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Resumen.
Efecto de la instilacion peritoneal preemptiva vs post-incisional con ropivacaina sobre el
dolor postoperatorio en Cirugia laparoscdpica en cirugia en el Hospital General de Zona No.

3 en Aguascalientes.

El manejo del dolor postoperatorio es clave en la satisfaccién del paciente en cuanto a la
cirugia realizada, y es mandatorio aliviar el dolor o disminuirlo para reducir desgaste,
favorecer proceso de curacion y prevenir complicaciones incluyendo el dolor
postoperatorio severo que suele ser mas comun en personas jovenes o aquellas portadoras

de dolor crénico preoperatorio.

La mejor técnica descrita tiene ya mas de 30 afios de su descripcion, el concepto de
anestesia multimodal o balanceada sugiere que es superior combinar analgésicos con
diferentes mecanismos de accion o sitios de accidn, y que tipo de combinaciones ayudarian
a reducir los requerimientos de opioides, ademds de mejorar la satisfaccién quirdrgica del
paciente y desenlace a largo plazo, por ejemplo esta descrito en la literatura que el uso de
anestesia multimodal en protesis total de rodilla permite la integracién a rehabilitacion mas
temprana, asi como su uso en cirugia de columna mejora la movilizacion postoperatoria
disminuyendo todos  aquellos efectos adversos de la postraciéon prolongada o
requerimiento de anticoagulantes. Para la prevencién de dolor postquirdrgico existe la
terminologia de analgesia preventiva y de analgesia preemptiva, la diferencia entre ambos

conceptos es el tiempo de administracién de los mismos farmacos.

Respecto a la colecistectomia laparoscdépica se habla de multiples técnicas para disminuir el
dolor postoperatorio, como lo son infiltracion pre-incisional, infiltracion post-incisional de
puertos, irrigacion intraperitoneal, irrigaciéon de lecho quirdrgico, sin embargo, no se
cuenta con estudios comparativos respecto al uso de la instilacion intraperitoneal

preemptiva contra la instilacion postquirdrgica.



Objetivo. Determinar la diferencia en el dolor postoperatorio mediante La instilacion
intraperitoneal preemptiva vs post-incisional en pacientes sometidos a Cirugia

laparoscopica.

Material y métodos. Pacientes seleccionados de manera aleatoria en el servicio de Cirugia
ingresados con patologia vesicular que ameritaron colecistectomia laparoscopica
independientemente de situacidon de cirugia urgente o electiva, con riesgo quirdrgico ASA 1
0 2, sin considerar edad o sexo bajo anestesia general sin bloqueo neuro axial, sin TAP, y sin

uso de Buprenorfina en el transoperatorio.

Se formaron 2 grupos 1) el primero en el que se instilo de manera preemptiva 20 ml de
ropivacaina al 7.5 %, y 20 ml de solucién NaCl 0.9% previo al cierre de pared y 2) el segundo
grupo en el cual se instilo 20ml de solucién NaCl 0.9% de manera preemptiva y 20 ml de

ropivacaina 7.5% previo al cierre de pared.

En periodo transquirurgico se realizd por equipos quirurgicos de esta unidad con previo
adiestramiento en técnica de instalacidn intraperitoneal de anestesia local, el cual fue
preparado en sala de quirdéfano con dosis estandarizada a 150mg en 20 ml de ropivacaina,
se infiltraron puertos de acceso en espacio preperitoneal y en trayecto a trocar, en espacio
freno hepatico derecho sobre vesicula biliar y ligamento hepatoduodenal en posicién de
Trendelemburg. Se espero tiempo de latencia de 6 minutos de ropivacaina. El
capnoperitoneo se realizé como maximo a 12 mmHg acorde a recomendaciones

internacionales.

En el periodo postquirdrgico se dio manejo analgésico endovenoso con un Ketorolaco 30
mg IV cada 8 horas y via oral 1 gramo de paracetamol via oral cada 8 horas, y se realizd

registro de aquellos pacientes que requieran dosis extra de Antiinflamatorio o de opioide.

En periodo postquirdrgico se realizé registro del dolor que presente el paciente mediante
Escala numérica analoga a la hora postquirlrgica, a las 6 horas y previo a su egreso. Y en
caso de requerir analgesia de rescate determinar de qué tipo se requirié y en qué tiempo

en relacion con la instalaciéon del anestésico local.



Resultados.

Un total de 39 pacientes, 20 pertenecientes a grupo preemptive y 19 pacientes a grupo
post-incisional, en el andlisis inicial se observé que no habia diferencia estadisticamente
significativa entre los grupos de estudio en cuanto a la edad, indice de masa corporal, sin
embargo si en la duracién del evento quirdrgico con una media de duracién en minutos de
57.95 para el grupo preemptive y una media de duracién en minutos de 74.89

En el periodo posterior a 1 hora, en el periodo posterior a 6 horas, y en el periodo posterior
a 24 horas del evento quirdrgico si hubo diferencia significativa entre los grupos estudiados
respecto al nivel de dolor presenciado con un valor de p <0.05.

Solo un paciente perteneciente al grupo 2 (aplicacion de anestesia post-incisional) requirid
de la utilizacion de analgesia de rescate.

No se presentd ninguna complicacién relacionada al uso de ropivacaina.

Conclusiones.

En el estudio se demuestra que la administracion de anestésico local de manera
preemptiva o post-incisional resulta beneficiosa, sobre todo la administracion previa al
estimulo nociceptivo es decir previo a la injuria (Incisién o distension peritoneal por
neumoperitoneo) disminuye la sensibilizacion evidenciandose con una disminucién del
dolor en la escala numérica analoga para evaluacion de dolor en las primeras 24 horas del
postoperatorio.

Con el uso de anestésico local preemptivo o post-incisional no hay diferencia significativa
en el requerimiento de analgésicos de rescate, ni se modifica el tiempo de estancia
intrahospitalaria.



Abstract
Effect of preemptive vs post-incisional peritoneal instillation with ropivacaine on
postoperative pain in laparoscopic surgery at the General Hospital of Zone No. 3 in

Aguascalientes

Postoperative pain management is key to patient satisfaction regarding the surgery
performed, and it is mandatory to alleviate or reduce pain to reduce wear and tear,
promote the healing process, and prevent complications, including severe postoperative

pain, which is more common in people young or those with chronic preoperative pain.

The best described technique has been described for more than 30 years. The concept of
multimodal or balanced anesthesia suggests that it is better to combine analgesics with
different mechanisms of action or sites of action, and what kind of combinations would
help reduce opioid requirements. In addition to improving surgical patient satisfaction and
long-term outcome, for example, it has been described in the literature that the use of
multimodal anesthesia in total knee replacement allows earlier integration into
rehabilitation, as well as its use in spinal surgery improves the postoperative mobilization,
reducing all those adverse effects of prolonged prostration or the need for anticoagulants.
For the prevention of post-surgical pain there is the terminology of preventive analgesia
and preemptive analgesia, the difference between both concepts is the administration time

of the same drugs.

Regarding laparoscopic cholecystectomy, there are multiple techniques to reduce
postoperative pain, such as pre-incisional infiltration, post-incisional port infiltration,
intraperitoneal irrigation, surgical bed irrigation, however, there are no comparative
studies regarding the use of preemptive intraperitoneal instillation versus post-incisional

instillation.
Objective.

To determine the difference in postoperative pain through preemptive vs post-incisional

intraperitoneal instillation in patients undergoing laparoscopic surgery.



Material and methods.

Randomly selected patients admitted to the Surgery Department with vesicular disease
requiring laparoscopic cholecystectomy regardless of urgent or elective surgery status, with
ASA 1 or 2 surgical risk, regardless of age or sex under general anesthesia without neuraxial

block, without TAP, and without the use of Buprenorphine in the intraoperative period.

Two groups were formed 1) the first in which 20 ml of 7.5% ropivacaine was instilled
preemptively, and 20 ml of 0.9% NaCl solution prior to wall closure and 2) the second group
in which 20 ml of 0.9% NaCl solution preemptively and 20 ml of 7.5% ropivacaine prior to

wall closure.

In the post-surgical period, it was performed by surgical teams from this unit with prior
training in the technigue of intraperitoneal installation of local anesthesia, which was
prepared in the operating room with a standardized dose of 150mg in 20ml of ropivacaine,
access ports were infiltrated in the preperitoneal space. and on the way to the trocar, in
the right hepatic brake space on the gallbladder and hepatoduodenal ligament in
Trendelenburg position. A latency time of 6 minutes was expected for ropivacaine.
Capnoperitoneum was performed at a maximum of 12 mmHg according to international

recommendations.

In the post-surgical period, intravenous analgesic management was given with Ketorolac 30
mg IV every 8 hours and 1 gram of paracetamol orally every 8 hours, and a record was

made of those patients who required extra doses of anti-inflammatory or opioid.

In the post-surgical period, the pain presented by the patient was recorded using an
analogous numerical scale at the post-surgical hour, at 6 hours and prior to discharge. And
if rescue analgesia was required, determine what type was required and at what time in

relation to the installation of the local anesthetic.



Results

A total of 39 patients, 20 belonging to the preemptive group and 19 patients to the post-
incisional group, in the initial analysis it was discovered that there was no statistically
significant difference between the study groups in terms of age, body mass index, however
yes in the duration of the surgical event with a mean duration in minutes of 57.95 for the

preemptive group and a mean duration in minutes of 74.89

In the period after 1 hour, in the period after 6 hours, and in the period after 24 hours of
the surgical event if there was a significant difference between the studied groups

regarding the level of pain witnessed with a p value <0, 05.

Only one patient belonging to group 2 (application of post-incisional anesthesia) required

the use of rescue analgesia.
There were no complications related to the use of ropivacaine.
Conclusions

The study shows that the administration of local anesthetic preemptively or post-incisional
is beneficial, especially the administration prior to the nociceptive stimulus, that is, prior to
the injury (incision or peritoneal distension by pneumoperitoneum), decreasing sensitivity,
evidencing a decreased of pain in the analogous numerical scale for evaluation of pain in

the first 24 hours of the postoperative period.

With the use of pre-incisional or post-incisional local anesthetic, there is no significant
difference in the requirement of rescue analgesics, nor is the length of hospital stay

modified.



Marco tedrico

Se realiza una revision sistematica avanzada en PubMed en la cual se incluyen todos los
articulos en los cuales se incluyen los términos de “analgesia preemptive laparoscopic” por
encontrarse mas fuentes en el idioma inglés, con el objetivo de analizar las investigaciones
publicadas relacionadas con el uso de analgesia preemptiva en laparoscopia en los ultimos
20 afios. Incluyendo todos los articulos publicados posterior al 2001, se excluyen aquellas
publicaciones en las que se emplea cirugia robdtica y en aquellas que se utilizan farmacos

gue no cuentan con distribucién en nuestro pais.

4.1 ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Moonla R, 2018, en su estudio Comparison of Preoperative and Postoperative Parecoxib
Administration for Pain Control Following Major Spine Surgery. Presenta un estudio
prospectivo aleatorizado, doble ciego, En el cual con 127 pacientes sometidos a cirugia de
columna fueron divididos en 3 grupos: Grupo pre que recibieron parecoxib previo a la
incision y a las 12 y 24 horas posterior a la primer dosis, grupo post, que recibieron la
misma dosis al momento del cierre de la herida a las 12 y 24 horas posterior a la primer
dosis, y grupo control que no recibid parecoxib, el dolor postoperatorio inicial, el dolor en
reposos y el consumo de opioides resulto similar en los grupos pre y post, El dolor y el
consumo de opioides fue significativamente menos en los grupos pre y post comparados
con el grupo control. Concluyendo que el tiempo de administracion del parecoxib no afecta

la seguridad y eficacia en el manejo de dolor. (26)

Boerboom SL 2018. Preperitoneal bupivacaine infiltration reduces Postoperative opioid
consumption, acute pain, and chronic postsurgical pain after bariatric surgery: A
randomized controlled trial. Obes Surg. En su estudio aleatorizado, doble ciego,
prospectivo y comparativo, cien adultos sometidos a cirugia bariatrica laparoscoépica fueron
aleatorizados para recibir bupivacaina preperitoneal al 0,5% o solucion salina normal antes

de la incision. Se evaluaron el consumo de opioides postoperatorios, el dolor



postoperatorio y los parametros de recuperacién postoperatoria durante las primeras 24 h
después de la cirugia. Al afio de la cirugia se evalud el dolor créonico posquirdrgico vy la
influencia del dolor en la vida diaria. Los resultados que arrojo el estudio fue que; El
consumo de opioides postoperatorios durante la primera hora después de la cirugia fue de
2,8 + 3,0 mg en el grupo de bupivacaina, mientras que en el grupo control fue de 4,4 + 3,4
mg (p = 0,01). Las puntuaciones de dolor se redujeron significativamente en esta primera
hora de reposo ya las 6 h durante la movilizacién en planta. Un afio después de la cirugia, la
incidencia de dolor posquirdrgico crénico fue del 13 % en el grupo de bupivacaina frente al
40 % en el grupo de placebo. Por lo que este estudio concluye que la anestesia
preperitoneal

reduce el consumo de opioides y el dolor posoperatorio y parece disminuir la tasa de
incidencia de dolor crénico posquirdrgico después de la cirugia bariatrica laparoscopica.

(15)

Pavlidis TE y cols, 2003. The effect of preincisional periportal infiltration with ropivacaine in
pain relief after laparoscopic procedures: a prospective, randomized controlled trial.

Este estudio prospectivo y aleatorizado incluye 190 procedimientos laparoscépicos
realizados por el mismo cirujano. Los pacientes fueron asignados aleatoriamente en 2
grupos. El grupo de control comprendid 75 casos de colecistectomia laparoscépica (CL) y 20
casos de reparacion de hernia inguinal laparoscépica (LIHR) sin el uso de un anestésico
local; solo se uso solucion salina. El grupo de estudio estuvo formado por 75 casos de CLy
20 casos de HIRH con infiltracion peri-portal preincisional con 20 mililitros de ropivacaina
(10 mg/mililitro). Se evaluaron los puntajes de dolor postoperatorio a las 3, 6, 12 y 24 horas
determinados con una escala analégica visual (EVA), las nduseas y el tipo y cantidad de
analgésicos. En el grupo de estudio en el 41% de los casos de LC y el 85% de los casos de
LIHR, no se requirio analgesia en absoluto; asimismo, en el grupo control en el 20% de los
casos de LC vy el 44% de los casos de LIHR no se requirid analgesia. La diferencia fue
estadisticamente significativa (P<0,05). En el resto, el dolor a las 3 y 6 horas y los

requerimientos analgésicos totales en el grupo de estudio fueron menores que en el grupo
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control (P<0,05). Las nauseas y el dolor de hombro postoperatorios se mantuvieron
estadisticamente sin cambios. Por lo cual el estudio concluyo que la infiltracién de heridas
con ropivacaina en laparoscopia proporciona una analgesia postoperatoria satisfactoria,
disminuyendo o reduciendo la necesidad de opioides. La diferencia fue estadisticamente
significativa (P<0,05). En el resto, el dolor a las 3 y 6 horas y los requerimientos analgésicos
totales en el grupo de estudio fueron menores que en el grupo control (P<0,05). Las
nduseas y el dolor de hombro postoperatorios se mantuvieron estadisticamente sin

cambios (P>0,05). (16).

Putta y cols,2019, A comparative evaluation of pre-emptive versus post-surgery
intraperitoneal local anesthetic instillation for postoperative pain relief after laparoscopic
cholecystectomy. Realizd un estudio prospectivo, aleatorizado, doble ciego y controlado
con placebo en el cual noventa pacientes con estado fisico | o Il de la Sociedad
Estadounidense de Anestesidlogos fueron asignados aleatoriamente para recibir Instilacion
de anestésico local intraperitoneal de 30 ml de solucién salina normal (Control) o 30 ml de
bupivacaina al 0,5% al inicio (Preincisional) o al final de la cirugia (Al momento del cierre)
utilizando una técnica de doble simulacion. El resultado primario fue la intensidad del dolor
posoperatorio mediante la puntuacion de la escala analdgica visual (VAS) a los 30 minutos,
1, 2,4, 6,24 horas después de la cirugia y el tiempo hasta la primera solicitud de analgesia.
Los resultados secundarios fueron la tasa de solicitud de analgésicos en 24 horas; duracion
de la estancia hospitalaria y tiempo de vuelta a la actividad normal. Los datos se
compararon mediante analisis de varianza, prueba de Kruskal-Wallis o chi-cuadrado, los
resultados que arrojo el estudio fueron que, para todos los puntos de tiempo predefinidos,
la EVA en el grupo Preincisional fue significativamente menor que en los grupos C (P <
0,05). El tiempo hasta la primera solicitud de analgésicos fue menor en el grupo Control
(238,0 + 103,2 minutos) en comparacién con el grupo de intervencion (PE, 409,2 + 115,5
minutos; PS, 337,5 + 97,5 minutos; P < 0,001). El tiempo para alcanzar los criterios de alta
no fue estadisticamente diferente entre los grupos, por lo cual el estudio concluye que: La

instilacién preventiva de anestésico local intraperitoneal dio como resultado un mejor
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control del dolor posoperatorio junto con una menor incidencia de omalgia y en

comparacién con la Instilacion posoperatoria y el control. (21)

Bindra TK, 2017, Preemptive Analgesia by Intraperitoneal Instillation of Ropivacaine in
Laparoscopic Cholecystectomy. En su estudio prospectivo, aleatorizado, doble ciego, se
realizd en pacientes sometidos a Colecistectomia laparoscépica. Cien pacientes fueron
divididos aleatoriamente en dos grupos de cincuenta cada uno. En el Grupo A, los pacientes
recibieron 3 mg/kg de instilacion intraperitoneal de ropivacaina en 100 ml de solucién
salina normal (NS) antes de la creacién del neumoperitoneo y en los pacientes del Grupo B
recibieron 3 mg/kg de instilacion intraperitoneal de ropivacaina en 100 ml de NS después
de completar la cirugia. Se registré la puntuacion de la escala anéloga visual posoperatoria
para el dolor abdominal y en la punta del hombro junto con el requerimiento de analgésico
de rescate durante 24 h. En los resultados se observaron puntuaciones analégicas visuales
significativamente mas bajas para el dolor en el Grupo A frente al Grupo B. El Grupo A
informd un dolor significativamente menor a las O h (P < 0,001), 1 h (P =0,003), 3 h (P =
0,006), 6 h (P =0,003) y 12 h (P = 0,001) después de la operacion, pero la diferencia no fue
estadisticamente significativa después de 12 h. El tiempo medio del primer analgésico de
rescate fue de 472,8 + 26,32 min en el Grupo A, en comparacién con 189 + 11,87 min en el
Grupo B. Se observd un requerimiento de analgésico significativamente menor en el Grupo
A frente al Grupo B durante todo el periodo de estudio (P < 0,05). Debido a lo anterior el
estudio concluyo que la analgesia preventiva con instilacion intraperitoneal de ropivacaina
antes de la creacion del neumoperitoneo es mucho mas eficaz para el alivio del dolor
posoperatorio en comparacién con la instilacion intraperitoneal de ropivacaina después de

la finalizacion de la cirugia. (24)
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1. MARCO CONCEPTUAL
Dolor

El dolor es una experiencia multidimensional, caracteristica en cada paciente. Las
diferencias caracteristicas en cada paciente se ven influenciadas por una respuesta
bioldgica, estado psicoldgico y contexto social. La definicion de dolor ha sido cambiante y
en continua evolucién, en sus inicios, Sherrington lo definia como la unién fisica debida a
un reflejo protector. Para que se produzca dolor, se requiere de una integracion completa
del sistema nervioso, desde el dafio tisular producido en la periferia o estimulo nociceptivo

hasta su interpretacion cortical. (3)

El dolor es una sensacion no agradable, sin embargo, se puede considerar como necesaria,
ya gque integra una funcidon protectora, alertando acerca de una lesién. Cuando el dolor es
descrito como experiencia, en ese momento, no es considerado como objeto de estudio de
la Neurologia o La Asociacion Mundial para el Estudio del Dolor (IASP) ha intentado definir
el dolor enunciando lo siguiente: «es una experiencia sensorial y emocional desagradable,
asociada con un dafio tisular, real o potencial, o descrita en términos de dicho dafio». Es
decir, el estimulo nociceptivo puede desencadenar dolor o ser nocivo, el sistema
nociceptivo puede ser iniciado por diversos tipos de energia (mecanica, electromagnética,
eléctrica, térmica, quimica, etc.) cuyo caracter comun parece ser a priori la fuerte
intensidad gue constituye una amenaza para la integridad del cuerpo y puede provocar una
lesién tisular. Si desencadena dolor se denominara algogeno, si produce dafio tisular se

denominara como nocivo. (3)
Anestésicos locales

Los anestésicos locales producen anestesia inhibiendo la excitacion de las terminaciones
nerviosas bloqueando la conduccion neural periférica. La cocaina fue el primer anestésico
en ser descubierto, y es el Unico de origen natural, el resto son sintéticos. La procaina fue el
primer sintético derivado de la cocaina, Lofgren desarrollo posteriormente la lidocaina, el

anestésico local mas ampliamente utilizado. (2)
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Existen 2 clases basicas de anestésicos locales:

1. Amino amidas: lidocaina, mepivacaina, prilocaina, bupivacaina, etidocaina,
ropivacaina y levo bupivacaina.

2. Amino esteres: procaina, cocaina, tetracaina, y benzocaina.

Algunas diferencias entre estos dos grupos es que los esteres son metabolizados en plasma
mediante pseudocolinesterasas, mientras que las amidas son metabolizadas en el higado.
Ademads, los esteres son inestables en solucidn, y las amidas son muy estables. Por otra
parte, los esteres tienen mayor tendencia a causar reaccion de hipersensibilidad en

comparacién con las amidas. (2)
Dosis de anestésicos locales representados en la siguiente tabla tomados de la referencia 5.

Fdrmaco Instauracion Dosis maxima sin Duraciéon (Duracion
epinefrina (Dosis con con epinefrina se
epinefrina se muestra entre
muestra entre paréntesis)

paréntesis)

Lidocaina Rapida

4.5 mg/kg (7 mg/kg)

120min(240min)

Mepivacaina Rapida 5 mg/kg (7 mg/kg) 180min (360 min)
Bupivacaina = Lenta 2.5 mg/kg (3 mg/kg) 4 horas (8 horas)
Ropivacaina Mediana 2-3 mg/kg 3 horas (6 horas)
Procaina = Lenta 8 mg/kg (10 mg/kg) 45 minutos (90 min)
Clorprocaina = Rapida 10 mg/kg (15 mg/kg) 30 min (90 min)
Tetracaina = Lenta 1.5 mg/kg (2.5 3horas (10 horas)

mg/kg)

Tabla 1 Anestésicos locales; instauracion, dosis maxima y duracion. (Obtenida tras

modificacion de la referencia 5, mediante elaboracién propia)
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El dolor tras colecistectomia.

La génesis del dolor postoperatorio en relacion con la colecistectomia laparoscopica es
multifactorial, ya qué puede ser de origen somatico o visceral, puede provenir de las
incisiones, o del lecho vesicular respectivamente e inclusive puede ser referido al hombro
lo cual se explicaria por distension del peritoneo debido a el capnoperitoneo creado vy a la

manipulacion quirurgica. (19)
Manejo de dolor postoperatorio

El dolor postoperatorio ocurre enseguida de la injuria asociada a cualquier evento
quirurgico y debe evitarse o resolverse durante el proceso de convalecencia. El dolor
postoperatorio puede presentarse de manera normal hasta 3 meses posteriores a la

cirugia, después de este lapso sera considerado como persistente o crénico. (15)

La etiologia del dolor postoperatorio es multifactorial, las heridas quirdrgicas causadas en
los tejidos son disparadores de muchas respuestas algidas desde la sensibilizacion
periférica y activacion de vias algidas del sistema nervioso con posterior sentimiento de

miedo ansiedad o frustracién. (20)

Respecto al manejo analgésico postoperatorio queda claro que no existe algin farmaco
perfecto, y se ha requerido de medidas para intentar lograr una analgesia adecuada como
con el uso de analgesia epidural o de infusién de opioides, con los riesgos que podria llevar
a cabo la realizacién o administracion de estas medidas para manejo de dolor. Dentro del
protocolo de recuperacién acelerada posterior a una cirugia la analgesia postoperatoria es
un componente esencial para el desenlace y egreso del paciente. Ellos abogan por el uso de
la analgesia multimodal y enfatizan en el uso de opioides en la anestesia regional cuando
sea posible. Defendiendo en que el concepto de multimodal nos permitiria usar dosis
menores de diferentes farmacos que actlan en diferentes trayectos de las vias de

transmision de dolor y teniendo un comportamiento sinérgico entre ellos. (8)

Algunos estudios defienden que la aplicacion de los anestésicos locales deben realizarse

previos a la lesion tisular, por lo tanto pre-incisional, un estudio realizado en poblacién
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sometida a cirugia bariatrica mencionan que la infiltracion peri portal pre-incisional en
cirugia laparoscopica disminuye el consumo de opioides postoperatorios en la primer hora
postquirudrgica, y a las 6 horas postquirdrgicas, y ademas se ha mostrado que disminuye el

riesgo de desarrollar dolor crénico hasta en un 25% comparado contra placebo. (15)

Otro estudio realizado en poblacidon sometida a colecistectomia laparoscdpica o reparacion
de hernia mediante laparoscopia en la cual se estudié la anestesia pre-incisional contra
placebo demostrd con significancia estadistica que en el grupo de estudio hubo menor

requerimiento de analgésicos de rescate. (16)

El dolor siendo en su naturaleza subjetivo y dependiente del umbral al mismo de cada
paciente, se ha intentado evaluar mediante escalas unidimensionales para poder ser

plasmado en informacion.

La escala numérica analoga de dolor (ENA), introducida en 1978 por Downie, consiste en
una escala que va del uno al diez, siendo cero la ausencia de dolor y diez el peor dolor
imaginable (Figura 1). El valor predictivo y la facilidad de uso han convertido a la ENA en
una gran herramienta para detectar el dolor. Una disminucion de dos puntos,
aproximadamente un 30%, representa una diferencia clinica significativa, por lo cual puede

ser utilizada para medicién de tratamiento. (18)

Escala numérica: (0 = Ausencia de dolor,
10 = Dolor de maxima intensidad)

0 1 2 3 4 5 6 7 g ] 10

Figura 1: Escala numérica analoga (18)

Justificacion

El dolor postoperatorio tiene tal influencia que en muchas de las ocasiones su presencia
modifica el criterio médico y prolonga la estancia intrahospitalaria por horas, turno, e
incluso por dias, por lo cual su presencia impacta de manera econémica importante en los
hospitales. Ademads, su presencia se ve relacionada con un mayor uso de analgésicos
adicionales, lo cual, aumenta el riesgo de complicaciones por la probabilidad de desarrollar
efectos adversos a medicamentos. La mayoria de los pacientes 67.6% manifiesta dolor leve
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67.6%, v el 32% manifiesta dolor moderado a severo; de estos pacientes el 65% tiene
retraso en el egreso y 28% de estos fue resultado de dolor incontrolado. (20)

En un estudio realizado en México en el presente afio, se determind el costo y tiempo
quirdrgico comparando colecistectomia abierta contra laparoscépica en los cuales se
determind un menor tiempo quirdrgico en la laparoscépica, sin embargo, un mayor costo
en el abordaje laparoscépico; el costo directo fue de $7238 (USS615) para colecistectomia
abierta y $12 507 (US$1063) para la laparoscopica, en este estudio también se habla del
costo de los insumos de anestesia siendo menor en el abordaje abierto, de $2336 (2182-
2490) contra $2489 (2347-2632) en el abordaje laparoscépico. (13)

La colecistectomia laparoscopica hoy en dia es la Cirugia globalmente mas realizada, se
estima que aproximadamente en los Estados Unidos se realizan 600 000 colecistectomia
anuales con un costo variable desde 296 hasta 658 ddlares por procedimiento. (12)

Acorde a lo reportado en literatura mexicana, en estancia postoperatoria para manejo de
dolor y vigilancia el costo aproximado de un esquema analgésico de 2 dias es de
aproximadamente 301.56 pesos.

La instilacion preemptiva de anestésico local intraperitoneal produce un mejor control del
dolor posoperatorio junto con una menor incidencia de dolor de hombro y una
reanudacion temprana de la actividad normal en comparacion con la instilacién
postoperatoria posoperatorio. (21)

Se propone una estandarizacién para el manejo del paciente operado de colecistectomia
laparoscopica mediante el uso de anestésicos locales de manera preemptiva con la
finalidad de disminuir el dolor postoperatorio.

Planteamiento del problema

En la colecistectomia laparoscépica se habla de multiples técnicas para disminuir el dolor
postoperatorio, como lo son infiltracion pre-incisional, infiltracion post-incisional de
puertos, irrigacion intraperitoneal, irrigacién de lecho quirdrgico, sin embargo, no se
cuenta con estudios en poblacién mexicana respecto al uso de la instilacion intraperitoneal
e infiltracion de puertos de manera preemptiva contra la instilacion intraperitoneal e
infiltracién en puerto post-incisional.

Acorde a lo reportado respecto a la anestesia o analgesia preemptiva, no se cuenta con
analisis en poblacién mexicana, no se cuenta con metaanalisis ni con estudios que
comparen en conjunto el beneficio en conjunto de la infiltracidon y la instilacion preemptiva,
Unicamente se cuenta con estudios que comparen una u otra, por lo cual aplicarlas en
conjunto podria arrojar resultados con mayor contundencia.

Ademas, en los estudios disponibles no se menciona la técnica adecuada de aplicacién.
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En la colecistectomia laparoscépica se habla de multiples técnicas para disminuir el dolor
postoperatorio, como lo son infiltracion pre-incisional, infiltracion post-incisional de
puertos, irrigacidon intraperitoneal, irrigaciéon de lecho quirdrgico, sin embargo, no se
cuenta con estudios en poblacién mexicana respecto al uso de la instilacién intraperitoneal
e infiltracion de puertos de manera preemptiva contra la instilacion intraperitoneal e
infiltracion en puerto post-incisional.

Pregunta de investigacion.
¢Qué pacientes presentan menos dolor postoperatorio y requieren de menos uso de
analgésicos de rescate en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica, a los
que se les realiza infiltracion e instilacion intraperitoneal preemptiva o a los que se les
realiza infiltracion e instilacion post-incisional?

Objetivo

General
Analizar |la diferencia en el dolor postoperatorio mediante uso de manera preemptiva vs
post-incisional de anestesia local en pacientes sometidos a Cirugia laparoscopica.

Especificos

e Analizar el efecto de la intervencién propuesta sobre el consumo de
analgésicos de rescate.

e Analizar el efecto de la intervencion propuesta sobre el tiempo de
estancia intrahospitalaria en horas entre ambos grupos.

e Analizar el efecto la intervencion propuesta sobre el dolor al egreso
basado en Escala numérica analoga.

e Analizar el efecto de la intervencion propuesta sobre el tiempo de
requerimiento de analgesia de rescate.

Hipdtesis.
H1: La aplicacién de anestésico local de manera preemptiva disminuye la intensidad del
dolor postoperatorio, en comparacién con la post-incisional.

HO: La aplicacion de anestésico local de manera preemptiva no disminuye la intensidad del
dolor postoperatorio, en comparacién con la post-incisional.

Material y métodos

Disefio de estudio.

Se realizd un ensayo clinico en el departamento de Cirugia General en turno matutino,
vespertino y jornada acumulada en el Hospital General de zona 3 del Instituto Mexicano del
Seguro Social de cardcter doble ciego, experimental, comparativo, prospectivo,

18



longitudinal, con muestro no probabilistico con tamafio de muestra de 34 paciente por
grupo.

Muestreo
Reporte de calculo de tamafio muestral. El presente reporte tiene como objetivo demostrar
el tamafio necesario de pacientes para contrastar la siguiente hipotesis:

Ha= la media de la EVA sera diferente en el grupo EXPERIMENTAL (EXP) en comparacion
con el grupo control, con una delta de 12mm (IC95% 9-15mm) entre ambos grupos.

HO= la media de la EVA no sera diferente en el grupo EXP en comparacién con el grupo
control, con una delta de 12mm (IC95% 9-15mm) entre ambos grupos.

Para contrastar esta hipdtesis se tomara como variable de respuesta la escala visual
andloga (EVA), esta es una variable continua, por lo cual se asume que sigue una
distribucion normal; en este caso el cédlculo muestral estard basado en comparaciéon de
medias, usando la siguiente formula basada en Cohen (23):

n=2Za+Zp)2*52d?2

Donde: n= es el numero de pacientes requerido para cada grupo. n (d=9) = 27 pacientes
por grupo. Za= valor de distribucién Z del riesgo del error tipo | a 95% ZB= valor de
distribucion Z del riesgo del error tipo Il a 80% S 2= Variabilidad cuantitativa que tiene el
grupo control o de referencia. Valor de 10.3 mm, a las 3 horas de evaluacién, basado en un
estudio de Bindra del 2017 en un estudio con pacientes de caracteristicas similares (24). d=
Valor minimo de la diferencia que se desea detectar (datos cuantitativos) de acuerdo con
Kelly. 2001, la diferencia minima clinicamente significativa equivale a 12mm
(1C95%=9;15mm) para la escala visual analoga VAS (25). Por lo cual, considerando un 20%
de pérdidas en el seguimiento (6 pacientes), se requieren un total de 34 pacientes por

grupo.

Definiciones conceptuales y operacionales

Variable Concepto Tipo de Escala Unida Oper Estadisti
variable de d de acion «ca
medic medi alizaci
ion da on
Dolor 6 horas = Experiencia sensorial y Cuantitativa Ordin  1-10  Escal  Descripti
emocional desagradable, continua al a va,
asociada con un dafio dependiente Media,
tisular, real o potencial, DE.

o descrita en términos
de dicho dafio a las 6
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Dolor al solicitar
analgésico de
rescate

Dolor al egreso

Grupos

Estancia
intrahospitalaria

Requerimiento
de
medicamentos
de rescate

Hora de
requerimiento
de
medicamento
de rescate

horas postoperatorias
Experiencia sensorial vy
emocional desagradable,
asociada con un dafio
tisular, real o potencial,
o descrita en términos
de dicho dafio cuando el
paciente solicite
analgésico de rescate.
Experiencia sensorial vy
emocional desagradable,
asociada con un dafio
tisular, real o potencial,
o descrita en términos
de dicho dafio al egreso
del paciente.

Grupos experimentales

Tiempo en que un
paciente se encuentra
hospitalizado hasta su
egreso de hospital
Medicamento analgésico
administrado en caso de
que el paciente
manifieste dolor

Tiempo transcurrido
desde la instilacién hasta
la solicitud de
medicamento de rescate

Cuantitativa
continua
dependiente

Cuantitativa
continua
dependiente

Categorica
independient
e

Cuantitativa
continua
Dependiente

Cuantitativa
continua
dependiente.

Cuantitativa
continua
dependiente

Ordin | 1-10

al

Ordin  1-10

al

Dicotd  Grup

mica o Exp
Grup
o}
Contr
ol

Contin  Horas

ua

Ordin  Canti

al dad
de
analg
esico
consu
mido

Contin = Minut

ua oS

Escal

Escal

NA

Medi

Medi

Medi

Descripti
va,
Media,
DE.

Descripti
va,
Media,
DE.

Compara
cion.

Descripti
va:
media,
DE
Descripti
va:
media
DE.

Descripti
va:
media
DE.

Tabla 2. Variables, concepto, tipo, escala de medicion, operacionalizacion, estadistica.
(Elaboracion propia)
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Universo de estudio

Pacientes derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social que pertenezcan a la
zona de atencion del Hospital General de Zona No. 3 seleccionados de manera aleatoria en
el servicio de Cirugia ingresados con patologia vesicular que amerite colecistectomia
laparoscépica independientemente de situacion de cirugia urgente o electiva, con riesgo
quirurgico ASA 1 o 2, sin considerar edad o sexo bajo anestesia general sin bloqueo neuro
axial, o aplicacién de anestésicos locales de manera regional.

Unidades de observacion
Pacientes con patologia vesicular que requiera colecistectomia.

Unidades de analisis
Informacion obtenida de pacientes incluidos.

Grupos

Grupo experimental (EXP): Pacientes con patologia vesicular sometidos a colecistectomia
laparoscépica en el que se instilara de manera preemptiva 20ml (150mg) de ropivacaina y
20 ml de solucion NaCl 0.9% previo al cierre de pared.

Grupo control (CON): Pacientes con patologia vesicular sometidos a colecistectomia
laparoscépica en el que se instilaran 20 ml de solucion NaCl 0.9% de manera preemptiva y
20ml (150mg) de ropivacaina previo al cierre de pared.

Aleatorizacion y cegamiento.

El proceso de aleatorizacion utilizado, sera un proceso de aleatorizacion simple mediante la
generacion de numeros aleatorios mediante el software estadistico R versién 4.1, se
entregara a un auxiliar externo al estudio una lista con nimeros consecutivos que indicaran
a los pacientes su ingreso al estudio de forma consecutiva, para cada nimero consecutivo,
se tendran su asignacién dentro del estudio de forma aleatoria para el grupo EXP o control
segln corresponda, estos grupos permaneceran cegados al operador, al analista de datos y
auxiliares mediante letras A o B que identifiqguen cada grupo. Solo el auxiliar externo tendra
el conocimiento de dichos grupos. El cegamiento se mantendrd hasta el término del
estudio, o cuando se presente algun evento adverso relacionado con la administracion de
ropivacaina que tenga repercusiones en la salud del individuo. Asi mismo, las jeringas o
contenedores para la administracién de ropivacaina o solucion fisiolégica permanecerdn
cegados al operador.

Criterios de inclusién

e Paciente sometido a colecistectomia laparoscopica.
e Edad 18-60 afios

e Tiempo quirdrgico menor de 120 minutos.
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e Pacientes derechohabientes de IMSS, con asignacion de atencién médica al HGZ3.

Criterios de exclusién

J Paciente con peso menor a 50Kg.

] Paciente con peso mayor a 150Kg.

. Alergia conocida a anestésicos locales.

. Pacientes con Diabetes Mellitus descompensada.

. Pacientes con fibromialgia.

. Pacientes con Nefropatia con requerimiento de terapia renal sustitutiva.
. Pacientes con falla hepatica Child B o superior.

Criterios de eliminacién
. Presencia de complicaciones asociadas a procedimiento quirdrgico establecidas en
la escala de Clavien Dindo como grado Il y superiores.

. Permanencia de drenaje mas de 48 horas en periodo postquirdrgico.
. Reintervencion dentro de las primeras 24 horas.

. Pérdida de seguimiento, transferencia a otro centro hospitalario.

. Presencia de alergia a anestésico local.

. Conversion a cirugia abierta.

. Por decisién de paciente.

Intervencion propuesta
Ropivacaina 150mg aplicados de manera preemptiva en escenario de colecistectomia
laparoscépica.

Procedimiento para recoleccion

1. Todo paciente en el servicio de Cirugia General con patologia vesicular candidato a
manejo quirurgico mediante colecistectomia laparoscopica que cumplid con los
criterios de inclusién mencionados, se ofrecid la incorporacion al protocolo de
estudio, de aceptar, posterior a la explicacion de la metodologia se firmd el
consentimiento informado por ambas partes.

2. Se asigno el grupo perteneciente por medio de aleatorizacién descrita previamente.
(Grupo Experimental o grupo Control)

3. Encaso de pertenecer al grupo EXP, se instilard de manera preemptiva el anestésico
local, en caso de pertenecer al grupo Control, se instilé el anestésico local previo al
cierre de la pared abdominal.
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4. Todos los farmacos fueron preparados por un anestesidlogo o residente de
Anestesiologia que no esté involucrado en la valoracién posterior de los pacientes,
mientras que un Cirujano o residente de Cirugia General adiestrado técnicamente
para la administracion del anestésico local administré la anestesia y evalué a todos
los participantes

5. En periodo transquirdrgico se realizd por equipos quirdrgicos de esta unidad con
previo adiestramiento en técnica de instalacién intraperitoneal de anestesia local, el
cual fue preparado en sala de quirdéfano con dosis estandarizada a 150mg en 20 ml
de ropivacaina, en caso de pertenecer al grupo EXP se infiltraron puertos de acceso
en espacio preperitoneal y en trayecto a trocar, en espacio freno hepatico derecho
sobre vesicula biliar y ligamento hepatoduodenal en posicion de Trendelemburg. Se
esperd tiempo de latencia de 6 minutos de ropivacaina. El capnoperitoneo se
realizd como maximo a 12 mmHg acorde a recomendaciones internacionales. En
caso de pertenecer al grupo 2; posterior a realizar retiro de vesicula y revision de
hemostasia se realizé administracion del anestésico local instilando espacio freno
hepatico derecho, lecho vesicular, ligamento hepatoduodenal y tras extraccion de
puertos de laparoscopia se realizd infiltracién bajo visién directa en trayecto de
trocares.

6. En el periodo postquirdrgico se otorgd manejo analgésico endovenoso con un
Ketorolaco 30 mg IV cada 8 horas y via oral 1 gramo de paracetamol via oral cada 8
horas, y se realizd registro de aquellos pacientes que requieran dosis extra de
Antiinflamatorio o de opioide.

7. En periodo postquirudrgico se realizo registro de los datos del dolor que presente el
paciente mediante Escala numérica analoga a la hora postquirlrgica, a las 6 horas y
previo a su egreso. Y en caso de requerir analgesia de rescate determinar al cuanto
tiempo del postoperatorio, que medicamento requirid y cudl fue el tiempo de
estancia intrahospitalaria del paciente, el registro de datos se realizd en el anexo 2
por Cirujano o Residente de Cirugia General no involucrado en el procedimiento
quirdrgico capacitado por el equipo de investigacion.

Instrumentos utilizados

Se utilizd una hoja de registro de datos disefiada exprofeso para este estudio, ubicada en el
anexo 2 que consta del primer apartado (PREOPERATORIO) Ficha de identificacion en la
cual se indica el grupo perteneciente, las iniciales del investigador que realiza el llenado, las
iniciales del paciente el numero identificador del paciente y la fecha del llenado de la hoja
de registro. Un apartado en el cual se observo si el paciente presenta criterios de inclusion
o exclusién al estudio. Un apartado con los datos demograficos del paciente en el cual se
coloca la fecha de nacimiento, el sexo, estatura, IMC y peso. Otro apartado con la fecha y
hora de la Cirugia.
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En el siguiente apartado se observan lo referente al evento quirlrgico, la aplicacién
preemptiva o post-incisional de anestésico local, la hora y fecha de aplicacion, la hora de
inicio de la cirugia y la hora de término de la cirugia.

En el tercer apartado (Postoperatorio) se observa el registro de la intensidad de dolor a la
hora, a las 6 horas y a las 24 horas del postoperatorio, en la cual se realizd interrogatorio
directo con registro del dolor presentado mediante escala visual andloga de dolor. Ademas,
se incluye el registro de analgesia de rescate consumida, en el cual se registra el dolor
experimentado, y en caso de haber requerido analgesia de rescate registrar que analgesico
se utilizo.

También se toma registro en horas desde el tiempo transcurrido desde el final del evento
quirdrgico hasta su egreso a domicilio el cual fue registrado en horas.

Posterior a la recopilacion de datos se utilizd software de SPSS V 26 en donde se realizd
analisis estadistico para obtener, medias, mediana, desviaciones estandar y rangos, dentro
del software se utilizaron pruebas de T de Student y W de Wilcoxon de chi cuadrado para
demostrar no relacion intergrupal, posteriormente en la evaluacion de dolor
postoperatorio se utilizo para comparacion de variables no paramétricas U de Mann
Whitney para demostrar diferencia o no significativa entre los grupos experimental y
control.

Resultados

En este estudio realizado entre diciembre 2022 y enero 2023. No se logré la muestra
obtenida mediante el calculo muestral, se contd con un total de 39 pacientes debido a falta
de recurso institucional por no contar con equipo de Laparoscopia.

Un total de 39 pacientes, 20 pertenecientes a grupo preemptive y 19 pacientes a grupo
post-incisional, en el andlisis inicial se observd que no habia diferencia estadisticamente
significativa entre los grupos de estudio en cuanto a la edad, indice de masa corporal, sin
embargo si en la duracién del evento quirdrgico con una media de duracién en minutos de
57.95 para el grupo preemptive y una media de duracion en minutos de 74.89. (tabla 3)
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PREEMPTIVO

N
EDAD (Afios), media 20 37.9 (13.78)
(DE)
IMC (kg/m2), media 20 28.3(4.88)
(DE)
DURACION DE 20 57.95(19.7)
CIRUGIA  (minutos),
media (DE)
linea base de dolor 20 0
Mujeres, n (%) 20 17 (85%)
Hombres, n (%) 20 3 (15%)
Complicaciones 20 0
relacionadas a

ropivacaina, n (%)
a; T test, b; Wilcoxon, c; x2.

Tabla 3: Caracteristicas demograficas de pacientes (elaboracién propia)

En la tabla 3 se muestra el analisis demografico de los pacientes estudiados.

Eficacia analgésica TO

TAL
Periodo MEDI
evaluado/Variable A (DE)
Dolor a la hora 39 1.82(1
(milimetros), media (DE) .83)
Dolor a las 6 horas, 39 251
(milimetros), media (DE) (2.57)
Dolor a las 24 horas, 39 1.1
(milimetros), media (DE) (1.5)

a: U de Mann Whitney

PREEMPTI

VO

MEDI
A (DE)
0.85
(1.22)
0.9
(1.25)
0.45
(0.75)

POSTINCISIONAL
N P
19 43.94(13.3) 0.172 a
19 28.7(5.02) 0.797 a
19 74.89(22.54)  0.017a
19 0 1b
19 16 (84.21%) 0.946 ¢
19 3(15.7%) 0.946 ¢
19 0 1 ¢
POSTINCISIONAL
MEDI N MEDI  MEDI
ANA A(DE) ANA
0O 1 28 3
9 (1.83)
05 1 42 4
9 (2.5)
ORI 1
9 (1.8)

P

0.0
Oa
0.0
Oa
0.0
Oa

Tabla 4: Eficacia analgésica, media, mediana acorde a grupo preemptivo o post-incisional.

En el periodo posterior a 1 hora del evento quirudrgico si hubo diferencia significativa entre
los grupos estudiados respecto al nivel de dolor presenciado con un valor de p <0.05.

En el periodo posterior a las 6 horas del evento quirdrgico también hubo diferencia
significativa entre los grupos estudiados respecto al nivel de dolor presenciado con un valor

de p <0.05.
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En el periodo posterior a las 24 horas posterior del evento quirdrgico también hubo
diferencia significativa entre los grupos estudiados respecto al nivel de dolor presenciado p
<0.05.

En la tabla 4 se muestra los valores determinados de media, mediana, desviacion estandar,
y valor de P en relacion con el nivel de dolor expresado a la hora, 6 horas y 24 horas del
postoperatorio.

En la tabla 5 se muestran las estadisticas de grupo acorde a su divisidn en grupos como
grupo Experimental (preemptivo) o control (post-incisional) en donde se aprecia la
diferencia importante entre medias lo cual coincida con la diferencia entre rangos
presentados de manera grafica en la tabla 6.

Tabla 5 Estadisticas de grupo

Desv. Desv. Error

1 Pre, 2 Post N Media Desviacion promedio
ENA ala ler hora. Preemptivo 20 0.8500 1.22582 0.27410
Post-incisional 19 2.8421 1.83373 0.42069
ENAa las 6 horas. Preemptivo 20 0.9000 1.25237 0.28004
Post-incisional 19 4.2105 2.52936 0.58027
ENAa las 24 horas. Preemptvo 20 0.4500 0.75915 0.16975
Post-incisional 19 1.7895 1.84327 0.42288‘

Tabla 5. Estadisticas de grupo, media desviacidon estandar y error promedio tras realizacion
de prueba de Mann Whitney.

Tabla 6 Rangos

Rango Suma de

1 Pre, 2 Post N promedio rangos

ENA ala ler hora. Preemptivo 20 13.65 273.00
Post-incisional 19 26.68 507.00
Total 39

ENAa las 6 horas. Preemptivo 20 12.53 250.50
Post-incisional 19 27.87 529.50
Total 39

ENAa las 24 horas. W 20 15.15 303.00
Post-incisional 19 25.11 477.00
Total 39 ]

Tabla 6. Estadisticas de grupo, rangos tras realizacion de prueba de Mann Whitney.

ENA ala ler ENAa las 24
hora. ENAa las 6 horas. horas.
U de Mann-Whitney 63.000 40.500 93.000
W de Wilcoxon 273.000 250.500 303.000
z -3.657 -4.279 -2.909
Sig. asintética(bilateral) 0.000 0.000 0.004
Significacion exacta [2*(sig. unilateral)] 0 0 0.006

a. Variable de agrupacion: 1 Pre, 2 Post

Tabla 7. Estadisticas de prueba de Mann Whitney para evaluacién del dolor a la hora, 6
horas y 24 horas por grupos Experimental y control.
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Solo un paciente perteneciente al grupo 2 (aplicacién de anestesia post-incisional) requirid
de la utilizacion de analgesia de rescate.

No se presentd ninguna complicacién relacionada al uso de ropivacaina.

No hubo diferencia significativa respecto al tiempo de estancia intrahospitalaria, Todos los
pacientes fueron egresados al dia siguiente del evento quirdrgico excepto 2 pacientes, una
se prolongd su estancia por presencia de fuga biliar con diagndstico de conducto de
Luschka en el postoperatorio y se presenté la defuncién de una paciente por Sindrome de
distrés respiratorio agudo secundario a neumonia viral.

Discusion

El dolor posterior a colecistectomia laparoscopica es multifactorial, pudiendo ser
precipitado por diversos factores como la instauracion rapida del neumoperitoneo, la
injuria producida por los trocares, por la manipulacion y diseccién del tridngulo
hepatocistico y del ligamento hepatoduodenal ademas de el uso de electrocauterio en el
lecho vesicular. En Ultimos afios se ha popularizado el uso de anestésicos locales tanto en
infiltracién peri-portal como instilacion intraperitoneal para evitar el dolor postoperatorio
en diversos estudios.

Respecto a este estudio se aprecia que la instalacion de anestésico local intraperitoneal y
peri-portal reduce el dolor postoperatorio durante el primer dia postquirurgico,
independientemente de su aplicacién preemptiva o post-incisional con el uso adecuado de
ropivacaina el paciente puede ser egresado a las 24 horas con menores molestias.

Hay gran variedad de anestésicos disponibles, sin embargo también hay muchos factores
gue pueden intervenir en la utilidad o eficacia de estos, cono lo son el farmaco elegido
pudiendo ser por ejemplo lidocaina, ropivacaina, o bupivacaina por mencionar algunos,
también la concentraciéon utilizada de estos farmacos y el tiempo de administracion de
estos mismos pudiendo ser de manera preincisional o post-incisional.

Para este estudio se eligio ropivacaina al 7.5 por su propiedad de ser de larga duracién de
hasta 6 horas acorde a lo reportado en la literatura, su perfil de seguridad con menor
potencial cardio toxico y con adecuado bloqueo neurosensorial.

En este estudio el grupo preemptivo mostro menores niveles en la escala numérica de
dolor, con significancia estadistica en los 3 periodos temporales evaluados, tanto a la hora,
como a las 6 horas y a las 24 horas.

Kucuk en su estudio demostraba que el uso de anestésico intraperitoneal disminuia el
consumo de opioides en las primeras 24 horas lo cual es similar a nuestro estudio en el cual
ninguna paciente requiriéo consumo de opioides. (27)
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Otro parametro importante que se ha estudiado es el volumen instilado, se han reportado
instilaciones de grandes volumenes de hasta 200ml sin embargo en este estudio se ha
tenido adecuada respuesta con volumen total de anestésico local de 20 ml sin necesidad de
preparaciones que pudieran ser complejas y encarecer el evento quirurgico, por el uso de
insumos y soluciones adicionales, siendo suficiente la adecuada distribucion del anestésico
para evitar omalgia y disminuir el dolor postoperatorio, ya que a pesar de instilar un
volumen menor que lo reportado previamente ninguno de los pacientes estudiados
presentaron omalgia. (28)

Algunos autores reportan menor uso de analgésicos de rescate y de opioides con el uso de
anestésicos locales en cirugia laparoscopica, con lo cual concordamos ya que la aplicacién
de anestésico local en ambos grupos logré que 100% del grupo preemptivo no necesitara
uso de analgesia de rescate y en el grupo de administracién post-incisional solo 1 paciente
requiriera de dosis extra de antiinflamatorio. (29)

En este estudio se presentan varias similitudes a lo reportado por Choi, ya que se
evidencian efectos benéficos con presencia de menor dolor postoperatorio y ausencia de
omalgia reportada. (30)

Otras similitudes observadas en este estudio es lo reportado en 2014 es la superioridad de
analgesia preemptiva para el control del dolor postoperatorio, reportado por Gurusamy y
Vadivelu. (31,32)

Algunas de las limitaciones del presente estudio es la unicentricidad del mismo, y la
valoracion del dolor puede resultar equivoca por la subjetividad que presenta la percepcién
algica, otra limitacién es el volumen alcanzado de pacientes por el periodo temporal en el
gue se realizo.

Conclusiones

En el estudio se demuestra que la administracion de anestésico local de manera
preemptiva o post-incisional resulta beneficiosa, sobre todo la administracién previa al
estimulo nociceptivo es decir previo a la injuria (Incision o distensién peritoneal por
neumoperitoneo) disminuye la sensibilizacion evidenciandose con una disminucién del
dolor en la escala numérica analoga para evaluacién de dolor en las primeras 24 horas del
postoperatorio.

Con el uso de anestésico local preemptivo o post-incisional no hay diferencia significativa
en el requerimiento de analgésicos de rescate, ni se modifica el tiempo de estancia
intrahospitalaria.
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Glosario
Dolor. - es una experiencia sensorial y emocional desagradable, asociada con un dafio
tisular, real o potencial, o descrita en términos de dicho dafio

Dolor postoperatorio. - Segun la ASA, el dolor postoperatorio es el que esta presente en el
paciente debido a la enfermedad, al procedimiento quirdrgico y a sus complicaciones o a
una combinacién de ambos, y se caracteriza fundamentalmente por ser un dolor agudo,
limitado en el tiempo, predecible y evitable

Analgesia. - Desaparicién, natural o provocada, de cualquier sensacion de dolor.
Eliminacion de la sensacion de dolor mediante el bloqueo artificial de las vias de
transmision de este y/o de los mediadores dolorosos, o por desconexion de los centros del
dolor.

Anestésico. - Que produce la pérdida temporal del conocimiento o de la sensibilidad de una
parte del cuerpo.

Preemptivo. - tratar el dolor antes que ocurriera el estimulo quirdrgico y mantener ese
tratamiento mientras duraban los estimulos nocivos de alta intensidad y en el
postoperatorio

Post-incisional. - Posterior a la realizacion de la incisién en el acto quirurgico.

Ropivacaina. - La ropivacaina es un anestésico local tipo amida que bloguea la iniciacion y la
conduccién de los impulsos nerviosos por disminucion de la permeabilidad de las neuronas
a los iones sodio y la consecuente inhibicion de la despolarizacién neuronal, para
procedimientos quirlrgicos generales, su inicio es de 6 a 8 min y su duracion de 210 a 322
min.
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Anexos

Anexo A. Consentimiento informado

A
®

SEGURIDAL Y SOLIDA

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

RIDALY SEMCIAL

IMSS

BT P WO e A ORI

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURCO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION ¥ POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
Carta de consentimiento informado para participacion en
protocolos de investigacion (adultos)

Nombre del estudio

Efecto de la instilacion peritoneal preemptiva vs post-incisional con ropivacaina sobre el dolor
postoperatorio en cirugia laparoscopica en cirugia en el Hospital General de Zona No. 3 en
Aguascalientes.

Patrocinador externo (si aplica): |No aplica

Lugar y fecha:

Ndmero de registro

institucional:

Uustificacion y objetivo delDeterminar la diferencia en el dolor postoperatorio mediante La instilacion intraperitoneal preemptiva
estudio: s post-incisional en pacientes sometidos a Cirugia laparoscépica. Se busca mejorar la atencion clinica y|

disminuir el dolor postoperatorio.

El paciente se considera adecuado para el estudio cuando haya cumplido los criterios de inclusion para
lel presente estudio y que no presente ningun criterio de exclusidn para el mismo.

Al ser usted sometido a una cirugia laparoscdpica es importante su participacién en el proyecto de
investigacidon ya que relne las cualidades necesarias como son edad, peso, y tener una patologia que
buede ser resuelta mediante esta via, existen riesgos reportados en la literatura como lo son como
hipotensidn arterial, nausea, bradicardia, vomito, parestesias, hipertermia, cefalea, retencion urinaria,
Imareo, escalofrio, taquicardia, ansiedad e hipoestesia, y de la inyeccidn los cuales son, puncion vascular,
sangrado.

Procedimientos:

Se presentard el consentimiento informado de manera presencial a los participantes del estudio,
ofreciendo toda la informacidon necesaria si el paciente tiene duda en cuanto a la terminologia o
procedimientos a realizar.

Si usted decide participar en el estudio de manera aleatoria sera asignado a cualquiera de los 2 grupos
de estudio mediante técnica de sobre cerrado:

1)  El primer grupo se administrara una solucién con anestésico local antes de la incision y una
solucidn sin anestésico antes del cierre de pared.
2)  Encaso de pertenecer al segundo grupo se administrara una solucién sin anestésico antes de

la incisién y una con anestésico local antes del cierre de pared.
Descripcion detallada En el primer grupo en el que se instilara antes de la incision y antes de la diseccidn
(de manera preemptiva) 20 ml de ropivacaina al 7.5 %, y 20 ml de solucién NaCl 0.9% previo al cierre de
pared y el segundo grupo en el cual se instilaran 20ml de solucién NaCl 0.9% antes de la incision y antes
de la diseccion (de manera preemptiva) y 20 ml de ropivacaina 7.5% previo al cierre de pared.

Posibles riesgos y molestias:

La administracion de ropivacaina puede conllevar efectos adversos tales como hipotensién arterial,
hausea, bradicardia, vémito, parestesias, hipertermia, cefalea, retencién urinaria, mareo, escalofrio,
taquicardia, ansiedad e hipoestesia.

Ante la presencia de cualquier complicacién se recibird manejo en conjunto y atencién oportuna por el
lequipo quirlrgico considerando al Servicio de Cirugia, al servicio de Anestesiologia y Equipo de
lenfermeria en turno, cabe mencionar que en el Instituto se cuenta con medicamentos para reacciones
ladversas y antidoto ante caso de intoxicacion, en caso de presentar alguna reaccion adversa propia del
farmaco se suspenderd la administracion de farmaco, y se tratara el sintoma que usted presente. Ante
caso de toxicidad sistémica se tratara con el antidoto, y en el caso de presentar complicaciones
inherentes a la inyeccidn se realizara hemostasia.

Posibles beneficios que recibira
al participar en el estudio:

Disminucion de dolor postoperatorio, menor requerimiento de analgesia de rescates, evitar uso de
pioides, menor tiempo de estancia intrahospitalaria.
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Informacion sobre resultados y[Se informara durante el estado postoperatorio sobre su estado de salud, resultados de los estudios|
alternativas de tratamiento: realizados de manera verbal y se asentara de manera escrita en el expediente clinico.

Participacion o retiro: Usted es libre de decidir si participa en este estudio y podra retirarse del mismo en el momento que lo
desee sin que esto afecte la atencidn que recibe del Instituto.

[Todos productos y procedimientos necesarios y relacionados con el estudio seran gratuitos.

Privacidad y confidencialidad Los datos personales serdn completamente confidenciales en presentaciones o publicaciones derivadas
de este estudio.

Declaracién de consentimiento:
Después de haber leido y habiéndose explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

|:’ No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio.

Si acepto que mi familiar o representado participe en el estudio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
2. Identificacion de investigadores
a.  Victor Hugo Ramirez Diarte
i. Cirujano General adscrito al Servicio de Cirugia General en el Instituto Mexicano del Seguro Social. Hospital
General de Zona 3, Jesus Maria, Aguascalientes. Teléfono y extensidon: 449 1535900, 41352. Teléfono
particular: 333 201 1283. Mail: dr.rmzdrt@gmail.com Matricula: 991422518 Lugar de trabajo: Hospital
General de Zona 3 Aguascalientes. Funcidn: Recopilacion de datos y consentimiento informado, andlisis,
desarrollo de metodologia, practica clinica, capacitacién.
b.  Vicente Esparza Villalpando (Asesor externo)
i. Miembro del Sistema Nacional de Investigadores Nivel |, Area Ill. Centro de Ciencias de la Salud, Universidad
Autonoma de San Luis Potosi. Hospital General de Zona 3, Jesus Maria, Aguascalientes. Teléfono y extension:
449 153 5900, 41352 Teléfono particular: 449 114 9212. Mail: vicente.med@outlook.com Funcion: Asesoria,
analisis estadistico.
c.  Said Cuéllar Valencia (Residente tesista)
i. Médico Residente del Servicio de Cirugia General del Instituto Mexicano del Seguro Social. Lugar de trabajo:
Hospital General de Zona 3, Jesus Maria, Aguascalientes. Adscripcién: Hospital general de zona 1,
Aguascalientes, Aguascalientes. Teléfono y extension: 449 1535900, 41352 Teléfono particular: 443 257 37
33. Mail: saidcuva@hotmail.com Matricula: 98010123

Funcién: Recopilacion de datos y consentimiento informado, andlisis, desarrollo de metodologia, practica clinica, capacitacién.
En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité Local de Etica de Investigacién en Salud
del CNC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 42 piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D. F., CP 06720.
Teléfono (55) 56276900 extension 21230, correo electrénico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
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Anexo B. Hoja de registro
PREOPERATORIO

I I I

GRUPO (Eo C) Iniciales del Investigador

[ L T] 1]

Iniciales del paciente No. De Paciente Fecha de la visita(dia/mes/afio)

CRITERIOS DE INCLUSION y EXCLUSION

SI 1 NO
Paciente sometido a colecistectomia s NO
laparoscépica.
Edad 18-60 afios Paciente con peso menor a 50Kg.
Tiempo quirtrgico menor de 120 Pacientes con falla hepatica Child B o superior.
minutos. Alergia conocida a anestésicos locales
Pacientes derechohabientes de IMSS, Pacientes con fibromialgia.
con asignacion de atencion médica al Pacientes con Diabetes Mellitus descompensada.
HGZRS Paciente con peso mayor a 150Kg.
. DATOS DEMOGRAFICOS.
Fecha de nacimiento: Sexo: Estatura: Peso: IMC:
Dia Mes Afio F
L[ | | # i "
M
FECHA DE OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO. Dia Mes Aflo
Fecha de Cirugia: Hora:

11 L1 [ |

GRUPO (E/C) Iniciales del Investigador Iniciales del paciente No. De Paciente Fecha de realizacién (dia/mes/afio)

DIA DE LA CIRUGIA.

Variables

Fecha:

Administracion preemptiva de ropivacaina
Administracion post-incisional de ropivacaina

Hora (12 horas): am/pm

H MIN

Inicio de la cirugia.

Hora (12 horas): am/pm

H MIN

Complicacion (describirla en caso de presentarse):

Hora (12 horas): am/pm

H MIN

Término de la cirugia.

Hora (12 horas): am/pm

H MIN

REGISTRO DE LA INTENSIDAD DE DOLOR A LA HORA DEL POSTOPERATORIO, A LAS 6 HORAS DEL POSTOPERATORIA, A LAS

24 HORAS DEL POSTOPERATORIO.
Instrucciones:

En la parte inferior usted observara una escala, que es una linea recta graduada con los numeros del 0 al 10, de izquierda
a derecha; donde el 0 significa que no se siente dolor alguno, en orden ascendente los numeros 1, 2, 3.... representan un
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grado de dolor que va aumentando hasta llegar al 10, este indica un dolor insoportable, representa el maximo dolor que
usted haya experimentado en su vida, se le pide, por lo tanto, que usted coloque una marca en la linea horizontal que
considere que representa la intensidad de dolor que experimenta en ese momento, asi sucesivamente cada hora que esta
sefialada del lado izquierdo de la escala. SI TIENE ALGUNA DUDA POR FAVOR HAGALA SABER ANTES DEL REGISTRO DE
DATOS.

NRs-1 | | | | | | | | | | |
Hora del [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ |
registro 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Observaciones

NRS-6

Hora del
registro | | | | | | | | | | |
Observaciones | | | | | | [ [ [ [ |

NRS-24
Hora del
registro

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Observaciones

REGISTRO DE ANALGESIA DE RESCATE CONSUMIDA:

Instrucciones: Realizar el registro del dolor experimentado en el momento en que el paciente requirié analgesia de
rescate, asi como En los espacios de abajo se le pedird que registre la hora en que se requirié la administracion de
medicamento de analgesia de rescate.

Hora y fecha de la administracién de analgesia

Registre el nivel de dolor experimentado en el momento de la toma.

fRequirid de uso’de anafgesia dé rescaté? 6 7 8 ° 10
1. Si.

1.AINE.

2.0pioide.

REGISTRO DE TIEMPO DE ESTANCIA INTRAHOSPITALARIA
Instrucciones: Registrar en horas, el tiempo transcurrido desde el final del evento quirdrgico hasta su egreso a domicilio.

Horas
REGISTRO DE LOS EFECTOS ADVERSOS
Instrucciones: En las lineas de abajo se le pedird que registre todos aquellos sintomas o malestares que pudieran estar
relacionados con la administracion de ropivacaina como lo son bajada de presién arterial, nausea, frecuencia cardiaca
baja, nduseas, vomito, hormigueo y adormecimiento en extremidades, temperatura elevada, dolor de cabeza, mareo,
escalofrio, frecuencia cardiaca elevada, ansiedad y trastornos en la sensibilidad.

Efecto Adverso (signos y sintomas antes | Fecha y Hora | éQué estaba haciendo en ese momento? Y ¢Cudnto
mencionados o alguno que considere que | de aparicién: duré el sintoma?

pudiera estar relacionado con los farmacos
utilizados)
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