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RESUMEN

Sin duda alguna uno de los mayores retos al que nos enfrentamos en el
perioperatorio es: El manejo del dolor agudo postoperatorio, pese a la amplia
gama de opciones terapéuticas a las que hoy en dia tenemos acceso. El uso de
una analgesia preventiva y multimodal ha demostrado ventajas significativas
sobre terapias uUnicas, aunado a los procedimientos de minima invasiéon. La
colecistectomia laparoscoépica es uno de los procedimientos mas frecuentes; en
general los pacientes refieren dolor postquirdargico de moderado a intenso,

asociado a mayor incidencia de nausea y vomito postoperatorio.

La analgesia perioperatoria pretende evitar la sensibilizacién central y periférica.
La Ropivacaina es el anestésico local tipo amida de accion prolongada con
mayor margen de seguridad hasta el momento; La bupivacaina se prefiere
cuando el acto quirdrgico precisa una analgesia profunda y duradera. La
polémica sobre la analgesia preventiva parece irse aclarando con mayor
evidencia a favor en terapia combinada, por eso optamos en este estudio
comparar dos anestésicos locales para determinar cual es el de mayor

eficiencia.

OBJETIVO: Evaluar la eficiencia analgésica en pacientes sometidos a
Colecistectomia Laparoscoépica en el Postoperatorio comparando, la instilacion
del lecho perivescicular con Ropivacaina al 0.2% contra la administracion de

Bupivacaina al 0.12% durante las primeras 24 horas del Posoperatorio

METODO: Se realizé un ensayo clinico aleatorizado, prospectivo, longitudinal,
comparativo, doble ciego, donde se comparan tres grupos de pacientes, En el
grupo A, se administr6 metamizol 15 mg/kg/ds 15 minutos previos a la
colecistectomia; al grupo B, se instilé6 ropivacaina al 0.2% 10 ml en el lecho
perivescicular por el cirujano una vez realizada la colecistectomia y al grupo C,
se instilé bupivacaina al 0.12 % 10 ml en el lecho perivescicular por el cirujano

una vez realizada la colecistectomia.



El manejo transanestésico se estandariz6 para los grupos, se evalud la
intensidad del dolor de acuerdo a la escala numérica como principal objetivo;
secundariamente se midié el consumo de rescates con analgésicos opioides y
no opioides, la incidencia de nausea y vomito postoperatorio y la satisfaccién del

paciente dentro de las primeras 24 hrs.

RESULTADOS: En esta investigacién se obtuvieron resultados similares a los
reportados en la literatura, mismos que observaron una disminucion significativa del
dolor postoperatorio al utilizar anestésicos locales (ropivacaina/bupivacaina) como
analgésico en colecistectomia laparoscoépica, disminuyendo o no requiriendo la dosis de
rescate, tanto de AINES como de opioides y de la misma manera la incidencia de
nausea y vomito postoperatorio; y con ello obtener un mejor grado de satisfaccion de los

pacientes.

CONCLUSION: La instilacién de anestésicos locales (ropivacaina/bupivacaina)
en el lecho perivescicular posterior a la colecistectomia laparoscépica, disminuyo
el dolor considerablemente de acuerdo a la escala numérica analoga, en
comparacion con los pacientes que solo se utilizd metamizol, por lo que
encontramos una mejor analgesia con el uso anestésicos locales; sin embargo
hubo poca variabilidad en la disminucion de la intensidad del dolor
postoperatorio cuando se compard pacientes manejados con ropivacaina contra

los manejados con bupivacaina.

PALABRAS CLAVE: Colecistectomia laparoscopica, Ropivacaina, bupivacaina,

instilacién de lecho quirurgico, dolor postoperatorio.



INTRODUCCION

Actualmente el dolor postoperatorio continua siendo uno de los problemas
asistenciales mas comunes para el anestesiologo, una de las definiciones mas
difundidas y acpetadas es la propuesta por la Asociacion Internacional para el
Estudio del Dolor: «El dolor es una experiencia sensorial y emocional
desagradable, asociada a una lesion tisular real o potencial, o que se describe
como ocasionada por dicha lesion».

Los retos terapéuticos han sido encaminados siempre a la disminucion o
abolicion del mismo, ya sea con terapias convencionales ampliamente
reportadas en la literatura o con nuevas formas terapéuticas de abordaje
multimodal.

Los anestésicos locales son farmacos capaces de bloquear de manera
reversible la conduccion del impulso nervioso en cualquier parte del sistema
nervioso a la que se apliquen, originando una pérdida de sensibilidad y siendo la
recuperacion de la funcion nerviosa completa una finalizado su efecto.

En cuanto a las propiedades farmacocinéticas de los anestésicos locales, su
absorcion depende tanto de la dosis, como de la concentracion y de la
vascularizacion del tejido donde se administre. Asi la via subcutanea es la que
presenta menor absorcion.

La mayoria de estos farmacos presentan una alta eficacia y han sido
experimentados en la practica clinica ampliamente, sin embargo, no por ello
estan exentos de toxicidad, que es su principal inconveniente, sin embargo, las
reacciones menos graves son las asociadas a la aplicacion local.

Partiendo de este precepto y en busca lograr una disminucién significativa del
dolor postoperatorio y sus problemas colaterales mas frecuentes, surge este
proyecto de investigacion cuya pregunta rectora es ¢ Cual es la eficiencia de la
analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica, comparando aplicacion de ropivacaina vs bupivacaina en el

lecho perivesicular en el hospital central norte de pemex?



TITULO.

“EFICIENCIA DE LA ANALGESIA POSTOPERATORIA EN PACIENTES
SOMETIDOS A COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA, COMPARANDO
APLICACION DE ROPIVACAINA VS BUPIVACAINA EN EL LECHO
PERIVESICULAR EN EL HOSPITAL CENTRAL NORTE DE PEMEX EN EL
PERIODO DE FEBRERO - ABRIL 2018”

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Con la finalidad de disminuir la intensidad del dolor posoperatorio en la
colecistectomia laparoscopica, se han utilizado diversas técnicas de analgesia.
Los anestésicos locales se han vuelto cada vez mas populares para la gestion
del dolor postoperatorio por sus caracteristicas farmacocinéticas, sus buenos
efectos analgésicos y sus propiedades simples, seguras y econémicas.

La aplicacion del anestésico local perilesional (lecho hepatico) proporciona un
bloqueo en la transmisién del dolor, lo que proporciona un buen nivel de
comodidad en el postoperatorio inmediato, ademas que se ha descrito que
previene la hiperplasticidad del sistema nervioso central, disminuyendo asi el
dolor postoperatorio. Esto impactara disminuyendo los valores de la escala
numeérica analoga en la unidad de cuidados post anestésicos, y tener un egreso

y recuperacion tempranos de la misma.

Conforme a lo anterior se plantea la siguiente pregunta: ;Cual sera la eficiencia
analgésica postoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica, comparando aplicacion de ropivacaina vs bupivacaina en el lecho
perivesicular en el Hospital Central Norte de PEMEX en el periodo de Febrero -
Abril 20187



VL.

MARCO TEORICO

El manejo del dolor agudo posterior a cirugia es un tema importante en el campo
de la Anestesiologia. La Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA)
recomienda en su guia, el uso de analgesia multimodal para el control de dolor
posoperatorio de forma individualizada, esto para reducir los efectos secundarios
y proporcionar el beneficio de tratar el dolor a través de diferentes vias celulares.
Segun la ASA, el dolor agudo se define como “dolor que esta presente en un
paciente quirdrgico después de un procedimiento. EI manejo del dolor en el
contexto perioperatorio se refiere a acciones realizadas antes, durante y
después de un procedimiento, que tienen la intencion de reducir o eliminar el

dolor postoperatorio antes del alta".

El dolor postoperatorio con inadecuado control, puede tener un impacto
significativo en la recuperacion y calidad de vida de los pacientes, también
puede elevar los niveles de hormonas del estrés e incrementar la incidencia de
complicaciones posoperatorias, e incluso desarrollo de dolor crénico’. Es bien
sabido que los factores psicoldgicos influyen en el dolor postoperatorio agudo,
como por ejemplo: el miedo a las consecuencias a largo plazo de la cirugia,
éstos parecieran contribuir a un mayor riesgo de retraso en el alivio del dolor y a
una mala recuperacion. Por otra parte, el uso de opioides para analgesia en el
posoperatorio se asocia a mayor incidencia de nausea y vomito posoperatorio
(NVPO)', lo que puede resultar en disconfort y aumento de la carga econémica,
ya que se ha identificado como una de las principales causas del aumento de la

atencion de enfermeria y de retraso en el alta.

La colecistectomia laparoscopica es el tratamiento de eleccion para colelitiasis
sintomatica por la pronta recuperacion que presentan los pacientes. La mayor
diferencia entre la cirugia convencional y la cirugia laparoscopica se manifiesta
en el postoperatorio, ya que la laparoscopia evita la exposicion y manipulacion
prolongada de la vesicula biliar, reduce las incisiones y por ende el traumatismo
muscular y peritoneal. Por consiguiente, el ayuno postoperatorio, las infusiones

intravenosas y la estancia hospitalaria se reducen considerablemente®.



La cirugia laparoscopica origina una menor molestia comparada con el
procedimiento abierto, pero aun es considerable el dolor postoperatorio. Se
espera con el procedimiento laparoscépico reducir la discapacidad y el rapido
retorno a la labor cotidiana de los pacientes. El dolor es de menor intensidad y
menor duracion que el de una laparotomia y se manifiesta principalmente en el

abdomen, en espalda y en hombro®.

Este dolor es subyacente a la distension de los grandes vasos y nervios que
produce el neumoperitoneo, el cual se explica por dos mecanismos: la irritacion

del nervio frénico por la acidez peritoneal producida por el acido carbdnico (Coz)
que se origina de la reaccion entre el Coy y el agua, y por la traccion de los

ligamentos hepaticos (coronario y triangular) ocasionada por la expansién y

coleccioén subdiafragmatica de Co27.

La aplicacién directa de anestésico local a las heridas proporciona analgesia por
varios mecanismos; al bloquear directamente la transmision del dolor de la via
aferente, al inhibir la respuesta inflamatoria local, al disminuir la liberacion de
mediadores inflamatorios y al reducir la formacién de radicales libres de oxigeno.
Desgraciadamente, a medida que aumenta la potencia de un anestésico local
también lo hace su toxicidad, por lo que las investigaciones tratan de desarrollar
nuevos agentes capaces de reunir las condiciones de maxima eficacia y

seguridad’”.

La ropivacaina es un anestésico local de tipo amida. Su estructura molecular
esta relacionada con la bupivacaina y mepivacaina, pero la novedad reside en
su presentacion como enantiomero S(-) puro, en tanto que las anteriores son
mezclas 1:1 de los isémeros r(+) y S(-); las ventajas de las formas S(-) respecto
a las formas r(+) y las mezclas racémicas se atribuyen a la menor toxicidad de

las primeras®.

Existen investigaciones recientes centradas en la cardiotoxicidad diferencial de

los estereoisomeros de la bupivacaina; todas ellas encuentran una toxicidad
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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®.

La bupivacaina se prefiere cuando el acto quirdrgico precisa una analgesia
profunda y duradera, asi como para la analgesia postoperatoria o

postraumatica’.

El mecanismo de accién de la bupivacaina es igual al de todos los anestésicos
locales: una vez alcanzada la concentracion analgésica efectiva minima en la
cercania de las membranas de los axones, produce un bloqueo de los canales
de sodio en reposo, aumentando el umbral de excitacion eléctrica del nervio, con
el siguiente decremento de la propagacion del impulso nervioso y la velocidad de
elevacion del potencial de accion, bloqueando asi la generacién y conduccion de
los impulsos nerviosos. En general, la marcha de la anestesia se relaciona con el
diametro, la mielinizacién y la velocidad de conduccion de las fibras nerviosas
afectadas y la duracién del efecto de los anestésicos locales depende de su
liposolubilidad siendo el coeficiente de particiéon de 3420 para bupivacaina y de
775 para ropivacaina con un tiempo de duracion de 120 a 240 minutos para

ambas’.

Por otra parte, la analgesia convencional con AINE’s como el metamizol, el cual
es un analgésico ampliamente usado en periodos breves de tiempo, con
adecuada efectividad, tolerancia y pocos efectos adversos, sin embargo se
asocia con alteraciones renales, gastrointestinales y hematolégicas. Sus efectos
analgésicos permiten reducir las dosis necesarias para el rescate con opioides

para el control de dolor postoperatorio en procedimientos laparoscopicos'®.

11



VII.

JUSTIFICACION

La cirugia laparoscopica consiste en procedimientos que se caracterizan por
tener una exposicion quirargica menor a la convencional, menor diametro de las
incisiones, menor sangrado, menor incidencia de complicaciones, menor
estancia intrahospitalaria y una pronta recuperacion y reintegracion a su vida

cotidiana.

El anestesidlogo cuenta con un arsenal muy amplio de farmacos que pueden
mitigar el dolor. La analgesia multimodal consiste en el uso de farmacos que
actuan en distintos lugares donde viaja el dolor, una de ellas es la via
espinotalamica, en donde nosotros podemos modular el dolor para que no se

integre en centro superior como una experiencia desagradable.

El higado y la vesicula comparten una inervacién vagal, por lo que el dolor difuso
que se presenta en la colecistitis se asocia en mayor proporcion a la distension

de la capsula hepatica.

El anestésico local administrado por instilacién en lecho quirdrgico por vision
directa, infiere en la transmision del dolor, aplicado al momento de la
colecistectomia se tiene una latencia de 20-30 minutos previo a la educcién del
paciente, con ello el inicio de accion del anestésico local ya estara instalado,
para cuando el paciente pase a la unidad de cuidados postanestésicos ya cuente

con el efecto analgésico deseado.

La ropivacaina por sus caracteristicas quimicas, Es considerado un anestésico
local de larga duracion, por su gran union a proteinas, nos dara un margen de
analgesia de 24 hrs. Por lo que ayudara a disminuir los requerimientos de
analgésicos intravenosos. También cuenta con un margen de seguridad alto a
pesar de que se administre en un lecho quirurgico, pues su absorcion no implica

un riesgo para el paciente.
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En nuestra unidad, la colecistectomia laparoscoépica es una de las intervenciones
quirurgicas mas frecuente. De acuerdo con la guia sobre manejo del dolor
posoperatorio de la sociedad americana de anestesiologia, es primordial un
adecuado manejo del dolor posoperatorio, ya que se ha demostrado reduce la
estancia hospitalaria, ayuda a disminuir la incidencia de nausea y voémito

posoperatorios, aumenta el confort y satisfaccion de los pacientes.

La técnica de instilacion del lecho quirdrgico se ha asociado a menores
complicaciones en comparaciéon con el uso de opioides para analgesia en el
posoperatorio ya que estos se asocian a mayor incidencia de nausea y vomito
posoperatorio (NVPO), lo que puede resultar en disconfort y aumento de los
costos, ya que se ha identificado como una de las principales causas del

aumento de la atencidn de enfermeria y de retraso en el alta.

Al ser un éarea quirdrgica altamente vascularizada, los anestésicos locales
cuentan con un amplio margen de seguridad, ademas de proporcionar analgesia
por mayor tiempo en comparacion con la analgesia convencional. La importancia
de este estudio se basa en comparar la eficiencia analgésica postoperatoria del
anestésico local instilado ropivacaina contra bupivacaina en el lecho vesicular,
con el fin de obtener menores puntuaciones en la intensidad del dolor
posoperatorio con la utilizacion de la Escala Numérica. De ser posible,
establecer un manejo de dolor estandarizado en este tipo de cirugias y asi
detectar con mayor facilidad alguna complicacién durante el posoperatorio.

El estudio se realizd6 por profesionales de la salud, con conocimiento y
experiencia para cuidar la integridad del paciente, bajo la responsabilidad de la
institucion que cuenta con los recursos humanos y materiales necesarios para
que garanticen su bienestar. Prevaleciendo siempre el criterio de respeto a la
dignidad y proteccion de sus derechos, Ademas de que la probabilidad de los

beneficios esperados superan los riegos predecibles.
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VIII.

Xl

XIl.

X1

HIPOTESIS
HO: La eficiencia analgésica con la instilacion de ropivacaina al 0.2 % en el
lecho quirdrgico en la colecistectomia laparoscopica sera 20% mejor que la

administracién de bupivacaina 0.12%.

H1: No existe diferencia en la intensidad del dolor posoperatorio en los pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica con la instilacion del lecho
perivescicular con ropivacaina 10 ml al 0.2% en comparacion con la

administraciéon de bupivacaina 10 ml al 0.12% en el lecho perivesicular.

OBJETIVO GENERAL

Evaluar la eficiencia analgésica en pacientes sometidos a Colecistectomia
Laparoscoépica en el postoperatorio comparando la instilacion del lecho
perivescicular con ropivacaina al 0.2% contra la administracion de bupivacaina al

0.12% durante las primeras 24 horas del posoperatorio

OBJETIVOS SECUNDARIOS
e Determinar los requerimientos de analgésicos opioides y no opioides
durante las primeras 24 horas posterior a la cirugia.
e Determinar la incidencia de nausea y vomito postoperatorios durante las
primeras 24 horas posterior a la cirugia.
e Evaluar la satisfaccién de los pacientes en cuanto al tratamiento de dolor

postoperatorio a las 24 horas.

TIPO DE ESTUDIO Y DISENO
e Ensayo clinico aleatorizado.
e Por la captacion de la informacion: Prospectivo.
e Por la medicién del fenémeno en el tiempo: Longitudinal.

e Por la presencia de un grupo control: Comparativo.

14



XIV.
XV.

XVI.

XVII.
XVIII.

XIX.

XX.

DEFINICION DEL UNIVERSO

El estudio se llevd a cabo en pacientes adultos (mayores de 18 afios y menores
a 65 anos) sometidos a colecistectomia laparoscopica programada en el periodo
de febrero - abril 2018 en el hospital central norte de PEMEX que cumplan los

criterios de inclusion del estudio.

CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes derechohabientes de petréleos mexicanos.

Edad entre 18 afios y 65 anos. Pacientes con estado fisico del ASA (American
Society Anesthesiology) I-1I-lIl.

Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica.

Pacientes que acepten participar en el estudio bajo consentimiento informado

firmado.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes con antecedente de reaccion adversa a anestésicos tipo amida y/o
metamizol.
Pacientes incapaces de comprender las instrucciones del protocolo o la escala

numeérica del dolor.

CRITERIOS DE ELIMINACION

e Pacientes que presenten reacciones anafilacticas o alérgicas en el tiempo
del procedimiento o a cualquiera de los medicamentos utilizados en el
periodo trans y postanestésico.

e Paciente que tuvieron que ser reintervenidos en las primeras 24 horas del
posoperatorio.

e Pacientes que se rehusen a participar en el estudio

e Pacientes que abandonen el estudio.

e Tiempo quirurgico mayor a 120 minutos.

METODOS DE SELECCION DE LA MUESTRA
N=56 ?=0.5 Zv=1.96 e=0.05

Tamano de la muestra 40 individuos por grupo.
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XXI.

DEIFINICION

VARIABLE CONCEPTUAL

Medida cronoldgica
que abarca el tiempo
transcurrido desde el

nacimiento hasta el

momento de la
cirugia

EDAD

Condicién organica y
anatomica que
distingue entre el
masculino y
femenino.

Medida
antropométrica que
expresa el volumen

corporal

GENERO

PESO

Medida
antropométrica de la
distancia existente
entre la planta de los
pies del individuo a la
parte mas elevada
de la cabeza

TALLA

ESTADO
FiSICO

La American Society
of Anesthesiology
(ASA) recomienda la
clasificacion de
riesgo anestésico de
acuerdo al estado
fisico del paciente,
circunstancias que
pueden afectar las
decisiones sobre el
riesgo perioperatorio
y el manejo, a través
de una escala que
califica del 1 al 6

DEFINICION DE VARIABLES

DEFINICION
OPERACIONAL INDICADOR

Anos de vida

cumplidos al dia de Anos
la cirugia
. Presencia de. Femenino/M
6rganos masculino :
) asculino
y femenino

Volumen corporal | Kilogramos

Estatura Centimetros

Escala de la
ASA

Es una clasificacion
que pretende
evaluar el estado
fisico previa a la
realizacion de una
intervencion
quirurgica.

I: Paciente sano sin
antecedente o
patologia agregada

Il: Paciente que
cursa con alguna

ESCALA DE
MEDICION

Cuantitativa continua

Cualitativa nominal
dicotémica

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cualitativa ordinal
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PRESION
ARTERIAL

FRECUEN-
CIA
CARDIACA

segun su estado
clinico

Es la presiéon que
ejerce la sangre
contra la pared de
las arterias.

Numero de
contracciones del
corazon o
pulsaciones por
unidad de tiempo.

enfermedad
sistémica, pero
compensada

Ill: Paciente que
cursa con alguna
enfermedad
sistémica
descompensada o
severa.

IV: Paciente que
cursa con alguna
enfermedad
sistémica severa
incapacitante o con
peligro de muerte

V: Paciente que, se
le opere o no, tiene
el riesgo inminente
de fallecer dentro
de las 24 horas
siguientes a la
valoracion

VI: Paciente
declarado con
muerte cerebral y
que donara sus
organos con el
proposito de
trasplante

Presion de la
sangre

Numero de
pulsaciones por
unidad de tiempo.

m|I|metro§ Cuantitativa continua

de mercurio

Latu_jos por Cuantitativa discreta
minuto
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Numero de

FRECUEN-  respiraciones que Numero de Respiracio-
CIA efectua un ser vivo respiraciones por nes por Cuantitativa discreta
RESPIRA- en un lapso unidad de tempo minuto
TORIA especifico.

La Asociacién
Internacional para el

Estudio del Dolor 0-3 Dolor leve

definié el dolor como: Escala
una experiencia ) Numeérica I o
DOLOR  sensitiva y emocional ;nggg; del Dolor Cualitativa Politomica
desagradable, (ENA)
asociada a una 8-10 Dolor severo
lesion tisular real o
potencial

Saturacién | Grado de saturacion Saturacién de la

de oxigeno = de la hemoglobina ' hemoglobina con el Porcentaje = Cuantitativa discreta
(Sp02) con el oxigeno. oxigeno.
El término nausea se
define como el
sintoma o la
sensacion subjetiva
de malestar general 1-No
con necesidad
inminente de vomitar. 2-Leve
El vomito es el 3-Severa Escala para
NAUSEAY | te.g.“'lm pare nausea y
VOMITO | descridiria expuision 4-Vémito vomito | Cualitativa Politomica
POSTOPER energica del posoperato-
ATORIO contenido del tubo fio

digestivo superior por
la boca, como
consecuencia de la
contracciéon de la
musculatura
gastrointestinal y de
la pared
toracoabdominal
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XXIl.  MATERIAL'Y METODOS

Previa evaluacién y aceptacion por el Comité de Etica para la Investigacion y

Autorizacion de Consentimiento Informado por el paciente. Se incluyeron a los

pacientes en tres grupos mediante aleatorizacién.

Pasos:

1.

Seleccion del paciente que va a ser sometido a colecistectomia
laparoscopica

Se verifica que el paciente cumpla con criterios de inclusién para protocolo
y valoracién preanestésica completa (laboratorios con vigencia de 3 meses,
pacientes mayores a 45 valoracion cardioldgica, riesgo anestésico
quirurgico, indice de masa corporal).

Se explica procedimiento al paciente y se realiza firma de consentimiento
informado

Comprobacion si en sala se cuenta con maquina de anestesia con circuito
semicerrado y monitor funcionales.

Se comentd el protocolo al cirujano y se solicitara su apoyo para la
instilacion de los farmacos durante el transoperatorio, mismos que se
entregaron al personal de enfermeria junto con la tdbmbola con los nombres
de los grupos A,B y C, elegidos al azar.

Se monitoriza al paciente con PANI, EKG, FR, FC y pulsioximetria previo a
la medicacién con registro de signos basales.

Induccion anestésica con midazolam a dosis de 0.05 mcg/ml al sitio
efector, fentanil a dosis de 0.0035 mcg/ml al sitio efector, Propofol a dosis
de 4 mcg/ml al sitio efector, bloqueo neuromuscular con vecurio 0.6 mg/kg
posteriormente intubaciénn endotraqueal

Inicia cirugia

Una vez realizada la colecistectomia, el cirujano instila el farmaco elegido
al azar a través del canal de trabajo de la pinza intestinal (Karl Storz) o a

través de una sonda de alimentacion enteral.
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XXII.

10.En el grupo A, se administr6 metamizol 15 mg/kg/ds 15 minutos previos a
la colecistectomia.

11.El grupo B, se instilé ropivacaina al 0.2% 10 ml en el lecho perivescicular
por el cirujano una vez realizada la colecistectomia.

12.El grupo C, se instilé bupivacaina al 0.12 % 10 ml en el lecho perivescicular
por el cirujano una vez realizada la colecistectomia.

13. A todos los pacientes se administré ondansetron 4 mg IV.

14.Se registré tiempo quirurgico

15. Se registraron signos vitales cada 15 minutos.

16.Se realizd extubacion e ingreso a Unidad de Cuidados Posanestésicos
(UCPA)

17.Evaluacion de la escala de ENA a la hora 0 (a su ingreso a UCPA),1, 12y
24,

18. Evaluacion de nausea y vomito posoperatorio en las primeras 24 horas

19.Registro de requerimientos de analgésicos en las primeras 24 horas

20.Evaluacion de la satisfaccion del paciente con el tratamiento analgésico.

RECURSOS Y LOGISTICA

Recursos humanos:
Médico Residente de Anestesiologia: Encargado de aleatorizar a los pacientes.

Médico Residente de Anestesiologia: Encargado del registro de las variables y
recoleccion de datos a su egreso de sala quirurgica

Médico Adscrito al Servicio de Anestesiologia: Encargado del analisis de las
variables.

Recursos materiales:

Cuestionario de evaluacion, consentimientos informados, lapiz, goma,
sacapuntas, calculadora, computadora e impresora, ropivacaina, bupivacaina
isobarica, Metamizol IV.
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XXIV.

Recursos fisicos:
Hospital Central Norte de Petroleos Mexicanos.
Recursos financieros:

El costo fue absorbido por la institucion hospitalaria, ya que esta cuenta con los
recursos humanos, fisicos y materiales para llevarla a cabo.

CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se fundamenta en la experiencia previa realizada a nivel
mundial. Se contempld de acuerdo a los lineamientos éticos de la declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, adoptada por la 18a Asamblea
Médica Mundial Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y enmendada por la 29a
Asamblea Médica Mundial Tokio, Japén, Octubre de 1975. 35a Asamblea
Médica Mundial Venecia, Italia, Octubre de 1983. 41a Asamblea Médica Mundial
Hong Kong, Septiembre 1989, 48a Asamblea General Somerset West,
Sudafrica, Octubre 1996 y la 52a Asamblea General Edimburgo, Escocia,
Octubre 2000. Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada por la Asamblea
General de la AMM, Washington 2002. Nota de Clarificacion del Parrafo 30,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Corea 2008 y a lo establecido en
el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la

salud en sus articulos 100 y 101.

Una vez aprobada la investigacién por el Comité de Ensefianza e Investigacion y
Bioética del Hospital Central Norte de PEMEX, se recabd el consentimiento

informado de los pacientes (Anexo 3).

El estudio se realizd6 por profesionales de la salud, con conocimiento y
experiencia para cuidar la integridad del paciente, bajo la responsabilidad de la
institucion que cuenta con los recursos humanos y materiales necesarios para
que garanticen su bienestar. Prevaleciendo siempre el criterio de respeto a la
dignidad y proteccion de sus derechos, ademas de que la probabilidad de los

beneficios esperados supera los riesgos predecibles.
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XXV. RESULTADOS

En este estudio se incluyeron 120 pacientes, que fueron sometidos a colecistectomia

laparoscopica en el hospital central norte de PEMEX, que cumplieran con los requisitos
de criterios de inclusion.

Grafica 1.- Caracteristicas demograficas de la poblacion.

GENERO DE PACIENTES INCLUIDOS

< MASCULINO & FEMENINO

Se incluyeron 51 (42.5%) pacientes masculinos y 69 (57.5%) pacientes femeninos con
una edad minima de 18 anos y maxima de 65 anos siendo la media de 45.70. (Grafica
1, tabla 1,2y 3).

Tabla 1.- Género de pacientes incluidos en el estudio
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El grupo a estuvo constituido por 15 mujeres (37.5%) y 25 hombres (62.5%); en el
grupo b hubo 25 mujeres (62.5%) y 15 hombres (37.5%) y en el grupo ¢ hubo 29
mujeres (72.5%) y 11 hombres (27.5%).

Tabla 2.- Género de pacientes por grupo.

Tabla 3.- Media de edad de pacientes incluidos en el estudio.

Se dividié la muestra de manera aleatorizada en 3 grupos (A, B y C) de 40 pacientes

cada uno.

Tabla 4.- Distribucion de los grupos de pacientes incluidos en el estudio.
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En el grupo A, se administr6 metamizol 15 mg/kg/ds 15 minutos previos a la
colecistectomia, el grupo B, se instil6 ropivacaina al 0.2% 10 m en el lecho
perivescicular por el cirujano una vez realizada la colecistectomia y al grupo C, se
instilé bupivacaina al 0.12 % 10 ml en el lecho perivescicular por el cirujano una vez

realizada la colecistectomia.

Se utilizo el sistema de clasificacién de la American Society of Anesthesiologists (ASA)

para estimar el riesgo que plantea la anestesia para los distintos estados del paciente.

Para el grupo A 5 pacientes (12.5%) se clasificaron como ASA |, 18 pacientes (45.0%)
como ASA Il y 17 pacientes (42.5%) como ASA Ill. En el grupo B 12 pacientes (30.0%)
se clasificaron como ASA 1, 16 pacientes (40.0%) como ASA Il y 12 pacientes (30.0%)
como ASA Illl. En el grupo C 15 pacientes (26.7%) se clasificaron como ASA |, 9
pacientes (22.5%) como ASA Il y 16 pacientes (40.0%) como ASA III.

Tabla 5.- Clasificacion de la ASA segun el grupo.
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Grafica 2.- Clasificacion de ASA por grupo.

El ENA Basal en el grupo A de los que se presentaron sin dolor fueron 27 pacientes
(67.5 %), con dolor leve 4 pacientes (10.0 %), con dolor moderado 7 pacientes (17.5 %)
y con dolor severo 2 pacientes (5.0%), en el grupo B los que se presentaron sin dolor
fueron 35 pacientes (87.5 %), con dolor leve 3 pacientes (7.5 %), con dolor moderado 2
pacientes (5.0 %) y con dolor severo 0 pacientes (0%) y en el grupo C los que se
presentaron sin dolor fueron 35 pacientes (87.5 %), con dolor leve 3 pacientes (7.5 %),

con dolor moderado 2 pacientes (5.0 %) y con dolor severo 0 pacientes (0%).

Tabla 6.- ENA basal por grupo.
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Se analiz6 con la prueba de chi- cuadrado de Pearson el ENA Basal entre el grupo Ay
el grupo B se determiné p= .114, lo que nos resultd en que no hubo diferencias
significativas en relacion a la ENA Basal de ambos grupos de estudio; Se comparoé el
ENA Basal entre el grupo A y el grupo C se determin6é p=.013, o que nos resultd en
que no hubo diferencias significativas en relacién a la ENA Basal de ambos grupos de
estudio y finalmente se comparé el ENA Basal entre el grupo B y el grupo C se
determindé p=.358 lo que nos resultd en que no hubo diferencias significativas en

relacion a la ENA Basal de ambos grupos de estudio.

Grafica 3.- Comparacion entre grupos ENA BASAL.

El ENA a la Hora en el grupo A de los que se presentaron sin dolor fueron 19
pacientes (47.5 %), con dolor leve 13 pacientes (32.5 %), con dolor moderado 8
pacientes (20.0 %) y con dolor severo 0 pacientes (5.0%), en el grupo B los que se
presentaron sin dolor fueron 35 pacientes (87.5 %), con dolor leve 3 pacientes (7.5 %),
con dolor moderado 2 pacientes (5.0 %) y con dolor severo 0 pacientes (0%) y en el
grupo C los que se presentaron sin dolor fueron 36 pacientes (90.0 %), con dolor leve
2 pacientes (5.0 %), con dolor moderado 1 pacientes (2.5 %) y con dolor severo 1
pacientes (2.5%).
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Tabla 7.- ENA a la hora por grupo.

Se analizé con la prueba de chi- cuadrado de Pearson el ENA a la hora entre el grupo
A y el grupo B se determin6é p= .001, lo que nos resultdé en que si hubo diferencias
significativas en relacién a la ENA a la hora de ambos grupos de estudio; Se compard
el ENA Basal entre el grupo A y el grupo C se determiné p=.000, lo que nos resultdé en
que si hubo diferencias significativas en relacion a la ENA a la hora de ambos grupos
de estudio y finalmente se compard el ENA Basal entre el grupo B y el grupo C se
determindé p=.671 lo que nos resultd en que no hubo diferencias significativas en

relacion a la ENA a la hora de ambos grupos de estudio.

Grafica 4.- Comparacion del ENA a la primera hora.

COMPARACION ENTRE GRUPOS ENA A LA PRIMERA HORA
| p=.000

A

p=.001
35 36

19 p=.671

13

40 3 2 Sin Dolor

) Leve

20 Moderado

0 0 1
Severo

Severo Moderado Leve Sin Dolor
Grupo A Grupo B Grupo C



El ENA a las 12 horas en el grupo A de los que se presentaron sin dolor fueron 19
pacientes (47.5 %), con dolor leve 13 pacientes (32.5 %), con dolor moderado 8
pacientes (20.0 %) y con dolor severo 0 pacientes (5.0%), en el grupo B los que se
presentaron sin dolor fueron 35 pacientes (87.5 %), con dolor leve 3 pacientes (7.5 %),
con dolor moderado 2 pacientes (5.0 %) y con dolor severo 0 pacientes (0%) y en el
grupo C los que se presentaron sin dolor fueron 36 pacientes (90.0 %), con dolor leve
2 pacientes (5.0 %), con dolor moderado 1 pacientes (2.5 %) y con dolor severo 1

pacientes (2.5%).

Tabla 8.- ENA a las 12 horas por grupo.

Se analiz6 con la prueba de chi-cuadrado de Pearson el ENA a las 12 horas entre el
grupo A y el grupo B se determiné p= .491, lo que nos resulté en que no hubo
diferencias significativas en relacion a la ENA a las 12 horas de ambos grupos de
estudio; Se comparé el ENA a las 12 horas entre el grupo A y el grupo C se determiné
p=.589, lo que nos resulté en que no hubo diferencias significativas en relacién a la
ENA a las 12 horas de ambos grupos de estudio y finalmente se comparé el ENA a las
12 horas entre el grupo B y el grupo C se determind p=.390 lo que nos resulté en que
no hubo diferencias significativas en relacion a la ENA Basal de ambos grupos de
estudio.
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Grafica 5.- Comparacion del ENA a las 12 horas.

COMPARACION ENTRE GRUPOS ENA A LAS DOCE HORAS

p=.589
J 34 | 4
31 31
A >
p=.491
p=.390
«—>
35
30
25 8 9
6
20 Sin Dolor
15 Leve
1
10 0 0
Moderado
5 1 0 0
Severo
0
Grupo A Grupo B Grupo C

M Severo Moderado Leve Sin Dolor

El ENA a las 24 horas en el grupo A de los que se presentaron sin dolor fueron 39
pacientes (97.5 %), con dolor leve 1 pacientes (2.5 %), con dolor moderado 0 pacientes
(0.0 %) y con dolor severo 0 pacientes (0.0%), en el grupo B los que se presentaron
sin dolor fueron 40 pacientes (100.0 %), con dolor leve 0 pacientes (0.0 %), con dolor
moderado 0 pacientes (0.0 %) y con dolor severo 0 pacientes (0.0%) y en el grupo C
los que se presentaron sin dolor fueron 40 pacientes (100.0 %), con dolor leve 0
pacientes (0.0 %), con dolor moderado O pacientes (0.0 %) y con dolor severo 0

pacientes (0.0%).
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Tabla 9.- ENA a las 24 horas por grupo.

Se analizd con la prueba de chi-cuadrado de Pearson el ENA a las 24 horas entre el
grupo A y el grupo B se determind p= .314, lo que nos resulté en que no hubo
diferencias significativas en relacion a la ENA a las 24 horas de ambos grupos de
estudio; Se comparo el ENA a las 24 horas entre el grupo Ay el grupo C se determind
p=.589, lo que nos resulté en que no hubo diferencias significativas en relacion a la
ENA a las 24 horas de ambos grupos de estudio y finalmente se compard el ENA a las
24 horas entre el grupo B y el grupo C se determiné p=.390 lo que nos resulté en que
no hubo diferencias significativas en relacion a la ENA Basal de ambos grupos de
estudio.

Grafica 6.- Comparacion del ENA a las 24 horas.

COMPARACION ENTRE GRUPOS ENAp_A %%2 VEINTICUATRO HORAS

39 . 40 40
A
p=.390
p=.314
40 Sin Dolor
1 0 0
Leve
20 0 0 0
Moderado
0 0 0
Severo
0
Grupo A Grupo B Grupo C

Severo Moderado Leve Sin Dolor
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Los pacientes en el grupo A que no requirieron rescates fueron 27 pacientes (67.5 %),
de 1 a 2 rescates fueron 9 pacientes (22.5 %), de 4 a 6 rescates fueron 4 pacientes
(10.0 %) y ningun paciente (0.0%) requiri6 mas de 6 rescates, en el grupo B los que no
requirieron rescates fueron 35 pacientes (87.5 %), de 1 a 2 rescates fueron 5 pacientes
(12.5 %) y ningun paciente (0.0%) requiri6 mas de 4 a 6 rescates, finalmente en el
grupo C los que no requirieron rescates fueron 38 pacientes (95.0 %), de 1 a 2
rescates fueron 2 pacientes (5.0 %) y ningun paciente (0.0%) requiri6 mas de 4 a 6

rescates.

Tabla 10.- Numero de rescates por grupo.

Se analiz6 con la prueba de chi-cuadrado de Pearson el numero de rescates, entre el
grupo A y el grupo B se determind p= .046, lo que nos resultd en que si hubo
diferencias significativas en relacién al numero de rescates de ambos grupos de
estudio; Se compard el numero de rescates entre el grupo A y el grupo C se determiné
p=.006, lo que nos resultd en que si hubo diferencias significativas en relacion al
numero de rescates en ambos grupos de estudio y finalmente se comparé el numero
de rescates entre el grupo B y el grupo C se determiné p=.235 lo que nos resulté en
qgue no hubo diferencias significativas entre ambos grupos.
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Grafica 7.- Numero de rescates de analgésicos opioides y no opioides.

NUMERO DE RESCATES

p=.006
J 38
35
A
p=.046
27
p=.235
40
35
30
25 9
20 > Sin Dolor
2
15 4 Leve
1 0 0
0 Moderado
5 0 0 0
Severo
0
Grupo A Grupo B Grupo C

Severo Moderado Leve Sin Dolor

En cuanto a la evaluacién de nausea y vomito postoperatorio (NVPO) en el grupo A los
que no presentaron NVPO fueron 28 pacientes (70.0 %), 6 pacientes (15.0 %)
presentaron NVPO leve, 3 pacientes (7.5 %) NVPO moderado y los que presentaron
NVPO Severa fueron 3 pacientes (7.5%), en el grupo B los que no presentaron NVPO
fueron 39 pacientes (97.5 %), 1 paciente (2.5 %) presento NVPO leve y ningun
paciente presento NVPO moderado ni severo (0.0 %), finalmente en el en el grupo C
los que no presentaron NVPO fueron 39 pacientes (97.5 %), 1 paciente (2.5 %)

presentd NVPO leve y ningun paciente presentd NVPO moderado ni severo (0.0 %).
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Tabla 11.- Nausea y vomito postoperatorio por grupo.

Se analizé con la prueba de chi-cuadrado de Pearson la NVPO, entre el grupo A y el
grupo B se determiné p= .010, lo que nos resultdé en que si hubo diferencias
significativas entre ambos grupos de estudio; entre el grupo A y el grupo C se
determindé p=.010, lo que nos resulté en que si hubo diferencias significativas en
relacion a ambos grupos de estudio y finalmente se comparé la NVPO entre el grupo B
y el grupo C se determiné p=1.00 lo que nos resultd en que no hubo diferencias

significativas entre ambos grupos.

Grafica 8.- Evaluacion de nausea y vomito postoperatorio.

NVPOp= 010

39 39

28
p=.010 p=1.00

40 6 SIN NVPO
3 Leve
3 Moderado

Severo

Grupo A Grupo B Grupo C

Severo Moderado Leve SIN NVPO



Al final se evaluo la satisfaccidon en todos los pacientes participantes en el estudio, en el
grupo A 36 pacientes (90.0%) estuvieron satisfechos con el manejo recibido, 4
pacientes (10.0%) no lo estuvieron, en el grupo B 38 pacientes (95.0%) estuvieron
satisfechos y 2 pacientes (5.0%) no lo estuvieron, finalmente en el grupo C 39

pacientes (97.5%) estuvieron satisfechos y 1 paciente (2.5%) no lo estuvo.

Tabla 12.- Satisfaccion por grupo.

Satisfaccion por Grupo

Grupo Total
Control |Ropi Bupi
Recuento 36 38 39 74
% dentro de]90.0% 95.0% 97.5% 92.5%
) ) Grupo
Satisfaccion
Recuento 4 2 1 6
% dentro de]10.0% 5.0% 2.5% 7.5%
Grupo
Recuento 40 40 40 40
Total % dentro de]100.0% (100.0% |100.0% |100.0%
Grupo

Grafica 9.- Evaluacion de la satisfaccion.
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XXVI.  DISCUSION

con los resultados ya descritos y analizados, en este estudio se encontré una
disminucién significativa de la escala numérica analoga del dolor en las primeras 24
horas del postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica,
aquellos que se instilé6 anestésico local en el lecho quirurgico de la colecistectomia ya
sea ropivacaina al 0.2% o bupivacaina al 0.12%, en comparacion el grupo control que
son los pacientes que fueron manejados con la terapia analgésica convencional en este
hospital que es metamizol 15 mg/kg/ds 15 minutos previos a la colecistectomia, como
lo reportado en la literatura Liu et al %, reportando mejor analgesia con el uso adyuvante
de anestésicos locales, que con AINES convencionales. En cuanto a comparacion
entre ambos anestésicos locales, no se encontrd significancia estadistica para preferir
bupivacaina o ropivacaina. No se observardn reacciones de absorcion, ni de toxicidad
sistémica con la instilacion de ambos anestésicos locales. Disminuy6 la necesidad de
rescates con analgésicos opioides y no opioides en los grupos en los que se utilizd
anestésico local instilado (rovipacaina/bupivacaina), como lo describe White' en la
literatura. De igual forma decremento la incidencia de nausea y vomito postoperatorio
en los grupos en los que se instild anestésico local, ya que al disminuir el dolor,
disminuy6é la necesidad de rescates y por ende el indice de nausea y vomito
postoperatorio en dichos pacientes. Esta relacion ha sido previamente descrita por
Pierre'® en sus estudios, donde demuestra que ambos problemas son de los mas
frecuentes posterior a una colecistectomia.

Lo que corresponde a la satisfaccion del paciente al final del estudio, no hubo
significancia estadistica en los tres grupos estudiados, ya que la satisfaccion en los tres

casos supero el 90%.

En esta investigacion se obtuvieron resultados similares a los reportados en la
literatura, mismos que observaron una disminucion significativa del dolor postoperatorio
al utilizar anestésicos locales (ropivacaina/bupivacaina) como analgésico en
colecistectomia laparoscépica, disminuyendo o no requiriendo la dosis de rescate, tanto
de AINES como de opioides y de la misma manera la incidencia de nausea y vomito

postoperatorio; y con ello obtener un mejor grado de satisfaccion de los pacientes.
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XXVII.

CONCLUSION

La instilacion de anestésicos locales (ropivacaina/bupivacaina) en el lecho
perivescicular posterior a la colecistectomia laparoscépica, disminuy6 el dolor
considerablemente de acuerdo a la escala numérica analoga, en comparacion
con los pacientes que solo se utilizé Metamizol, por lo que encontramos una
mejor analgesia con el uso anestésicos locales; sin embargo hubo poca
variabilidad en la disminucién de la intensidad del dolor postoperatorio cuando
se compard pacientes manejados con ropivacaina contra los manejados con
bupivacaina.

Las dosis de rescate con analgésicos opioides y no opioides que se utilizaron en
los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica disminuyeron en
aquellos en los que se utilizé anestésico local (ropivacaina/bupivacaina) para el
control del dolor postoperatorio.

También disminuyd la incidencia de nausea y vémito postoperatorio en los
grupos en los que se utilizd anestésico local (ropivacaina/bupivacaina) instilado
en comparacion en los que se utilizdé solo metamizol.

La grado de satisfaccion en general fue mayor al 90 % por lo que podemos
concluir que al brindar un mejor control en el dolor postoperatorio para nuestros
pacientes, disminuye la necesidad de rescates con otro tipo de analgésicos, esto
impacta disminuyendo los efectos colaterales como la nausea y vomito
postoperatorio, que también disminuye al utilizar anestésicos locales y por lo
consiguiente una mejora en la satisfaccion del paciente que fue sometido a la
cirugia de minima invasibn mas frecuente en esta unidad hospitalaria, la

colecistectomia laparoscopica.
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XXIX.  ANEXOS

ANEXO 1: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre:

Edad AfRos Sexo: M/ F

Peso: Kg Peso ideal: kg
Estado fisico de la ASA: Diagnostico:

Cirugia programada

No. Ficha:

Talla: cm

Cirugia realizada

RESPUESTA BASAL
HEMODINAMICA

INDUCCION 15 MIN | 30 MIN

45 MIN | 60 MIN 75 MIN

FINALES

PRESION
ARTERIAL (mmHg)

FRECUENCIA
CARDIACA (LPM)

FRECUENCIA
RESPIRATORIA
(RPM)

SATURACION DE
OXIGENO (%)

Total de fentanil transanestésico:

Duracion del procedimiento quirurgico:

Total de analgésicos en las 24 horas:

mcg.

39



ANEXO 2: ESCALAS DE EVALUACION
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XXX.  CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN EL
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Eficiencia de la analgesia postoperatoria en pacientes

) sometidos a colecistectomia laparoscopica,
SUBDIRECCION DE comparando aplicacion de Ropivacaina vs Bupivacaina

SERVICIOS DE SALUD en el lecho perivesicular en el Hospital Central Norte

GERENCIA DE SERVICIOS . k -
MEDICOS de PEMEX en el periodo de Febrero - Abril 2018.

Este consentimiento se dirige a hombres y mujeres que son atendidos en el Hospital Central Norte y que se les invita a participar en
la investigacion “Eficiencia de la analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica, comparando
aplicacién de Ropivacaina vs Bupivacaina en el lecho perivesicular en el Hospital Central Norte de PEMEX en el periodo de Febrero
- Abril 2018.”.
Investigador Principal: Dr. Emmanuel Vargas Cruz. CARGO: Médico residente de Anestesiologia, tercer afio. LUGAR: Hospital
Central Norte.

Investigadores Asociados: Dra. Arianna Covarrubias Castro/ Dr. Ramon Tomas Martinez Segura/ Dr. Hector Santillan Paredes/Dra.

Nancy Fabiola Escobar Escobar.
Introduccioén.

La anestesia local, es un acto anestésico complejo que requiere, por parte del médico especialista, amplia experiencia y efectuar las

mismas precauciones y vigilancia que la anestesia general.

El médico cirujano es el encargado de realizar la instilacion del anestésico local en el lecho quirdrgico bajo vision directa, el médico
anestesidlogo se vigila y controla todo el proceso de la anestesia local de principio a fin, asi como de tratar todas las posibles
complicaciones que pudieran surgir.

Objetivo.

El propésito principal de la anestesia local perilesional (lecho hepatico) es bloquear la transmisién del dolor, disminuyendo asi el dolor
postoperatorio lo que proporciona un buen nivel de comodidad en el postoperatorio inmediato.

Tipo de intervencion.

La instilacion de anestésico locales consiste en la aplicacion bajo vision directa de los mismos, con la ayuda de unas pinzas especiales
o en su defecto con una sonda de alimentacién enteral a través de uno de los puertos laparoscoépicos y por medio de diferentes
técnicas en el lecho quirurgico de la colecistectomia, consiguiendo asi analgesia de la region donde se realizé la intervencion
quirurgica.

Universo de estudio.

Pacientes derechohabientes de petréleos mexicanos en edad entre 18 afios y 65 afios. Que cuenten con estado fisico del ASA

(American SocietyAnesthesiology) I-1I-11.
Participacion Voluntaria.

Su participacion es totalmente voluntaria. Usted puede elegir participar o no hacerlo. Tanto si elige participar o no, continuaran todos
los servicios que recibe en este Hospital y nada cambiara. Usted puede cambiar de opinién después y dejar de participar aun cuando

haya aceptado antes.
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Informacion sobre la intervencion.

La instilacion de anestésico locales consiste en la aplicacion bajo vision directa de los mismos, con la ayuda de unas pinzas especiales
0 en su defecto con una sonda de alimentacién enteral a través de uno de los puertos laparoscépicos y por medio de diferentes
técnicas en el lecho quirurgico de la colecistectomia, consiguiendo asi analgesia de la regiéon donde se realizo la intervencion

quirurgica.
Informacion sobre el Dispositivo.

Se monitoriza al paciente con PANI, EKG, FR, FC y pulsioximetria previo a la medicacién con registro de signos basales. 7.
Induccién anestésica con midazolam a dosis de 0.05 mcg/ml al sitio efector, fentanil a dosis de 0.0035 mcg/ml al sitio efector,
Propofol a dosis de 4 mcg/ml al sitio efector, bloqueo neuromuscular con vecurio 0.6 mg/kg posteriormente intubacién endotraqueal
8. Inicia cirugia 9. Una vez realizada la colecistectomia, el cirujano instilara el farmaco elegido al azar a través del canal de trabajo de
la pinza intestinal (Karl Storz) o a través de una sonda de alimentacion enteral. 10. En el grupo A, se administrara metamizol 15
mg/kg/ds 15 minutos previos a la colecistectomia. 11. El grupo B, se instilara ropivacaina al 0.2% 10 ml en el lecho perivescicular por
el cirujano una vez realizada la colecistectomia. 12. El grupo C, se instilara bupivacaina al 0.12 % 10 ml en el lecho perivescicular
por el cirujano una vez realizada la colecistectomia. 13. Se registrara tiempo quirdrgico 14. Se registraran signos vitales cada 15
minutos. 15. Se realizara extubacién e ingreso a Unidad de Cuidados Posanestésicos (UCPA) 16. Evaluacion de la escala de ENA a
la hora 0 (a su ingreso a UCPA),1, 12 y 24. 17. Evaluacién de nausea y vomito posoperatorio en las primeras 24 horas 18. Registro
de requerimientos de analgésicos en las primeras 24 horas 19. Evaluacion de la satisfaccion del paciente con el tratamiento

analgésico

Duracion.

Se instilara el anestésico local inmediatamente después de realizar la colecistectomia (retiro de la vescicula)

Beneficios esperados.

Probabilidades de éxito: Es politica del Hospital Central Norte atenerse a los derechos del médico de abstenerse de garantizar
resultados en la atencion médica.

Molestias y Riesgos potenciales.

Los riesgos y la mortalidad aumentan en caso de existir enfermedades concomitantes en el paciente. Dependiendo de la situacién vital
del paciente, (existencia de situaciones como diabetes, cardiopatia, hipertension, anemia, edad avanzada, obesidad) el riesgo
anestésico puede estar aumentado o aparecer complicaciones como PARO CARDIORRESPIRATORIO, NECESIDAD DE CUIDADOS
INTENSIVOS POSTOPERATORIOS O EN SU MAYOR COMPLICACION MUERTE

Los riesgos y la mortalidad aumentan en caso de existir enfermedades concomitantes en el paciente. Dependiendo de la situacién vital
del paciente, (existencia de situaciones como diabetes, cardiopatia, hipertension, anemia, edad avanzada, obesidad) el riesgo
anestésico puede estar aumentado o aparecer complicaciones como PARO CARDIORRESPIRATORIO, NECESIDAD DE CUIDADOS
INTENSIVOS POSTOPERATORIOS O EN SU MAYOR COMPLICACION MUERTE

Alternativas que quiza también sean de ayuda

En caso de que pese a la utilizacién de anestesicos locales instilados se presente dolor, se utilizaran analgesicos opioides y no
opioides para el control del mismo.

Procedimientos que deben seguirse

Todos los procedimientos que deben seguir los pacientes durante el protocolo para poder permanecer en él.

Confidencialidad.

No compartiremos la identidad de aquellos que participen en la investigacion. La informacion que obtendremos por este proyecto de
investigacion se mantendra confidencial. Cualquier informacion acerca de usted tendra numero en vez de nombre. Solo los
investigadores sabran cual es su numero. No sera compartida con nadie excepto con Investigadores y Patrocinadores.
Compartiendo los resultados. El conocimiento que obtengamos por realizar esta investigacion se compartira con usted antes de
que se haga disponible al publico. No se compartira informacién confidencial. Se publicaran los resultados para que otras personas

interesadas puedan aprender de nuestra investigacion.
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Derecho a negarse o retirarse.

Usted no tiene por qué participar en esta investigacion si no desea hacerlo y el negarse no le afectara en ninguna forma a que sea
tratado en este hospital. Puede dejar de participar en la investigacién en cualquier momento que desee sin perder sus derechos
como paciente y su tratamiento no sera afectado de ninguna forma.

A quien contactar.

Si tiene cualquier pregunta puede hacerlas ahora o mas tarde, incluso después de haberse iniciado el estudio. Si desea hacer
preguntas mas tarde, puede contactar a Emmanuel Vargas Cruz, Médico residente de Anestesiologia, tercer afio. Teléfono:
9512370945.

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por el comité de ética e investigacion del Hospital Central Norte, que es un
comité cuya tarea es asegurarse de que se protege de dafios a los participantes en la investigacion.

«

He sido invitado a participar en la investigacion de ”. Entiendo que he de

realizar procedimientos o procesos que debe realizar el paciente, incluida la temporalidad. He sido informado de que los riesgos que

puede incluir . Sé que puede que no haya beneficios para mi persona y que no se me

recompensara con nada mas alla que con mis derechos como derechohabiente del servicio médico de Petréleos Mexicanos. Se me
ha proporcionado el nombre de un investigador que puede ser facilmente contactado usando el nombre, correo y teléfono.

He leido la informacion proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de preguntar sobre ella y se me ha contestado
satisfactoriamente las preguntas que he realizado. Consiento voluntariamente participar en esta investigaciéon como participante y
entiendo que tengo el derecho de retirarme de la investigacién en cualquier momento sin que me afecte en ninguna manera mi
cuidado médico.

Nombre del participante o tutor:

Firma del Participante o tutor:

Testigo 1 Fecha:

Testigo2 Fecha: Fecha: Dia/mes/afio.

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propdsitos de la

investigacion, le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las preguntas y he
preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion con
seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a llenar el presente documento

Firma del investigador y ficha

Fecha:

REVOCACION DE CONSENTIMIENTO

Titulo del Protocolo:

Investigador Principal:

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Central Norte de Petréleos Mexicanos

Nombre del participante:

Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este protocolo de investigacién por las siguientes razones (opcional):

Firma y ficha del participante o del tutor:

Fecha:
Testigo 1 Fecha:
Testigo 2 Fecha:
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