media de edad fue de 53 anos. El tiempo quirdrgico medio fue de 29+12
min.

La tasa de ambulatorizacion fue del 96%. La media del dolor
postoperatorio en ningun caso supero el valor de 3 en la escala EVA. Seis
pacientes sintieron nauseas que cedieron tras la administracion de
metoclopramida IV. La estancia media en el hospital de los pacientes
ambulatorizados fue de 7,4h (minimo de 7 y maximo de 96). La
morbilidad de la serie fue 0%, y la mortalidad de la misma también fue de
0%. La tasa de conversion a laparotomia de la serie fue del 0%. Ningun
paciente requirio reingreso tras el alta. El seguimiento postoperatorio fue
del 100%. El 97% de los pacientes ambulatorizados se encontraban muy
satisfechos con el procedimiento. Concluyendo que la colecistectomia
laparoscopica ambulatoria en una técnica segura y facilmente realizable.
El dolor postoperatorio, principal causa de la no ambulatorizacion
clasicamente, presenta un buen control tras el uso combinado de
anaestesia local y suero fisiolégico caliente intraperitoneal 8

Dolor postoperatorio en colecistectomia laparoscopica. Estudio
comparativo de sus caracteristicas, incidencia y recuperacion de los
pacientes tras aplicar diferentes métodos de tratamiento. Elena Garrido
Reche. Pedro Carda Abella. Universidad de Alcala ( Espaha ) 2006. Ensayo
clinico, con disefho prospectivo, abierto y con asignacion aleatoria de
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pacientes en tres grupos paralelos, con el objetivo de establecer la eficacia
y seguridad de la instilacion en los puntos de incision, asi como tras
produccion de blogueo intraperitoneal con bupivacaina infiltrada frente a
otro grupo de pacientes en los que solo se inoculd bupivacaina en los
puntos de incision. Como grupo de control se eligid un tratamiento
multimodal estandar. En el ensayo clinico fueron incluidos setenta y tres
pacientes. Los pacientes fueron asignados de forma aleatoria a un grupo
terapéutico de los tres disponibles: grupo control o grupol; grupo de
bupivacaina infiltrada en los puntos de incision o grupo 2; grupo de
bupivacaina infiltrada intraperitoneal o grupo 3. De forma concomitante,
todos los pacientes recibieron un tratamiento multimodal analgésico,
consistente en opioides a dosis bajas, ketorolaco y maniobras destinadas
a minimizar el pneumoperitoneo residual.

Resultados: La intensidad del dolor en reposo y la demanda analgésica en
los grupos que recibieron bupivacaina (Grupo 2 y 3) fueron
significativamente menores a las dos horas tras la cirugia. No obstante
bajo condiciones dinamicas, uUnicamente el grupo que recibid el
tratamiento analgésico multimodal incluyendo instilacion intraperitoneal
de bupivacaina presentdé de forma significativa una reduccion de la
intensidad del dolor con el movimiento a las 6 horas poscirugia y con la
provocacion con la tos a las 24 horas tras la cirugia. Ambos tratamientos
experimentales fueron seguros; no se documentaron reacciones adversas
graves y, asi mismo, los niveles plasmaticos de bupivacaina de los
pacientes del grupo 3 siempre estuvieron por debajo del rango de
toxicidad potencia. Conclusiones: El tratamiento analgésico multimodal,
incluyendo el bloqueo somatovisceral con bupivacaina de los pacientes a
los que se practica una colecistectomia laparoscopica es una alternativa
mas eficiente que Unicamente el bloqueo somatico para reducir el dolor
en concisiones dinamicas a las 24 horas poscirugia. Ademas esta
aproximacion analgésica demuestra un elevado grado de seguridad y
tolerabilidad ©9

Se ha demostrado que se puede inyectar anestesia local cerca de la
incision quirdrgica y proporcionara analgesia preventiva. Un metanalisis
de ensayos aleatorizados encontré disminuciones estadisticamente
significativas en el consumo de analgésicos y un mayor tiempo hasta la
primera solicitud de analgésicos de rescate, pero no hubo diferencias en
las puntuaciones de dolor posoperatorio en pacientes que tenian
infiltracion de la herida con anestésico local antes de la incision “9- Algunos
ensayos aleatorizados han demostrado que la inyeccion de anestésico
local alrededor de las incisiones pequenas reduce el dolor somatico
posoperatorio, pero no es adecuada para el dolor visceral “40-44)
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Algunos estudios han mostrado ventajas potenciales con el uso rutinario
de presiones bajas para mantener el neumoperitoneo en la practica de la
colecistectomia laparoscopica “ Hace poco tiempo, la Asociacion
Europea de Cirugia Endoscopica publicd sus guias practicas sobre
neumoperitoneo para cirugia laparoscopica, dentro de las cuales
recomienda usar la menor presion intraabdominal posible que permita
una adecuada exposicion del campo quirdrgico y no utilizar una presion
rutinaria (recomendacion grado B). De acuerdo con estas guias, una
presion intraabdominal inferior a 14 mmHg se considera segura en un
paciente sano (recomendacion grado A) y los dispositivos de elevacion de
la pared no muestran ventajas clinicas relevantes comparados con el
neumoperitoneo de baja presiéon “ok

Tres estudios prospectivos y aleatorios ya publicados“’4) muestran de
manera significativa menor dolor posquirdrgico y escapular con tasas de
conversion 'y complicaciones similares cuando la colecistectomia
laparoscopica se practica con neumoperitoneo de baja presion. Por otro
lado, algunos estudios mas recientes que los anteriores**? no encuentran
diferencias significativas en cuanto al dolor posquirdrgico entre pacientes
sometidos a neumoperitoneo de baja presion y presion convencional, por
lo cual se abstienen de recomendar el uso de neumoperitoneo con baja
presion intraabdominal de manera rutinaria en la colecistectomia
laparoscopica.
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Planteamiento del problema

Existen diversos métodos y aplicaciones que sugieren la disminucion del
dolor post operatorio en la URPA en pacientes programados para cirugias
electivas, sin embargo, diversos estudios solo mencionas sugerencias,
tomando en cuenta multiples analgésicos, sin dar un manejo electivo
claro ni especificar la eficacia de un solo agente anestésico, si no usando
una analgesia multimodal. Tomando en cuenta lo anterior, ;Cual es la
eficacia en la analgesia postoperatoria con el uso de Ropivacaina al 2% en
los puertos de trabajo administrada previo a la incision quirdrgica
comparada con la administracion de este AL administrado al momento
del cierre de la incision quirdrgica en cirugia de colecistectomia
laparoscopica?
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Justificacion

Los avances quirdrgico-anestésicos y de gestion han posibilitado que la
asistencia ambulatoria constituya el nucleo de la actividad asistencial. La
colecistectomia laparoscopica en régimen ambulatorio ha demostrado
resultados similares a la cirugia con ingreso ¥ Las causas de
hospitalizacion mas frecuentes son el dolor mal controlado con
analgésicos orales y las nduseas y/o vémitos postoperatorios, aunque
también se han descrito otras complicaciones ©4 El dolor agudo
postoperatorio es un problema mas frecuente e intenso de lo esperado >
8- |a analgesia inadecuada retrasa la recuperacion integral del paciente
8. provoca insatisfaccion 7 mayor estancia hospitalaria, reingresos, dolor
cronico postquirdrgico y aumento de costes. En cambio, la analgesia
eficaz disminuye la morbilidad, facilita el alta hospitalaria y |la
ambulatorizacion del procedimiento 78 E|l dolor postoperatorio asociado
a colecistectomia laparoscoépica es debido al traumatismo quirdrgico y al
neumoperitoneo. La intensidad maxima se objetiva en las primeras 24 h,
para disminuir progresivamente 9 Actualmente, existe consenso para
utilizar estrategias analgésicas multimodales, preventivas y ahorradoras
de opioides %2 Sin embargo, todavia no se dispone de pautas, protocolos
y guias de administracion de farmacos y medidas no farmacoldgicas
perioperatorias, por lo que se hacen necesarios estudios para conocer y
adoptar las mejores practicas.
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Objetivos

Objetivo General

Comparar la eficacia de la analgesia postoperatoria con el uso de
Ropivacaina al 2% en los puertos de trabajo administrada previo a la
incisidn quirdrgica vs al momento del cierre de la incisidn quirdrgica en
cirugia de colecistectomia laparoscopica.

Objetivos especificos
1.- Describir variables sociodemograficas en ambos grupos.
2.- Analizar la intensidad del dolor en ambos grupos.

3.- ldentificar el grado de satisfaccion en ambos grupos.
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Hipotesis

Hipotesis de trabajo: La ropivacaina 2% al administrarse previo a la incision
quirdrgica, presenta mayor analgesia que la ropivacaina administrada al
momento del cierre de los puertos de trabajo en cirugia de
colecistectomia laparoscopica.

Hipotesis alterna: La ropivacaina 2% al administrarse previo a la incision
quirdrgica presenta menor analgesia, que la ropivacaina administrada al
momento del cierre de los puertos de trabajo en cirugia de
colecistectomia laparoscopica.

Hipotesis nula: La ropivacaina 2% al administrarse previo a la incision
quirdrgica presenta igual analgesia, que la ropivacaina administrada al
momento del cierre de los puertos de trabajo en cirugia de
colecistectomia laparoscopica.
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Metodologia

Disefno y tipo de estudio

El tipo de estudio se compone de un ensayo clinico controlado,
(comparativo, experimental, longitudinal aleatorizado y ciego, los
pacientes no saben a qué grupo van a pertenecer).

Descripcion general

Previa revision y autorizacion del protocolo por el comité de investigacion,
se llevara a cabo la seleccion de los pacientes dentro de |la poblacion adulta
de 40 - 60 anos de edad, ambos sexos, 24 pacientes en total, que se
encuentren dentro de la programacion diaria de quiréfano y solicitados
COMO urgencia para cirugia de Colecistectomia laparoscopica por parte
del servicio de Cirugia general del Hospital Regional “General Ignacio
Zaragoza” acorde a los criterios de inclusion; Al obtener la participacion en
el protocolo, se hara la lectura del consentimiento informado previo al
ingreso a sala de quiréfano programada del paciente; Una vez en
quiroéfano, se trabajara en conjunto con el equipo de cirugia general para
realizar la infiltracion del anestésico local. Se procedera a realizar la
induccién anestésica con fentanil (3mcg/kg), lidocaina (Img/kg),
vecuronio (100 mcg/kg), propofol (1.5-2 mg/kg). Se elegird al paciente
aleatoriamente dentro del grupo control (aplicacion del AL al momento
del cierre de la incision quirdrgica) o dentro del grupo experimental
(aplicacion del AL previo a la incision quirdrgica, con un tiempo de latencia
de 4 mins) de forma aleatoria utilizando ropivacaina al 2% con un volumen
de infiltracion de 3 ml en cada puerto, con una profundidad de 1 cm.
Durante el procedimiento transanestesico se aplicara ketorolaco (0.5
ma/kg) como terapia analgésica. Al ingreso a la URPA se evaluaré el dolor
post operatorio con la ENA en reposo en tres tiempos, a su ingreso, a los
30 minsylalhr,sise evalua un ENA por arriba de 5, se utilizara metamizol
de rescate (15mg/kg), posterior a 30 minutos se evalla nuevamente el
ENA, si este es mayor de 5 puntos, se administrara tramadol (Img/kg) de
rescate. A |la salida de la URPA se evaluara la dosis rescate de analgésico y
el grado de satisfaccion en la URPA, tabulando toda la informacion en la
hoja de recoleccion de datos. Una vez trascurrido la hora del post
operatorio, en caso de no existir criterios de eliminacion, se concluira con
la toma de la informacion.

ELABORACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
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ELABORACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

REVISION Y APROVACION DEL COMITE DE INVESTIGACION

LECTURA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO, CONSIDERACIONES
FTICAS FN SAI A PROGRAMADA 0O LIRPA

PARTICIPACION SEGUN CRITERIOS DE INCLUSION Y
EXCLUSION

SELECCION ALEATORIA DE PACIENTES AL GRUPO CONTROL O AL GRUPO
EXPERIMENTAL PROGRAMADO PARA COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA

1
GRUPO CONTROL: (ROPIVACAINA 2%) GRUPO EXPERIMENTAL: (ROPIVACAINA 2%)
INFILTRACION POSTERIOR AL PROCEDIMIENTO INFILTRACION PREVIA DE LA INCISION QUIRURGICA
QUIRURGICO

PROCEDIMIENTO TRANSANESTESICO CON LA INFILTRACION DEL ANESTESICO
LOCAL ACORDE AL GRUPO ASIGNADO Y TERAPIA ANALGESICA IV

U MEDICION DEL DOLOR POST OPERATORIO ENA EN REPOSO
U EN CASO DE REQUERIR DOSIS ANALGESICA DE RESCATE POR UN RESULTADO >5 PTS, SE MINISTRARA METAMIZOL 15 MG/KG
. EVALUACION 30 MINS POSTERIOR, SI ENENA MAYOR 5, MINISTRACION DE TRAMADOL 1 MG/KG
. AL ALTA DEL PACIENTE EN LA URPA SE EVALUARA EL GRADO DE SATISFACCION DEL PACIENTE, ACORDE AL MANEJO ANALGESICO.

ANALSIS ESTADISTICO: ESTADISTICAS DESCRIPTIVAS CON MEDIDAS DE FRECUENCIAS Y PORCENTAJES PARA VARIABLES
CUALITATIVAS Y CUANTITATIVAS, MEDIDAS DE RESUMEN Y DISPERSION (MEDIA Y DISPERSION ESTANDAR).

RESULTADOS

PUBLICACION
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Poblacion de estudio

Pacientes adultos entre 40 a 60 anos sometidos a colecistectomia
laparoscopica bajo anestesia general que cumplan los criterios de
inclusion.

Universo de trabajo

Pacientes adultos sometidos a Colecistectomia laparoscopica bajo
anestesia general programados y provenientes del servicio de urgencias
del Hospital Regional “General Ignacio Zaragoza”.

Definicion del grupo control

Grupo al que se le administrara Ropivacaina al 2% via subcutaneo al
momento del cierre en cada puerto de trabajo.

Definicion del grupo a intervenir

Grupo al que se le administrara Ropivacaina al 2% via SC previo a la
realizacion de la incision quirdrgica.
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Criterios de inclusién

Adultos de 40 a 60 anos de edad, ambos sexos

Pacientes que acepten participar en el estudio

ASA Il y Il sometidos a colecistectomia laparoscopica

Tasa de fentanil: 3 mcg/kg/hr

Cirugia menor a 3 hrs

Neumoperitoneo, presion de Co2 igual o menor a 15 mmHg

VVVYVVYY

Criterios de exclusién

Hipersensibilidad a alguno de los agentes farmacologicos
Enfermedades con dolor crénico diferente a la Colecistitis Aguda
Cirrosis Hépatica

Pacientes Embarazadas

Rechazo del paciente o cirujano para formar parte del estudio

VVVYVYVY

Criterios de eliminacion

> Realizacién incompleta en la obtencién y/o registros de datos del
consentimiento informado y/o hoja de recoleccién de datos

Uso de técnicas anestésicas distintas a la indicada

Complicaciones en la técnica anestésica

Paciente hemodinamicamente inestable

Conversion a colecistectomia abierta durante la intervencion
Sangrado intraoperatorio que supere el maximo permisible
Utilizacion de otro agente anestésico para el control hemodinamico
del paciente en el periodo transanestesico

Exploracion de la via biliar durante la colecistectomia

VVVYVYVYY

A\
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Tipo de muestreo

Aleatorio a través de una tabla de niumeros aleatorizados.

Calculo del tamano de la muestra

Se utiliza féormula para comparacion de dos medidas

o [Z,*2p(1 —p) +Z;Np, (1 = p) + p, (1 = p)I?
U% _'/%)2
Donde:

Z,, es el valor Z correspondiente al riesgo o fijado;
Z, es el valor Z correspondiente al riesgo [3 fijado;
D, es el valor de la proporcion en el grupo control;
P, €s el valor de la proporcion en el grupo experimental,
y p es la media aritmética de las dos proporciones, p,y

P, (0, + P/2)

En donde aceptamos un margen 5%, nivel de confianza 95%. El tamano de

la muestra para cada grupo es de 12 para un total de 24.
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Descripcion operacional de las variables

Nombre variable
Edad

Sexo

IMC

ASA

ENA

Grado de satisfaccion
en URPA
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Definicion

ANos vividos por el
participante
Caracteristicas
fenotipicas que
diferencian un
genotipo XX de uno
XY

Cuantitativa

Cualitativa

Indice de Masa Cuantitativa
Corporal:
Es la relacidon entre
el pesoy la talla al
cuadrado
Clasificacion del
estado fisico
|: Paciente Sano
[l: Paciente con
enfermedad
sistémica leve
[1l: Paciente con
enfermedad
sistémica grave
[V: Paciente con
enfermedad
sistémica grave con
amenaza constante
de la vida
V: Paciente
moribundo
VI. paciente
declarado con
muerte cerebral

Cuantitativa

Escala numérica Cuantitativa
analoga
De acuerdo a la Cualitativa

presentacion de la
analgésica del
paciente, el valorara
el grado de
satisfaccion en el
periodo en que se
encuentre en UCPA

Tipo de variable

Unidad de medida
ANROs

Masculino,
femenino
(proporcion)
0= Masculino
1= Femenino

Metros al cuadrado
normal=1
sobrepeso=2
obesidad grado 1=3

Numeérica (grados |
al V)

Paciente Sano=1
Paciente con
enfermedad
sistémica leve=2
Paciente con
enfermedad
sistémica grave=3
Paciente con
enfermedad
sistémica grave con
amenaza constante
de lavida =4
Paciente
moribundo=5
Paciente declarado
con muerte
cerebral=6
Numerica (Del 1 al 10)

Muy bueno (1)
Bueno (2)
Moderado (3)
Leve (4)

Malo (5)




Analisis estadistico

La estadistica descriptiva se llevd a cabo considerando medidas de
frecuencias y porcentajes para variables cualitativas y para variables
cuantitativas medidas de resumen y dispersion (media y desviacion
estandar). Para las variables cualitativas se realizo estadistica descriptiva
con medidas de tendencia central y para variables cuantitativas se
determino la distribucion de los datos con la prueba de Shapiro-Wilk y
Kolmogorov Smirnof, se realizd pruebas parameétricas para distribucion
normal y pruebas no parameétricas para distribucion anormal. El analisis
inferencial se realizé con la prueba U de Mann Whitney para determinar si
existieron diferencias significativas entre grupos en variables cuantitativas
y con Chi cuadrada o exacta de Fisher para determinar si existieron
diferencias significativas en variables cualitativas entre grupos. Se realizd
ANOVA en los diferentes grupos, especificamente en dolor. En donde se
aceptd un poder estadistico de 95% y un error del 5% aceptando una
diferencia significativa con una p < 0.05.

El analisis se realizd a partir de la hoja de recoleccion de datos.
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Consideraciones éticas

Autonomia: Es la capacidad de las personas de deliberar sobre sus
finalidades personales y de actuar bajo la direccion de las decisiones que
pueda tomar. Todos los individuos deben ser tratados como seres
autonomos y las personas que tienen la autonomia mermada tienen
derecho a la proteccion.

Beneficencia: “Hacer el bien”, la obligacion moral de actuar en beneficio
de los demas. Curar el dano y promover el bien o el bienestar. Es un
principio de ambito privado y su no-cumplimiento no estd penado
legalmente.

No-maleficencia: Es el primum non nocere. No producir daflo y prevenirlo.
Incluye no matar, no provocar dolor ni sufrimiento, no producir
incapacidades. No hacer dano. Es un principio de ambito publico y su
incumplimiento esta penado por la ley.

Justicia: Equidad en la distribucion de cargas y beneficios. El criterio para
saber si una actuacion es o no ética, desde el punto de vista de la justicia,
es valorar si la actuacion es equitativa. Debe ser posible para todos
aquellos que la necesiten. Incluye el rechazo a la discriminacion por
cualquier motivo. Es también un principio de caracter publicoy legislado.

El presente estudio se basa en los lineamientos y estandares
internacionales de investigacion clinica, denominados de “buenas
practicas clinicas” de acuerdo con los farmacos utilizados y la ya
demostrada seguridad de la utilizacion de los farmacos implicados en este
protocolo en humanos.

Se cumple con lo establecido en el reglamento de |a Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la salud de los Estados Unidos Mexicanos
en relacion con los aspectos éticos en seres humanos, que dispone en el
Titulo Segundo, Capitulo uno del articulo 13, que toda investigacion en la
gue el ser humano sea sujeto de estudio debera prevalecer el criterio del
respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar. Ademas
del articulo 14 donde refiere que la investigacion que se realice en seres
humanos debe desarrollarse conforme a las siguientes bases:
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e Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican
la investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a su
posible contribucion a la solucion de problemas de salud y al
desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica.

e Se deberd realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda
producir no pueda obtenerse por otro medio idéneo.

e Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados
esperados sobre los riesgos predecibles.

e Contara con el consentimiento informado y por escrito del
participante o su representante legal.

e Deberaserrealizada por profesionales de la salud con conocimiento
y experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo la
responsabilidad de una institucion de atencion a la salud que actue
bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que
cuente con los recursos humanos y materiales necesarios, que
garanticen el bienestar del participante de investigacion.

e Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de
Investigacion, Etica y la de Bioseguridad, en su caso.

e Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la
institucion de atencion a la salud.

e Deberda ser suspendida la investigacion de inmediato por el
investigador principal, en el caso de sobrevenir el riesgo de lesiones
graves, discapacidad o muerte del participante en quien se realice
la investigacion, asi como cuando éste lo solicite.

Cuenta con un consentimiento informado fundamentado en el capitulo 2,
articulo 20 que refiere: “Se entiende por consentimiento informado el
acuerdo por escrito, mediante el cual el participante o, en su caso, su
representante legal autoriza su participacion en la investigacion, con
pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los
gue se sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccién alguna.”
En este sentido, el principio de autonomia es fundamental, ya que los
pacientes decidiran participar o no.

Se tomara en cuenta lo especificado en el articulo 21 que menciona: para
que el consentimiento informado se considere existente, el participante
de investigacion o, en su caso, su representante legal debera recibir una
explicacion claray completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo
menos, sobre |los siguientes aspectos:

e Lajustificaciony los objetivos de la investigacion;

e Los procedimientos que vayan a usarse y su propodsito, incluyendo la
identificacion de los procedimientos que son experimentales;
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Las molestias o los riesgos esperados;

Los beneficios que puedan observarse;

Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para
los participantes;

La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a
cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y
otros asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento del
participante;

La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y
dejar de participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios
para continuar su cuidado y tratamiento;

La seguridad de que no se identificara al participante y que se
mantendra la confidencialidad de la informacioén relacionada con su
privacidad;

El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida
durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del
participante para continuar participando;

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que
legalmente tendria derecho, por parte de la institucion de atencion
a la salud, en el caso de danos que la ameriten, directamente
causados por la investigacion, y que, si existen gastos adicionales,
éstos seran absorbidos por el presupuesto de la investigacion.

El principio de beneficencia se vera reflejado en que, al aplicar el agente
analgésico, disminuye el dolor post operatorio, ya que el agente
seleccionado ha demostrado alta eficacia y eficiencia, por lo que se deriva
la aplicacion del principio de no maleficencia, ya que este agente posee

bajos

efectos secundarios segun se evidencia en la literatura y en caso de

presentarse alguno, se tomaran las medidas pertinentes. Finalmente, el
principio de justicia se ve representado en la asignacion aleatoria de los
pacientes y en el respeto por consideraciones personales y elementos
equitativos.
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Consideraciones de bioseguridad

La ropivacaina es un anestésico local tipo amida que bloguea la iniciacion
y la conduccion de los impulsos nerviosos por disminucion de la
permeabilidad de las neuronas a los iones sodio y la consecuente
inhibicion de la despolarizacion neuronal. El inicio y duracion de su efecto
anestésico dependen del sitio de administracion.

La dosis debe individualizarse y varia segun la técnica, area que se
requiere anestesiar, y edad del paciente. No exceder de 225 mg como
dosis total.

Bloqueo, infiltracion local, nervios periféricos. 1 a 30 ml de la soluciéon
con 7.5 mg/ml (7.5 a 225 mg). &)
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Programa de trabajo

CRONOGRAMA DE
ACTIVIDADESPOR SEMANAS

MESES
MARZO ABRIL MAYO
2 |3 2 | 3 2 |3

ELABORACION DEL
PROTOCOLO

AUTORIZACION DEL
PROTOCOLO POR EL COMITE
DE INVESTIGACION DEL
HOSPITAL

CORRECCIONES Y
APROBACION DEL COMITE DE
INVESTIGACION

RECOLECCION DE DATOS

ANALISIS DE RESULTADOS

REPORTE FINAL

PUBLICACION
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Recursos e infraestructura

Recursos humanos

» Jefe de Servicio Anestesiologia: Dr. Miguel Pineda Sanchez

» Adscrito en el servicio de anestesiologia: Dra. Mirna Magali
Delgado Carlo

» Residente de anestesiologia de tercer ano: Dra. Sandy Evelin Diaz
Sanchez

Recursos materiales

LTL

Q=0 Q0

» Acceso a quirofano con todas las medidas de bioseguridad

» Maquina de anestesia con vaporizador, fuentes de oxigeno y flujos
de gases

» Camilla para posicionamiento de procedimiento, sistemas de
seguridad, movilidad y articulados.

» EqQuipo de monitorizacidon minimamente invasiva
(electrocardiografia, oximetria de pulso, capnoégrafo, presion
arterial media no invasiva

» Carro de parada cardiorrespiratoria con equipo de emergencia de
via aérea

» EqQuipo necesario para la realizacion de anestesia general
balanceada, los cuales incluyen:

Jeringas de 20 ml, 10 mly 5 ml para cargar medicamentos

Mascarilla facial

Tubos orotraqueales Murphy #7,7.5. 8, 8.5

Tela adhesiva y micropore

Equipo de venoclisis

Soluciones intravenosas

Farmacos: Fentanil ampula de 500 mcg en 10 ml, vecuronio frasco de
8mg, Propofol ampula de 200 mg en 20 ml, ketorolaco ampula de 30
mg, tramadol ampula de 100 mg, metamizol ampula de 1gr
Ropivacaina al 7.5% ampula de 150 mg en 20 ml, diluyendo la
concentracion al 2% con Solucion salina al 0.9%

h) Agujas hipodérmicas de 22G para infiltracion local
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Resultados

El siguiente estudio se realizdé con un total de 24 pacientes programados
para cirugia de Colecistectomia laparoscdpica en el Hospital Regional
“General Ignacio Zaragoza”, dividido en dos grupos, para evaluar la
analgesia post operatoria con la infiltracion subcutanea de ropivacaina al
02%, 12 de los cuales pertenecieron al grupo control y 12 al grupo
experimental (grafica1). Proporciones en grupo control, con una media de
edad de 51 anos DE + 6.68. Para el grupo experimental media de 51.42 afios
DE: + 6.82 (grafica 2). Con la medida de indice de masa corporal, en ambos
grupos de estudio se evidencio la presencia de sobrepeso en los pacientes
(media 2.4 DE + 0.66) (grafica 3). En relacion con las proporciones de
género en el grupo control, 5 del género femenino (41.66%) y 7 del género
masculino (58.34%) (grafica 4), del grupo experimental, 10 del género
femenino (83.33%) y 2 del género masculino (16.67%) (grafica 5). Por otra
parte, en cuanto a la clasificacion de riesgo anestésico ASA, del grupo
control: 41.66% ASA Il y 58.34% ASA Il (grafica 6) y del grupo experimental,
33.33 % ASA Il y 66.67 % ASA Il (grafica 7). Se interrogd sobre la presencia
de dolor postoperatorio en la unidad de recuperacion postanestesica a
través de ENA en tres tiempos (Al llegar a URPA, a los 30 mins y a los 60
mins); no hubo diferencias significativas en ninguno de los tiempos a
traves de la prueba de Suma de rangos de Mann-Whitney-Wilcoxon, con
correccion de Bonferroni (graficas 8 y 9). La satisfaccion del paciente en
URPA de acuerdo a dosis rescate aplicadas es buena para ambos grupos
(grafica 10).
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Grafica 1l

Proporciones entre Grupos

0

Grupo

Control
Experimental

Numero de pacientes analizados en ambos grupos, con un total de 24 pacientes.
Fuente: hoja de recoleccién de datos.

Grafica 2

Histograma de Edad por Grupo

4
5
% Grupo
|
S2 [ contra
o . _
T Experimental
1-
D -
1 1 1 1 1
40 45 50 55 60

Edad (afios)

Distribucion de grupo por edad. Media de edad en grupo control de 51 afios DE + 6.68. Para el
grupo experimental media de 51.42 afos DE: + 6.82.
Fuente: Hoja de recoleccién de datos.

pag. 32




Grafica 3

Histograma de IMC por Grupo
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g . Control
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= Experimental
25-

1
1.0 15 20 25 30
Mc

Distribucion de grupos por IMC. Grupo control media de 2.4 DE: + 0.66 y del grupo experimental
media 2.08 DE 0.51.
Fuente: Hoja de recoleccién de datos.

Grafica 4
Proporciones de Género del Grupo Control

oz

Género

. Masculino
. Femenino

Proporciones por género del grupo control. 5 del género femenino (41.66%) y 7 del género
masculino (58.34%).
Fuente: Hoja de recoleccién de datos.
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Grafica 5

Proporciones de Género del Grupo Experimental

oMz

Género

. Masculino
. Femenino

Proporciones por género del grupo experimental. 10 del género femenino (83.33%) y 2 del género
masculino (16.67%).
Fuente: Hoja de recoleccién de datos.

Grafica 6

Frecuencias de Grado ASA del Grupo Control

Grado ASA
M-
B

Frecuencia

Grado ASA

Proporciones por ASA del grupo control: 41.66% ASA 11y 58.34% ASA 1.
Fuente: Hoja de recoleccién de datos.
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Grafica 7

Frecuencias de Grado ASA del Grupo Experimenti
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Grado ASA
| B
| B

4-

Frecuencia

o-

Grado ASA

Proporciones de ASA del grupo experimental. 33.33 % ASA Il y 66.67 % ASA III.
Fuente: Hoja de recoleccién de datos.

Grafica 8

Comparacidn de EMA entre grupos a través del tiempo

Grupo = control [ experimental
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<
i
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Fuente: Hoja de recoleccién de datos.
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Grafica 9

Tendencias de ENA entre grupos a través del tiempo

Grupo -+ control experimental

ns
ns

ns

0 t1 2
Tiempo

No hubo diferencias significativas en ninguno de los tiempos a traves de la prueba de Suma de rangos de
Mann-Whitney—Wilcoxon, con correccién de Bonferroni.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

Grafica 10

Comparacion de Satisfaccidn entre Grupos dependiendo de Rescate

arupo EI control experimental
ns ns
3.04
= 2.9
=
[ ]
@
‘s 2.0
©
w
1.5
1.0 1 . .
Mo Rescate Rescate
Valor

Medidas de tendencia central para satisfaccién del paciente en URPA de acuerdo a dosis rescate
aplicada en dicha 4rea es Buena para ambos grupos. Media 2 DE + 0.5.

Fuente: Hoja de recoleccién de datos.
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Discusién

El dolor perioperatorio resulta de la inflamacion causada por un trauma
tisular, es decir, incisidn quirdrgica, diseccion, quemaduras; o por lesion
nerviosa directa, es decir, seccion, estiramiento o compresion del nervio. El
trauma tisular libera mediadores inflamatorios locales que pueden
producir una mayor sensibilidad a los estimulos en el area que rodea una
lesion (hiperalgesia) o una percepcion erronea del dolor debido a
estimulos no nocivos (alodinia). El paciente siente el dolor a través de la via
aferente del dolor, que es el objetivo de varios agentes farmacoldgicos. La
analgesia inadecuada retrasa la recuperacion integral del paciente,
provoca insatisfaccion, mayor estancia hospitalaria, reingresos, dolor
cronico postquirdrgico y aumento de costes.

En este estudio fueron comparados dos grupos para la medicion del dolor
post operatorio a través de ENA, con la administracion de ropivacaina al
0.2% previo a la incision quirdrgica vs al momento del cierre de la incision
quirurgica en cirugia de colecistectomia laparoscopica. Se encontrd
similitud dentro de las variables sociodemograficas para ambos grupos, lo
cual pudo haber causado que no hubo diferencias significativas en los
resultados de la medicion del ENA, por lo tanto, la satisfaccion del paciente
en URPA de acuerdo a dosis de analgésico rescate aplicadas es buena para
ambos grupos.

Las concentraciones plasmaticas de fentanil en cada paciente, asi como el
tiempo quirdrgico, habilidad de técnica quirdrgica por parte del cirujano
y la aplicacion del neumoperitoneo, pudieron haber inferido en la
presencia de sesgos para los resultados, ya que estos fueron distintos para
cada paciente. Seria conveniente realizar un nuevo estudio, ampliando el
numero de pacientes y tomando en cuenta un rango de concentraciones
plasmaticas de fentanil, asi como definir un rango de tiempo quirdrgico y
de neumoperitoneo especifico; Montiel Jiménez Fuertes, David Costa
Navarro sugieren la infliltracion del anestésico local previo a la incision
quirurgica, ya que obtuvo media del dolor postoperatorio menor de 3 en
la escala EVA sin embargo, el tiempo quirdrgico medio en su estudio fue
de 29412 min. Ong CK, Lirk P, Seymour RA, Jenkins BJ. demostrd que se
puede inyectar anestesia local cerca de la incisiobn quirdrgica y
proporcionar analgesia preventiva, ya que evita la activacion de los
nociceptores, disminuyendo la respuesta sensitiva periférica,
interrumpiendo el circulo inflamacion-dolor- hiperalgesia. Elena Garrido
Reche, Pedro Carda Abella concluye que el tratamiento analgésico
multimodal, incluyendo el bloqueo somatovisceral (en peritoneo) con
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bupivacaina de los pacientes a los que se practica una colecistectomia
laparoscopica es una alternativa mas eficiente que Unicamente el bloqueo
somatico para reducir el dolor en concisiones dinamicas a las 24 horas
poscirugia. La Asociacion Europea de Cirugia Endoscopica publicéd sus
guias practicas sobre neumoperitoneo para cirugia laparoscopica, dentro
de las cuales recomienda usar la menor presion intraabdominal posible
que permita una adecuada exposicion del campo quirdrgico y no utilizar
una presion rutinaria
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Conclusidén

La aplicacion de anestésico local infiltrado en el sitio de la herida
quirdrgica brinda analgesia eficaz postoperatoria, tanto administrada
previamente a la incision quirdrgica, como al final de la cirugia, ya que no
se demostro diferencias significativas en ninguno de los tiempos en donde
se realizé la valoracion del dolor, por lo que resultdé en una buena
satisfaccion en el paciente durante su estadia en la unidad de
recuperacion posanestésica.

Concluyendo que la infiltracion es fundamental en el control del dolor
postoperatorio.
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ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

N° de Formato:
“Eficacia de la analgesia postoperatoria con el uso de Ropivacaina al 2% en los puertos de trabajo

administrada previo a la incision quirdrgica vs al cierre de la incisién quirdrgica en cirugia de
colecistectomia laparoscépica”

Instructivo: Este formato debe ser llenado por los investigadores. Se debe escribir con letra
clara y legible. Marcar con una X donde corresponda.

I. Datos de identificacion

Nombre y apellidos: Expediente clinico: Peso: Talla:

Sexo: Masculino__ Femenino__ Edad (afos)

ASA: ] i
Il. Grupo

Experimental (AL previo a incision quirurgica):

Control (AL al momento del cierre quirurgico):

III. Variables (Marcar con una X el nimero correspondiente, de acuerdo con el ENA que refiera el paciente)

TO.- Al llegar a URPA 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
T1.- A los 30 mins 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
T2.- A la hora 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Rescate 1 (Metamizol
mg)
Rescate 2 (Tramadol
mg)

Satisfaccion del paciente en URPA (calificaciéon evaluada por el paciente de acuerdo con el
manejo del dolor post operatorio)

Muy bueno Bueno Moderado Leve Malo

Dosis total rescate
1.- Metamizol ___ mg

2.-Tramadol mg
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION MEDICA.

Titulo de protocolo: Eficacia de la analgesia postoperatoria con el uso de Ropivacaina
al 2% en los puertos de trabajo administrada previo a la incisidn quirdrgica vs al cierre
de la incision quirdrgica en cirugia de colecistectomia laparoscopica.

Investigadoresity Dra. Sandy Evelin Diaz Sanchez, Dra. Mirna Magali Delgado Carlo

Sede donde se realizard el estudio: Hospital Regional General Ignacio Zaragoza ISSSTE.

Nombre del paciente:

A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes
de decidir si participa o no, debe conocer y entender cada uno de los siguientes
apartados. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que
le ayude a aclarar sus dudas al respecto. Una vez que haya comprendido el estudio y si
usted desea participar, entonces se le solicitara que firme esta forma de consentimiento.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO: Se realiza un ensayo clinico controlado, comparativo
experimental, longitudinal aleatorizado y ciego (los pacientes no saben a que grupo van
a pertenecer).

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO. Se requiere establecer y comparar la disminucién del
dolor post operatorio al infiltrar dosis analgésica de Ropivacaina en tiempos
transanestesicos diferentes, para emplear el de mejor manejo analgésico para el
paciente.

OBIJETIVO DEL ESTUDIO. Comparar la eficacia de la analgesia postoperatoria con el
uso de Ropivacaina al 2% en los puertos de trabajo administrada previo a la incision
quirdrgica vs al momento del cierre de la incision quirudrgica en cirugia de
colecistectomia laparoscopica.

RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO En el presente estudio se toma como riesgo;
efectos secundarios asociado al uso de medicamentos reacciones locales como prurito,
rash. Con indicacion de terapia sintomatica en dichos eventos. También pueden
presentarse reacciones de tipo anafilactico a cualquiera de estos farmacos la cual se
manejara segun las guias de practica clinica.
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ACLARACIONES:t:

- Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

- Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aun
cuando el Investigador responsable no se lo solicite, informando las razones de su
decision, la cual sera respetada en su integridad.

- No recibirad pago por su participacion.

- La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada
paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

- Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo
deseaq, firmar la carta de consentimiento Informmado anexa a este documento.

Nombre y firma del paciente: Nombre y firma del testigo:

Nombre y firma del anestesidlogo: Nombre y firma del testigo
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