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RESUMEN

Objetivo: Determinar la eficacia analgésica postoperatorio de la instilacién
intraperitoneal de bupivacaina al 0,125 % en pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica. Métodos: Se realiz6 un estudio experimental, prospectivo, comparativo,
aleatorizado en 42 pacientes, divididos en 2 grupos: el grupo B de Bupivacaina de 21
pacientes donde se instil6 Bupivacaina isobarica al 0,125 % intraperitoneal, y el grupo C de
control de 21 pacientes con solucidon salina 0,9 % al final de la colecistectomia laparoscopica
para el manejo de dolor postoperatorio, mediante la escala visual andloga (EVA). Resultados:
La edad promedio fue de 40 + 11,8 afios, la mayoria eran del sexo femenino (61,9 %), las
caracteristicas hemodinamicas postoperatorias no hubo una diferencia estadisticamente
significativa de acuerdo con los grupos de estudios (p<0,05). La intensidad del dolor fue
significativamente menor (p<0,05) en los pacientes del grupo B que los del grupo C en todas
las mediciones tomadas en el postoperatorio. La necesidad de rescates con AINES
(ketoprofeno 100 mg) y opioide débil (tramadol 100 mg) fue mé&s evidente en el grupo C desde
los 60 minutos, luego para las 12 horas el 28,6 % de los pacientes ameritd rescate de analgesia
(p=0,001). Se presentaron pocos efectos adversos o colaterales registrados en el grupo B; en el
grupo C 5 casos tales como nauseas 2 (9,5 %) y vomito 3 (14,3 %) casos. Conclusién: La
instilacion intraperitoneal de bupivacaina isobarica al 0,125 % conduce a un mejor control de
dolor postoperatorio, con pocos efectos colaterales y menos rescate con analgésicos en
pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica.

Palabras clave: Analgesia posoperatoria, bupivacaina, dolor posoperatorio,
colecistectomia laparoscopica, escala analoga visual (EVA).



ABSTRACT

POSTOPERATIVE ANALGESIA: ANALGESIC EFFICACY OF INTRAPERITONEAL
0.125 % BUPIVACAINE INSTILLATION IN PATIENTS SUBJECTED TO
LAPAROSCOPIC CHOLECYSTECTOMY

Objective: To determine the postoperative analgesic efficacy of intraperitoneal
instillation of 0.125 % Bupivacaine in patients undergoing laparoscopic cholecystectomy.
Methods: An experimental, prospective, comparative, randomized study was carried out in 42
patients, divided into 2 groups: Bupivacaine group B of 21 patients where 0.125 % isobaric
bupivacaine was instilled intraperitoneally, and control group C of 21 patients with 0.9 %
saline solution at the end of laparoscopic cholecystectomy for postoperative pain
management, using the visual analogue scale (VAS). Results: The average age was 40 £ 11.8
years, the majority were female (61.9 %), the postoperative hemodynamic characteristics did
not show a statistically significant difference according to the study groups (p<0.05). Pain
intensity was significantly lower (p<0.05) in group B patients than in group C in all
measurements taken in the postoperative period. The need for rescue with NSAIDs (ketoprofen
100 mg) and weak opioid (tramadol 100 mg) was more evident in group C from 60 minutes,
then by 12 hours 28.6 % of patients required analgesia rescue (p =0.001). There were few
adverse or side effects recorded in group B; in group C 5 cases such as nausea 2 (9.5 %) and
vomiting 3 (14.3 %) cases. Conclusion: Intraperitoneal instillation of 0.125 % isobaric
bupivacaine leads to better postoperative pain control, with few side effects and less analgesic
rescue in patients undergoing laparoscopic cholecystectomy.

Key words: Postoperative analgesia, bupivacaine, postoperative pain, laparoscopic
cholecystectomy, visual analogue scale (VAS).



INTRODUCCION

Los mecanismos que producen el dolor tras la colecistectomia laparoscopica no han
sido del todo clarificados, aunque se sabe que incluyen diferentes componentes, como el
trauma de pared abdominal, el trauma intraabdominal secundario a la retirada de la vesicula, la
distension abdominal debida al gas insuflado y al neumoperitoneo creado por el CO2. Sin
embargo, algunos factores pueden influir en el grado de dolor postoperatorio, como el
volumen residual de gas intraabdominal al finalizar la cirugia o la temperatura del gas
insuflado. EI CO2 remanente que permanece en la cavidad peritoneal y la hipotermia local
provocada por el gas insuflado causan distension de los tejidos abdominales, ademés de la
irritacion diafragmatica frecuentemente provocan dolor en los hombros y en el abdomen, la
intensidad méaxima se da en las primeras 24 horas, particularmente cuando se inicia la
deambulacion precoz. Actualmente, existen consensos para utilizar estrategias analgésicas
multimodales, preventivas y ahorradoras de opioides, sin embargo, todavia no se dispone de
pautas, protocolos y guias de administracion de farmacos y medidas no farmacologicas
perioperatorias, por lo que se hacen necesarios estudios para conocer y adoptar las mejores
practicas.) EI manejo del dolor posoperatorio forma parte de los pilares basicos en la labor
del anestesiologo, debido a las reacciones desfavorables que aparecen en los pacientes
sometidos a diversas cirugias. Durante el periodo posoperatorio, la presencia de dolor se
asocia a complicaciones cardiopulmonares, tromboembodlicas, infecciosas, disfuncion cerebral,
parélisis gastrointestinal, nauseas, vomitos, fatiga y una convalecencia prolongada. Es por ello
que, se han estudiado distintos farmacos con el fin de disminuir el dolor posoperatorio,
manteniendo la analgesia, confort de los pacientes y la reduccién de morbimortalidad

postoperatoria.®

Planteamiento y delimitacién del problema

El Hospital Universitario de Caracas (HUC) cuenta con cuatro Servicios de cirugia
general (I, 11, 111 'y 1V), siendo la colecistectomia laparoscdpica una cirugia frecuente, en cada
uno de ellos, con un tiempo quirdrgico relativamente corto y cuyos pacientes son manejados
generalmente de forma ambulatoria, por lo tanto, garantizar una adecuada analgesia evita la

aparicion de los efectos indeseados asociado al mal manejo del dolor posoperatorio.



Los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica (CL) tienen un periodo
posoperatorio de 4 a 6 horas, con dolor de intensidad variable y nduseas que en muchos casos
persisten por lapso mayor a tres dias. A lo largo de los afios se han estudiado multiples terapias
farmacologicas que disminuyen la incidencia de este tipo de dolor; las tendencias actuales
recomiendan el inicio del tratamiento durante la intervencion quirdrgica e incluso antes. El
mejor método empleado sera aquel que proporcione una evolucion satisfactoria del paciente,
que no tenga efectos secundarios y con una buena relacion costo-beneficio, esto ha llevado a
incluir en el manejo del dolor, farmacos no tipicamente utilizados con este fin, a través de
varios métodos de administracion, incluyendo la forma locorregional como son, la ketamina,
el sulfato de magnesio, la bupivacaina, entre otros.®

La Bupivacaina es un anestésico local del grupo de las aminas amidas de alta potencia,
cuya duracién de accion prolongada tiene una vida media de 2,7 a 3,5 horas y se ha informado
que proporciona control del dolor durante un promedio de 6 horas; actta reduciendo el
aumento subito de la permeabilidad al sodio durante la despolarizacion de la fibra nerviosa.®

Tomando en cuenta lo planteado anteriormente y en vista de los beneficios reportados
con el uso de la Bupivacaina, tanto en el control como en la disminucion del dolor
posoperatorio, teniendo en cuenta que la eficacia es la capacidad de lograr el efecto deseado,
con el minimo de recursos posibles y efectos colaterales, por ende los investigadores se
plantearon como interrogante: ¢Cual seria la eficacia del uso de instilacion intraperitoneal de
bupivacaina 0,125 % para prevenir el dolor posoperatorio en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscépica? Para dar respuesta al problema planteado, se estudiaran
pacientes adultos de los servicios de cirugia general del Hospital Universitario de Caracas

durante el periodo comprendido entre septiembre 2021 — febrero 2022.

Justificacion e importancia

El dolor posoperatorio constituye uno de los tipos de dolor més frecuentes temidos por
los pacientes que seran intervenidos quirurgicamente, significando uno de los principales
objetivos para el anestesidlogo hacer el abordaje adecuado de este, pues como se mencion6
esto influye directamente en la disminucion de la morbilidad perioperatoria, la estancia

hospitalaria y costos institucionales; ademas, mejora la satisfaccion del paciente y brinda



tranquilidad al grupo familiar durante el posoperatorio, garantizando asi la pronta
reincorporacion del paciente a su vida cotidiana.

Existen en la actualidad gran variedad de procedimientos destinados al tratamiento del
dolor agudo posoperatorio, sumandose como procedimiento prometedor el uso de Bupivacaina
en instilacion peritoneal, con la finalidad de disminuir el consumo de analgésicos en el periodo
posoperatorio.®?) Es un farmaco econémico, que no solo contribuye al blogqueo de la fibra
nerviosa sino también a la disminucion inflamatoria postquirdrgica del sitio operatorio,
facilmente accesible en esta institucion y con pocos efectos adversos al utilizarlo a través de
esta via de administracion.4

Tomando en cuenta estudios que reportan, éptimos resultados y escasos efectos
colaterales que apoyan el uso de dicha técnica, surge el interés de ser pioneros institucionales
de esta investigacion, para que, con los resultados de esta investigacion se avale o no la
incorporacion de esta técnica a la practica anestésica diaria, y ser referencia nacional de los
resultados obtenidos. También, con la posibilidad de brindar asi una nueva opcién terapéutica
sustentada cientificamente y que garantice al paciente una evolucion satisfactoria, y genere
confianza en cada uno de los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica,
disminuyendo de esta manera la sensacién de negacion y temor que el dolor posoperatorio

pueda ocasionar en estos pacientes. 4

Antecedentes

A pesar de los avances en la anestesiologia, en los cuidados posoperatorios y en el
mecanismo de accion de los farmacos, el dolor posoperatorio sigue siendo subvalorado.
Diversos estudios recomiendan la administracion de anestésicos locales intraperitoneales, para
un mejor manejo del dolor posoperatorio posterior a colecistectomia laparoscépica,
desplazando de esta forma la utilizaciéon de analgésicos intravenosos, por anestésicos
intraabdominales. La irrigacion de ambas cupulas diafragmaticas, el espacio subfrénico y la
fosa vesicular, al final del procedimiento quirargico en varios estudios, han demostrado ser
una técnica no invasiva segura y eficaz para reducir la frecuencia e intensidad del dolor
posoperatorio y el consumo de analgésicos post quirurgicos, asi como la disminucién de los

requerimientos de analgésicos en las primeras horas postoperatorias.“



Carmona et al, 2008™ en Caracas realizaron un estudio prospectivo, aleatorio, simple
ciego con grupo placebo, para determinar el efecto analgésico postoperatorio de bupivacaina
intraperitoneal en la colecistectomia laparoscopica; quienes incluyeron: Grupo A se instild a
nivel subfrénico 50 mg de bupivacaina sin diluir. Grupo B se instil6 a nivel subfrénico 50 —
100 cc de solucion 0,9 %. Grupo C control. Concluyendo que la instilacion intraperitoneal de
Bupivacaina no disminuye significativamente el dolor postcolecistectomia laparoscépica.

Toleska et al., 2018® en Macedonia, evaluaron eficacia de la bupivacaina
intraperitoneal en el alivio del dolor tras colecistectomia laparoscopica. En este estudio
prospectivo, controlado y aleatorizado se incluyeron 50 pacientes Los pacientes fueron
clasificados aleatoriamente en dos grupos: grupo A que incluyd 25 pacientes que recibieron
instilacion intraperitoneal de bupivacaina al 0,5 % 20 ml; y el grupo B que incluy6 a 25
pacientes que no recibieron ninguna instilacién intraperitoneal. Los resultados encontrados
fueron que no hubo diferencia significativa con respecto a la edad, el peso y el sexo; duracion
de la cirugia; y tiempo de anestesia. Las puntuaciones de la Escala Visual Anadloga (EVA) en
diferentes intervalos de tiempo fueron estadisticamente significativamente méas bajas en todo
momento en el grupo A en comparacion con el grupo B. Concluyendo que la instilacion
intraperitoneal de bupivacaina provee una buena analgesia en el periodo postoperatorio de la
colecistectomia laparoscopica.

Oza et al., 2016® en la India, disefiaron un estudio prospectivo doble ciego con el
objetivo de comparar el efecto analgésico de la instilacion intraperitoneal de dexmedetomidina
con bupivacaina con el de bupivacaina sola en pacientes sometidos a cirugias laparoscopicas.
El grupo B recibi6 instilacion intraperitoneal con 50 ml de bupivacaina al 0,25 % (125 mg) y
los grupos B + D recibieron 50 ml de bupivacaina al 0,25 % (125 mg) + 1 pg/kg de
dexmedetomidina. Encontraron que la duracién de la analgesia fue mayor en el grupo B + D
(14,5 horas) en comparacion con el grupo B (13,06 horas). El requerimiento de analgésico de
rescate en 24 horas fue menor en el grupo B + D (1,76) en comparacion con el grupo B (2,56)
que fueron estadisticamente significativos (p<0,05). Demostrando asi que la instilacion
intraperitoneal de dexmedetomidina con bupivacaina prolonga la duracion de la analgesia
posoperatoria en comparacion con la de la bupivacaina sola.

Reyna et al., 2016(” en México, realizaron una publicacion de tipo prospectivo,
longitudinal y descriptivo. Existen 2 técnicas para el bloqueo del plano transverso abdominal:



la guiada por ultrasonido (BUPTA) y la laparoscépica (BLPTA) en la colecistectomia
laparoscopica. El dolor posoperatorio con el BUPTA y el BLPTA resultd ser menor
comparado con el grupo control.

Reguera et al., 2017® en el Complejo Hospitalario de Jaén Espafia publicaron su
estudio retrospectivo, en pacientes operados de colecistectomia laparoscopica analizaron el
efecto de la infiltracién con bupivacaina (20 cc al 0.5 %) a nivel de los puertos de entrada, asi
como la instilacion peritoneal en el diafragma y en lecho quirdrgico. El grado del dolor fue
estadisticamente significativo (p<0.001) en el grupo con irrigacion con bupivacaina durante
las primeras 24 horas.

Ali et al., 2018® en Pakistan, realizaron un ensayo controlado aleatorizado con el
objetivo de determinar si la inyeccién local intraoperatoria de bupivacaina al 0,5 % alrededor
de los sitios de los puertos reduciria el dolor posoperatorio temprano después de la
colecistectomia laparoscépica y el uso de analgésicos opioides intravenosos en el
posoperatorio. En el grupo A instilaron 20 ml de bupivacaina al 0,5 % al final del
procedimiento en los sitios de los puertos y el grupo B no recibid inyeccion de bupivacaina. Se
observo una diferencia significativa en las puntuaciones medias de dolor posoperatorio a las 2
y 6 horas después de la cirugia entre los grupos. No hubo diferencias significativas en las
puntuaciones medias de dolor posoperatorio a las 12 y 24 horas entre los grupos. Concluyendo
que la inyeccion de bupivacaina al 0,5 % en los sitios de los trécares durante la
colecistectomia laparoscopica ofrece una reduccion significativa del dolor posoperatorio
temprano.

Hernandez et al., 2019“%9 en la Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua,
efectuaron un ensayo clinico doble ciego aleatorizado para evaluar la eficacia y seguridad
analgésica mediante aplicacion de bupivacaina con epinefrina mas ketorolaco irrigado sobre
lecho hepatico y espacio subfrénico frente a ketorolaco IV en pacientes sometidos a
COLELAP. Los resultados acordes al consumo de opioide en el transquirdrgico 3 (15 %) de
los pacientes de grupo estudio requirieron dosis y del grupo control lo requirié 15 (75 %). A
las 8 horas de evaluacion con Escala Visual Analoga postoperatoria 17 (85 %) de los pacientes
del grupo estudio no presentaron dolor y el grupo control 3 (15 %) no tuvieron dolor. La
necesidad de analgesia de rescate en grupo estudio fue en 2 (10 %) pacientes y de grupo
control en 8 (40 %).



Zarate et al, 2019V en Aguascalientes México desarrollaron un estudio comparativo
aleatorizada, con ropivacaina al 3.7% en el lecho vesicular y en el &ngulo subdiafragmatico,
valorando las primeras 8 horas posterior al evento anestésico quirdrgico mediante la escala
verbal analoga (EVERA). La administracion preventiva de ropivacaina al 0.37 % posterior a la
diseccidn de la vesicula biliar y en el angulo costodiafragmatico, logra una clara tendencia a la
prevencion de omalgia.

Manan et al, 2020!? en Pakistan disefiaron un ensayo controlado aleatorio para
evaluar la eficacia de grandes volimenes de bupivacaina intraperitoneal diluida en analgesia
post-colecistectomia laparoscopica. Se utilizé solucién salina normal 500 ml en el grupo A'y
una mezcla de 20 ml de bupivacaina al 0,5 % en 480 ml de solucidn salina normal en el grupo
B para irrigar la cavidad peritoneal. Encontraron que la duracion de la analgesia postoperatoria
fue de 0,99 + 0,51 horas en el grupo Ay de 16,53 + 2,65 horas en el grupo B (p <0,001). Con
una diferencia estadisticamente significativa en la puntuacién de la escala de calificacion
numeérica (NRS) a los 30 minutos, 1, 3, 6 y 12 horas después de la operacion (p <0,05).
Concluyeron que un gran volumen de bupivacaina diluida cuando se inyecta por via
intraperitoneal durante la colecistectomia laparoscépica proporciona un alivio prolongado del
dolor.

Wei et al., 2020%% en China realizaron una revision sistematica y un metaanalisis para
explorar el impacto de la levobupivacaina intraperitoneal versus placebo sobre la intensidad
del dolor después de la colecistectomia laparoscopica. Este metaandlisis se realiza mediante el
modelo de efectos aleatorios. En general, en comparacion con el grupo de control después de
la colecistectomia laparoscopica, la levobupivacaina intraperitoneal se asocia con
puntuaciones de dolor sustancialmente reducidas a las 2 horas [diferencia de medias estandar
(DME) = - 0,70; Intervalo de confianza (IC) del 95 % = - 1,04 a - 0,37; P <0,0001], 4 horas
(DME =-0,61; IC del 95 % =- 0,90 a - 0,32; P < 0,0001) y 12 horas después de la operacion
(DME =-0,31; IC del 95 % =- 0,60 a - 0,03; P = 0,03) y la necesidad de analgésicos (DME =
-0,83; IC del 95 % = - 1,48 a - 0,19; P = 0,01), pero no revela un impacto obvio en las
puntuaciones de dolor a las 24 horas del posoperatorio (DME = 0,09; IC del 95 % = - 0,64 a
0,83; P = 0,80) Los eventos adversos totales en el grupo de levobupivacaina parecen ser mas
bajos que en el grupo de control (cociente de riesgo = 0,57; IC del 95 % = 0,38 - 0,85; P =
0,006).



Vijayaraghavalu y Sekar 202134 en la India se propusieron evaluar los efectos
analgésicos posoperatorios de la instilacion intraperitoneal de bupivacaina frente a la solucion
salina normal, las nauseas y vomitos después de la colecistectomia laparoscopica, por lo que
realizaron un estudio prospectivo, controlado y aleatorizado donde incluyeron 60 pacientes
programados para una colecistectomia laparoscopica bajo anestesia general. El grupo B
recibid instilacion intraperitoneal de 30 ml de bupivacaina simple al 0,5 % y el grupo N
recibio 30 ml de solucion salina normal. Encontrando que los pacientes que recibieron
bupivacaina intraperitoneal mostraron una reduccion significativa del dolor posoperatorio
durante las primeras seis horas posoperatorias (P = 0,04); ademas, se prolongé el tiempo
necesario para solicitar el requerimiento de analgesia de rescate (P = 0,04). Los efectos
secundarios, como nauseas y vomitos, fueron similares entre los dos grupos (P = 0,1y P =
0,09), mientras que el dolor de hombro fue significativamente menor en el grupo de
bupivacaina (P = 0,04).

En el trabajo de Haro et al, 2021 en Montevideo, Uruguay se describen que, entre el
10 y 15 % de la poblacion presenta enfermedad litiasica vesicular, con un incremento de hasta
35 % en pacientes ancianos. La extraccion de la vesicula biliar es el tratamiento principal para
los pacientes con célculos biliares sintomaticos, aunque en general la colecistectomia
laparoscopica se considera menos dolorosa que la cirugia abierta, el dolor es uno de los

motivos importantes de retraso del alta después de esta técnica quirurgica.

Marco Teorico

El dolor es definido por la International Association for the Study of Pain (IASP) como
una experiencia sensorial y emocional no placentera, asociada con dafio tisular real o
potencial, o descrita en términos de ese dafio. Por su parte, el dolor agudo es definido como
dolor de reciente aparicion y probablemente de limitada duracion.®)

El dolor postoperatorio esta asociado a un estimulo nocivo que pone en marcha el
mecanismo del dolor por activacion de nociceptores, y que variara de acuerdo con la
intensidad, duracion y tipo de estimulo. En su produccién, estan involucrados varios
neuromediadores y neuromoduladores de las vias de conduccion y centros integradores del

dolor; y de persistir puede evolucionar a la cronicidad.”



El dolor postoperatorio es nocivo al no tratarlo, lo que conlleva al aumento de la
morbimortalidad postoperatoria. Asi, ha quedado descrita una serie de sucesos que, en su
conjunto, son conocidos como reaccion neuroendocrina y metabélica al estrés. 8

Las vias nerviosas involucradas en el desarrollo de dolor postoperatorio estan
previamente normales e intactas. El estimulo generado por dafio tisular térmico, mecénico o
quimico es capaz de activar los nociceptores, que son terminales nerviosas libres (periféricas).
El dolor nociceptivo se produce por estimulacion de los receptores sensitivos especificos o
nociceptores localizados con densidad variable en tejidos como la piel, los musculos, las
articulaciones y las visceras. Es precisamente la variacion de la densidad de presentacion de la
poblacion de estos receptores en los tejidos, lo que marca la diferencia sensorial. Las fibras
nociceptores son las A-d y las C. Las A-9 son fibras mielinicas de conduccion rapida activadas
por receptores térmicos, mecanotérmicos y mecanorreceptores de alto umbral. Las fibras C se
diferencian de las A-3 en que son amielinicas, de conduccion lenta y con un campo de
receptividad menor. Las fibras C presentan la mayoria de los nociceptores. En la patologia y
cirugia de partes blandas hay una estimulacién de receptores cutaneos. En caso de cirugia
muscular y articular se produce, ademas, una estimulacion de receptores especificos
localizados en estas estructuras y se transmite via nervios somaticos. La cirugia visceral
(toracica abdominal y pélvica) estimula especialmente los nociceptores C que acompafian a las
fibras simpaticas y parasimpaticas, y el dolor evocado por esta activacion a menudo no tiene
ubicacion precisa.t?

En la generacion del dolor hay maltiples sistemas que son activados, dentro de ellos se
encuentran receptores de serotonina, receptores de histamina, prostaglandinas, bradicinina,
factor de crecimiento neural, interleucinas, macrofagos, leucocitos, etc. Los nociceptores
periféricos son sensibilizados por mediadores tisulares de lesion, aumentan la excitabilidad y
la frecuencia de descarga neural, lo cual produce una respuesta Ilamada hiperalgesia primaria,
que permite el ingreso de estimulos previamente sub-nocivos a la médula por el cuerno
posterior y generen potenciales de accion que sean traducidos ortodromicamente en la medula
espinal. La facilitacion de la transduccion del impulso en las neuronas de primer orden no sélo
es mediada por sustancias nocivas liberadas por los tejidos dafiados, también los reflejos
axonales exacerban esta reaccion al liberar sustancia P (neurotransmisor localizado en las

vesiculas sinapticas de las fibras no mielinizadas C), que causa vasodilatacion, desgranulacién
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de mastocitos y a la vez, esto ocasiona la liberacion de histamina y serotonina aumentando
efectivamente la recepcion del campo periférico para incluir tejido adyacente no lesionado.
Posteriormente, la transmision de los signos aferentes nociceptivos esta determinada por
influencias moduladoras complejas en la médula espinal. Alli, en las terminales centrales de
las neuronas de primer orden, intervienen los aminoécidos excitatorios L-glutamato, aspartato
y varios neuropéptidos, incluyendo el péptido intestinal vasoactivo, la colecistocinina, el 12
péptido liberador de gastrina, la angiotensina I, el péptido relacionado con el gen de la
calcitonina y la sefialada sustancia P. Existe también la sensibilizacién central denominada
fendmeno de Wind-up, producido por la estimulacion nociceptiva mantenida sobre las
neuronas del asta posterior de la médula espinal, dando lugar a la liberacién en la sinapsis del
asta posterior de neurotransmisores, fundamentalmente sustancia P y glutamato, que actuarian
respectivamente sobre receptores lentos neuroquinina-1 (NK-1) y rapidos de acido a-amino-3-
hidroxi-5-metilo-4-isoxazolpropiénico (AMPA), dando lugar a una despolarizacion de la
neurona y por el flujo mantenido de neurotransmisores el receptor N-metil-D-aspartato
(NMDA), que se encontraba bloqueado por una molécula de magnesio, se desbloquea
permitiendo que el glutamato se pueda unir a é1.%2%

Esta union del glutamato al receptor NMDA hace que la membrana neuronal
disminuya de manera importante su umbral de excitacion, de forma que minimos estimulos
producen grandes descargas en las neuronas del asta posterior. EI control de estos dos
fendmenos fisioldgicos: sensibilizacion periférica y central, son el objetivo que se busca en la
clinica para lograr un adecuado control del dolor posoperatorio, ya que constituye una de las
piedras angulares para conseguir una recuperacion quirdrgica postoperatoria rapida,
disminucion de la morbimortalidad, estancia hospitalaria y por lo tanto costos.®20)

El dolor posterior a la cirugia laparoscépica tiene un componente visceral, como
consecuencia del manejo quirdrgico y la irritacion diafragmatica por el didéxido de carbono
disuelto y un componente somatico debido a los orificios practicados en la pared abdominal
para los trécares. ElI dolor de hombro, que se asocia a las insuflaciones peritoneales, se
presenta especialmente cuando se utilizan porta hombros y una posicién de Trendelenburg
exagerada que frecuentemente complican el postoperatorio de la cirugia laparoscépica. El
dolor el dia de la cirugia suele ser un dolor abdominal difuso, y mas en el cuadrante superior

derecho y la punta del hombro derecho.®®
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Se han propuesto muchos métodos para mejorar el control del dolor, como el uso de
anestésicos locales en el sitio del trocar, inyeccion intraperitoneal de anestésicos locales,
farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) intravenosos intermitentes, narcéticos
intramusculares intermitentes, disminucién de la presién del neumoperitoneo y disminucion
del nimero de puertos operativos. Muchos cirujanos utilizan la administracion de anestésico
local intraperitoneal (IPLA) después de la cirugia como un método para reducir el dolor
posoperatorio. 6

La valoracion del dolor puede ser tanto de manera subjetiva como objetiva. La
medicién subjetiva que puede ser unidimensional o multidimensional se subdivide en tres: si
mide intensidad, sensacion, cualidad y aspectos emocionales. %

El método unidimensional describe intensidad, frecuencia y duracion. Entre estos se
valora Métodos estimulo-dependientes (Método de los limites, Método de Adaptacion y
Método de estimulo constante). Métodos respuesta-dependientes (Escala numérica, verbal o
visual analoga).®?

La medicion bidimensional valora la intensidad del dolor mediante la Escala Analdgica
Visual (EVA). Medicion multidimensional cualidades del dolor, profundo o superficial.
Existen la que valora el dolor inducido experimentalmente, con descriptores verbales,
evaluando sensaciones (cuestionario de Dolor McGill).?V

En la medicion objetiva basada en los parametros fisiologicos, tenemos los indices
vegetativos autonémicos (frecuencia cardiaca, tensién arterial, conductancia de la piel y
sudoracion), registros electromiograficos, potenciales evocados, registros EEG e iméagenes
cerebrales: Tomografia por emision de positrones (PET).2?

Escala analoga visual del dolor (EVA):

Entre las diferentes escalas para valorar la intensidad del dolor; la méas frecuentemente
utilizada es la EVA, la cual consiste en una linea recta, habitualmente de 10 cm de longitud,
con las leyendas "sin dolor" y "dolor maximo" en cada extremo; el paciente anota en la linea el
grado de dolor que siente de acuerdo con su percepcion, midiendo el dolor en centimetros
desde el punto cero. La EVA es, hoy dia de uso universal. Es un método relativamente simple,
que ocupa poco tiempo, aun cuando requiere de un cierto grado de comprension y de
colaboracion por parte del paciente. Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en
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esta escala, una puntuacion de 1 - 3 representa un dolor leve de baja intensidad, de 4 - 7 un
dolor de intensidad moderada y de 8 - 10 un dolor severo (ver anexo # 1).??

Bupivacaina:

Los anestésicos locales son farmacos capaces de bloquear de manera reversible la
conduccidn del impulso nervioso en cualquier parte del sistema, lo que da lugar a una pérdida
de sensibilidad, aunque la funcidn nerviosa se recupera completamente una vez finalizado su
efecto. Su uso clinico es variado e incluye inyeccion/infiltracion directa en tejidos, aplicacion
topica y administracién endovenosa. Si se emplean sobre un nervio, hablamos de bloqueo
nervioso. Si se emplean sobre un grupo de nervios o de la médula espinal hablamos de
bloqueo de plexo, de bloqueo epidural o de bloqueo subaracnoideo. Si se emplean tépicamente
se habla de anestesia topica.*®

La Bupivacaina es 70 veces méas potente que la lidocaina bloqueando la conduccién
cardiaca. Al igual que con los otros anestésicos locales, debido a una excesiva dosificacion,
una rapida absorcion, o a la inadvertida inyeccion intravascular, pueden presentarse sintomas
de intoxicacion que implican al sistema nervioso central y al sistema cardiovascular. Las
reacciones del SNC se caracterizan por adormecimiento de la lengua, ligera pérdida de
conciencia, desvanecimiento, vision borrosa y temblores, seguidos por somnolencia,
convulsiones, inconsciencia 'y, posiblemente, paro respiratorio. Las reacciones
cardiovasculares se caracterizan por hipotension y depresion miocardica, y pueden ser el
resultado de la hipoxia debida a convulsiones o bien a un efecto directo ya que la bupivacaina
se disocia muy lentamente del canal de sodio en diéstole.®)

Absorcién: Depende de lugar de administracién, del grado de vascularizaciéon de la
zona y de la presencia de tejidos a los que el anestésico local pueda fijarse. Concentracion y
dosis. Velocidad de inyeccion. Presencia de vasoconstrictor (adrenalina 1:200.000): disminuye
la velocidad de absorcion, con lo que disminuye la toxicidad sistémica, prolonga la duracion
de accion, aumenta la intensidad del bloqueo, disminuye la hemorragia quirdrgica y
contribuye a evaluar una dosis test.®)

Distribucion: Depende de la forma unida a las proteinas: albumina (de baja
especificidad y gran capacidad) y alfa-1 glicoproteina &cida de gran especificidad y poca

capacidad; que aumenta en estados neoplasicos, dolor crénico, traumatismos, enfermedades
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inflamatorias, uremia, posoperatorio e infarto agudo de miocardio (al unirse a proteinas,
disminuye la fraccion libre) y disminuye en neonatos, embarazo y cirugia (favorece la forma
libre y, por tanto, la toxicidad). La forma libre ionizada: No apta para atravesar membranas,
aumenta por la acidosis y favorece la toxicidad. La forma no ionizada: Atraviesa las
membranas; la alcalinizacién aumenta la velocidad del inicio y la potencia de la anestesia local
o regional.®®

Metabolismo: Por ser un anestésico local tipo amida su metabolismo es a nivel
microsomal hepético o citocromo P450. El uso concomitante de betabloqueantes y cimetidina
reduce el aclaramiento.

Excrecidn: Por via renal, en su gran mayoria en forma de metabolitos inactivos méas
hidrosolubles, aunque un pequefio porcentaje puede hacerlo en forma inalterada. Existe
abundante evidencia en la literatura con respecto a la eficacia analgésica de la infiltracién
intraperitoneal de Bupivacaina, en dosis que oscilan entre 50 y 200 mg en volimenes que
varian de 10 a 100 ml.%®

La instilacion intraperitoneal de bupivacaina simple en la dosis de 100 a 150 mg,
produce una concentracién plasmatica en el rango de 0,92 a 1,14 pg/ml que esta muy por

debajo de la concentracion toxica la cual es de 3 ug/ml.?®

Cirugia laparoscopica:

Debido a los avances tecnoldgicos, de los cuales no escapa la medicina, surge la
cirugia laparoscopica. Algunas publicaciones, refieren que el inicio de este tipo de cirugia data
de 1805, cuando Bozzani, realiz6 una exploracion uretral mediante un tubo sencillo y la luz de
una vela. Esta se instaur6 definitivamente, en 1962 con la extirpacion de las trompas de
Falopio por Palmer. En 1987 Phillip Mouret, introduce la colecistectomia laparoscopica. ¥

El campo de la cirugia laparoscopica es amplio, incluyendo la cirugia abdominal,
ginecoldgica, urologica, torécica, entre otras. En la técnica laparoscopica se realizan varias
incisiones, cada una de 0,5cm a 1cm. Cada incision es denominada “puerto” y en cada una de
ellas se inserta un instrumento tubular conocido como “trocar”. Durante el procedimiento, a
través de los trocares, se pasan diversos instrumentos (pinzas, tijeras, entre otros), y una
camara especial, denominada laparoscopio, el cual transmite imagenes de la cavidad

abdominal a monitores de video de alta resolucion que se encuentran en el quir6fano.@?
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La ventaja principal de este tipo de técnica quirdrgica es la posibilidad de recuperacion
rapida, menor dolor, asi como cicatrizacion mas rapida y con menos afectacion estética del

paciente.¥

OBJETIVOS

Objetivo general:
Determinar la eficacia analgésica posoperatorio de la instilacion intraperitoneal de
bupivacaina al 0,125 % en pacientes adultos sometidos a colecistectomia laparoscopica del

servicio de Cirugia General del Hospital Universitario de Caracas en el afio 2021- 2022.

Objetivos especificos

1. Registrar las caracteristicas demogréaficas de los pacientes en los grupos de pacientes a
estudiar.

2. Determinar las variables hemodinamicas en los grupos de estudio posterior a la cirugia
laparoscopica.

3. Comparar la eficacia analgésica segun la escala de dolor durante el posoperatorio
inmediato, en los grupos de estudio al termino de 4 horas.

4. Determinar la necesidad de rescates con analgésico opioides o AINES en el
posoperatorio inmediato en ambos grupos.

5. Registrar los efectos colaterales asociados al uso de Bupivacaina versus el placebo.

Aspectos éticos

Como parte de los criterios establecidos por la institucion para toda intervencion
quirdrgica, durante la consulta preanestésica se les explicara a los pacientes de forma verbal y
mediante un formato escrito, el estudio y los procedimientos a realizarse durante el mismo.
Ademas, se obtendra un consentimiento informado de cada uno de ellos, a través del cual se
espera que de forma voluntaria y consciente participen en el estudio, sabiendo también que
podrian retirarse del mismo en cualquiera de sus fases sin que esto repercutiera en la calidad
del servicio recibido. De igual manera se excluiran los datos de identidad de los pacientes en

los formatos de recoleccion de datos, garantizando asi la confidencialidad médico-paciente.
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Se conoce que en la realizacion de investigaciones cientificas, es cierto que dia a dia
aportan conocimientos de modernos procedimientos y avances en la medicina por una parte, y
que también conllevan a un sin nimero de beneficios para las personas sanas o enfermas; pero,
por otra parte, surge de las investigaciones que se realizan en los seres humanos diversos
dilemas éticos, como producto, en determinadas ocasiones, del no cumplimiento de normas,
cddigos o reglamentacion en la investigacion experimental.

En relacion con el parrafo anterior, se concuerda en que, los protocolos de
investigacion deben pasar por un cauteloso filtro que protejan los derechos del paciente
involucrados en dicho trabajo, en especial en aquellas poblaciones vulnerables donde pudiera
ser violentada la dignidad de la persona humana. Por ello, en la instilacion que se llevara a
cabo se tendra la intencion primariamente, de conocer al paciente en la consulta preanestésica
dia o dias previas si la situacion lo permite, 0 momentos antes de la intervencion quirdrgica,
con la intencion de identificar los antecedentes personales en cada caso, las enfermedades
prexistentes, determinar su clasificacion ASA, explicarles el procedimiento anestésico al cual
seran sometidos, haciendo énfasis en las posibles complicaciones que de esta puedan surgir,
haciendo lectura de la Hoja de Informacion del Paciente y posterior entrega del
Consentimiento Informado (Ver Anexo # 3), donde se realizard un acuerdo mutuo de la
aceptacion por parte del paciente para su inclusion en el estudio.
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METODOS

Tipo de estudio
Se realizé un estudio experimental, prospectivo, de cohorte comparativo aleatorizado,
casos y controles.®)

Poblacion y muestra

La poblacion bajo estudio fue representada por todos aquellos pacientes que acudieron
al Servicio de Cirugia General para realizacion de colecistectomia laparoscopica durante un
periodo de seis meses, comprendido entre septiembre 2021 - febrero 2022. Segln datos
aportados por el Servicio de Cirugia General para el afio 2020 se realizaron un total de 45
colecistectomias laparoscopicas electivas. En base a estos datos, segun la formula de Sierra
Bravo, considerando un nivel de confianza del 95 %, y aceptando un error del 5 %, se
seleccionard una muestra conformada por 42 pacientes para conformar dos grupos de estudio,

un grupo B para la bupivacaina y un grupo C para el control.

Criterios de inclusion
e Pacientes sometidas a colecistectomia laparoscdpica electiva.
o ASAI-IL
e Edad entre 30-60 afios.

Criterios de exclusion

e Pacientes que se nieguen a participar en el estudio.

e ASAIlllyIV

e Pacientes con alergia conocida a los anestésicos locales.

e Pacientes en condicion de emergencia (colangitis, piocolecisto, paciente con sepsis).

e Pacientes con enfermedad cardiaca (Hipertension, valvulopatias, malformaciones
congénitas estructurales, blogueos atrio-ventriculares, cardiopatia isquémica y
antecedentes de falla cardiaca).

e Pacientes con enfermedades neuroldgicas.

17



Procedimientos

La infiltracion de la herida al final de la cirugia es un método eficaz para aliviar el
dolor posoperatorio, en especial como componente de analgesia multimodal para una amplia
variedad de procedimientos, entre otros, laparoscopia, laparotomia, intervencién quirurgica de
tiroides y craneotomia, pero para que tenga éxito, es necesario inyectar el anestésico local en
todos los planos de la herida. Se instilard bupivacaina al 0.125 % en el espacio intraperitoneal
a nivel de la superficie subdiafragmatico, subepatico de acuerdo con ciertos parametros de
concentracion y volumen.

La concentracién habitual de la bupivacaina es al 0.5 %, es decir 5 mg/ml, para obtener
la concentracion de bupivacaina al 0.125 % se realizard la siguiente ecuacion:

Concentracion ideal x Volumen estimado

Concentracion real
X = concentracion ideal (0.125 %), volumen estimado (40 ml) y concentracion real (0.5 %), de
esta manera al despejar las variables, la ecuacion seria igual a:
0,125 % x 40 ml
- 0,5 %
X=10ml (50 mg bupivacaina)

Es decir, para obtener la concentracion ideal correspondiente al 0.125 % de bupivacaina, se
tomaran 10 ml de bupivacaina al 0.5 % y se diluird en un volumen de 30 ml de cloruro de
sodio al 0.9 %, para de esta manera obtener 40 ml de mezcla a instilar.

Antes del procedimiento quirtrgico, se llevd a cabo la visita preanestésica de los
pacientes programados a colecistectomia laparoscépica a cargo del Servicio de Cirugia
General. Se interrogaron con la finalidad de recolectar datos demograficos y clinicos, tales
como: antecedentes personales, familiares y quirtrgicos, comorbilidades, tratamientos
médicos recibidos y actuales, también se verificaron los examenes paraclinicos completos, con
la finalidad de aplicar los criterios de inclusion y exclusion del estudio. Se explico a los
pacientes los detalles del estudio y se procedié a la seleccion del paciente al azar, a traves de la
técnica de la moneda, en donde la cara correspondiendo al grupo de estudio B de la
bupivacaina y el sello al grupo C de control, para obtener de esta forma el consentimiento
informado (Ver anexo # 3).

Una vez que el paciente se encuentre en la sala preanestésica, se procedio a cateterizar

dos vias periféricas de calibre (18-20 G). En una de las vias se conectd un sistema con bureta
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de 100 ml, el cual contenia la medicacion preanestésica: metoclopramida 10 mg, ranitidina 50
mg, ketoprofeno 100 mg; ademas se administré una dosis estandar en bolo de midazolam 2
mg; siempre que no exista contraindicacion para la administracion de alguno de estos
farmacos (Ej. Alergias), y en la segunda via periférica se conectd un sistema de hidratacion
utilizando un macro gotero con cloruro de sodio al 0,9 % o ringer lactato de 500 ml.

Al ingresar a quiréfano, se monitorizé al paciente con electrocardiografia (EKG) de
tres derivaciones, presion arterial no invasiva (PANI), oximetria de pulso (SatO2), CO2 al
final de la espiracién (ETCO2), mediante un equipo multiparametros marca Doctus VI A5407,
previo a la induccion. La induccidn anestesica se realizé de forma estandar con fentanilo 2 - 3
ug/kg, lidocaina 1,5 mg/kg, propofol 2 - 2,5 mg/kg y rocuronio 0,6 mg/kg. Posterior a la
intubacion, el mantenimiento de la anestesia se realizo con sevoflurano volumen % de 2 y una
mezcla aire-oxigeno para una FiO2 de 0,40.

La ventilacion mecanica fue realizada mediante modo volumen, en Drégger Fabius. El
volumen tidal (5 — 6 ml/kg) y la frecuencia respiratoria (12 — 20 rpm) fue ajustada para
mantener un ETCO2 entre 35 — 45 mmHg. ElI neumoperitoneo se creé mediante la insuflacion
de CO2, sin exceder una presion de insuflacion (Pinf) de 13 mmHg. En caso de presentar un
episodio de bradicardia se tratard con atropina a dosis de 0,02 mg/kg via endovenosa (EV) y si
el paciente presentara hipotension (TAM < 60 mmHg) se administrard efedrina a dosis de 5
mg dosis-respuesta hasta una dosis maxima de 150 mg, en caso de hipertensién arterial (TAS
> 150 mmHg / TAD >100 mmHg) se tratara con clonidina u otro antihipertensivo.

Una vez realizada la extraccion de la vesicula biliar, previa revision y lavado de la
cavidad peritoneal se procedio a la irrigacion de una mezcla analgésica que corresponderd al
grupo estudio B, una dosis de bupivacaina al 0,125 % en un volumen de 40 ml, para la cual se
tomara 10 ml de bupivacaina al 0,5 % mas 30 ml de solucion NaCl 0,9 %; mientras que el
grupo C recibio un volumen de 40 ml de solucién NaCl al 0,9 %; el 50 % de esta mezcla fue
instilada a nivel del espacio subhepatico y 50 % restante a nivel del espacio subdiafragmatico
derecho, a través de una canula de irrigacion-succion controlada por el cirujano,
posteriormente se coloca al paciente en posicion trendelenburg y decubito lateral derecho
durante 5 minutos.

Una vez terminada la cirugia, se realizo la reversion del bloqueo neuromuscular con

neostigmina a dosis de 0,04 - 0,08 mg/kg y se administrara atropina a 0,02 mg/kg, para
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disminuir los efectos parasimpaticomiméticos de la neostigmina, asi mismo, se evaluaron
criterios de extubacion y se procedid a la misma, registrando posteriormente las variables
hemodinamicas.

Los pacientes fueron trasladados a la Sala de Cuidados Post Anestésicos (SCPA),
donde estuvieron atendidos por el personal de enfermeria y anestesiologia que se encontraban
asignados en el aérea. Se procedid a realizar el registro de las variables hemodinamicas, la
escala EVA a su ingreso y efectos colaterales durante el periodo de su estancia en dicha sala,
esto se realizo a los 30 minutos, 60 minutos, 90 minutos, 120 minutos y 4 horas posterior a su
ingreso a la misma.

Asi mismo, el tiempo de rescate con ketorolaco (dosis 2 mg/kg) como dosis Unica y
numeros de rescate fueron administrados en 4 horas en aquellos pacientes con EVA igual o
mayor a 4, este farmaco fue diluido en 100 ml de solucién NaCl 0,9 % a pasar en un tiempo
determinado de 30 minutos, hasta conseguir un EVA igual o menor a 3, en el caso de no
obtener respuesta satisfactoria con persistencia de un EVA igual o mayor a 4 se administrara
tramadol (dosis 2 mg/kg) diluidos en 100 ml de solucion NaCl 0,9 % a pasar en 1 hora hasta
obtener una escala de EVA menor a 3 puntos. Los pacientes fueron egresados y trasladados al
servicio tratante si cumplen con una puntuacién en la escala de Aldrete igual o0 mayor a 9
puntos. También, se realizd seguimiento de los pacientes durante las primeras 12 horas del
posoperatorio y se procedié a la recolecta, organizacion y procesamiento de los resultados.

Todos los datos fueron consignados en el instrumento de recoleccion disefiado para
este propdsito, por parte del anestesidlogo del caso y por parte del equipo asignado a Sala de
Cuidados Postanestésicos y sera entregado al equipo de investigacion. (Anexo 2).

Tratamiento estadistico

Se inicié con un analisis descriptivo univariante, para cada una de las variables de
estudio. En el caso de las variables cualitativas se obtuvieron las frecuencias para cada
categoria, y porcentajes; mientras que, para las variables cuantitativas, se calculé la media
aritmética, la desviacion tipica. Todo esto con el objeto de tener una visidén general de las
caracteristicas de los pacientes. Igualmente, se compararon estos resultados para ambos grupos
con el fin de determinar la homogeneidad de estos. Posteriormente, para demostrar la eficacia

de la Bupivacaina instilada de forma intraperitoneal al finalizar la cirugia laparoscépica, se
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realizd una prueba de contraste de hipdtesis de Test exacto de Fisher, con un nivel de
significancia del 5%, donde se afirmard o no, que los dos grupos son significativamente
diferentes en relacion con su grado de atenuacion si se obtiene un valor de p menor a 0,05.

Todos los célculos se realizaron con el programa estadistico SPSS 26 (IBM, Chicago, USA).
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RESULTADOS

Se incluyeron a 42 pacientes con una edad promedio de 40 + 11,8 afios, la mayoria
eran del sexo femenino (61,9 %), con un ASA 11 (71,4 %) de los casos y todos los pacientes se
sometieron a anestesia general inhalatoria (tabla 1.)

En relacion con las caracteristicas hemodinamicas (presion arterial sistolica, presion
arterial diastolica, presion arterial media, frecuencia cardiaca) postoperatorias no hubo una
diferencia estadisticamente significativa de acuerdo con los grupos de estudios (p<0,05). (tabla
2, tabla 3, tabla 4, tabla 5).

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) de la intensidad del
dolor medido con la escala de EVA, donde el dolor fue menor en los pacientes del grupo B
que los del grupo C en todas las mediciones tomadas en el postoperatorio, tabla 6.

En cuanto a la necesidad de rescates con AINES (ketoprofeno 100 mg) y opioide débil
(tramadol 100 mg) se observo que fue mas evidente en el grupo C donde la necesidad
comenzo a los 60 minutos con dos casos, e incrementd a 6 casos (28,6 %) a las 12 horas;
frente a que s6lo un caso en el grupo B que amerito un rescate con ketoprofeno 100 mg a las
12 horas, siendo esta diferencia estadisticamente significativa (p=0,001), tabla 7.

Se presentaron pocos efectos adversos o colaterales registrados con la instilacion de
bupivacaina al 0,125 %, y en el grupo C se reportaron 5 casos tales como, nauseas 2 casos
para 9.5 % y vomito 3 casos representando 14.3 %, siendo estadisticamente significativo con

un valor p 0.06 y 0.04 respectivamente.
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DISCUSION

En el presente estudio las caracteristicas demograficas de los pacientes fueron
similares a la reportada en otros estudios de caracteristicas similares, tal como el de Sharan et
al, 2018?", Suma et al, 2019@®) y Vijayaraghavalu et al, 2021.%% En cuanto a los parametros
hemodindmicos de presion arterial y frecuencia cardiaca en ambos grupos se mantuvo estable
y fueron comparables, es decir que no hubo diferencias estadisticamente significativa, en el
trabajo de Sharan et al, ®” reportd resultados similares donde ambos grupos fueron
comparables, sin embargo, en otro trabajo reporté que el grupo de bupivacaina tuvo los
parametros hemodinamicos estables y menor en comparacion con el grupo control.?® En otro
estudio realizado por Meena et al,*®® comparando bupivacaina y ropivacaina, las lecturas de
frecuencia cardiaca fueron mas bajas y estadisticamente significativas en el grupo de
ropivacaina desde la primera a la novena hora.

En el presente trabajo, la puntuacion EVA fue significativamente menor en el grupo B
(que recibié instilacion intraperitoneal de bupivacaina) en comparacién con el grupo C
(Control). Este hallazgo fue similar a los resultados informados en Devalkar y Salgaonkar®?,
Suma et al,®® y Vijayaraghavalu et al,**) Sin embargo, otro trabajo realizado por Raetzell et
al,®Y compararon concentraciones mas bajas de bupivacaina (0,125 % y 0,25 %) con solucion
salina al 0,9 % y no encontraron diferencias en las puntuaciones de dolor entre los grupos; esto
podria atribuirse a la menor concentracion de bupivacaina utilizada. En el metaanalisis de
Choi et al, que estudidé 39 revisiones de ensayos de control aleatorio, los autores concluyeron
que los anestésicos locales intraperitoneales no redujeron significativamente el dolor parietal y
exhibieron un efecto analgésico favorable para el dolor visceral y el dolor de hombro.G?

Los rescates de analgesia fueron mayores en los pacientes del grupo C frente al grupo
B, similares reportes se encontraron en la literatura, un estudio reportd que el nimero de
pacientes que requirieron analgesia de rescate fue menor en el grupo B (bupivacaina) en
comparacion con el grupo A (control), donde las lecturas fueron comparables y, sin embargo,
se encontré que la diferencia no era significativa en los dos grupos.?” En otro trabajo
realizado por Kim et al, compard ropivacaina con solucién salina normal y mostr6 mejor
analgesia con ropivacaina.®® Singh et al, demostrd que la dosificacion de analgesia de rescate
fue mas frecuente y mas alta en pacientes que recibieron solucién salina normal en

comparacion con los que recibieron bupivacaina.®¥ Un estudio sobre cirugia pélvica
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laparoscopica realizado por Shalan et al, encontré que la puntuacién del dolor y la dosis
analgésica requerida fueron mas bajas en el grupo de bupivacaina.®®

Cabe destacar que en esta serie de pacientes no hubo efectos adversos asociados al uso
de bupivacaina, en los reportes de la literatura los efectos adversos mencionados son dolor de
hombro, nauseas y vomitos, siendo mas comun el dolor de hombro hasta en un 23 % en el

grupo de bupivacaina frente al 56 % en el control.¥

Conclusioén:
La instilacion intraperitoneal de bupivacaina isobérica al 0,125% conduce a un mejor
control de dolor postoperatorio, con pocos efectos colaterales y menos rescate con analgésicos

en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica.

Recomendaciones:
e Evaluar la satisfaccion del paciente, la deambulacion precoz y la tolerancia oral.
e Tomar en cuenta el tiempo quirdrgico para determinar nuevas medidas para el manejo
del dolor postoperatorio.

e Considerar la instancia hospitalaria para reducir la morbimortalidad.
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ANEXOS

ANEXO 1

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA
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ANEXO 2

FICHA DE RECOLECION DE DATQOS
ESTUDIO: ANALGESIA POSTOPERATORIA: EFICACIA ANALGESICA DE LA
INSTILACION DE BUPIVACAINA AL 0,125 % INTRAPERITONEAL EN PACIENTES
SOMETIDOS A COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS GENERALES:

1.1.  Numero de historia clinica:
1.2.  Numero de cedula:

1.3. Sexo:

1.4. Edad: afos.

1.5.  Procedencia:

CARACTERISTICAS EN TIEMPO:

Tiempo
Pardmetros
EVA (Efectividad
anestésica)
FC:
TA (TAS, TAD, TAM)
Dolor de hombro
Nauseas y vomito

Analgesia de Rescate. | si [no |Si [no |Si |no |si no |si |[no |si |no

30m 1h 15h 2h 4h 12h

Medicamento utilizado.
Efecto secundario (AL)

Tipo de medio analgésico empleado:

Instilacion de Bupivacaina en el lecho vesicular: ()
Instilacion de solucion isotonica: ()

Analgesico de Rescate:

Paracetamol:

AINES:

Opioides débiles:

Opioides fuertes:
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ANEXO N° 3

HOJA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

ESTUDIO: ANALGESIA POSTOPERATORIA: EFICACIA ANALGESICA DE LA
INSTILACION DE BUPIVACAINA AL 0,125 % INTRAPERITONEAL EN PACIENTES
SOMETIDOS A COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA

Estimado paciente:

Con la finalidad de comparar la efectividad de la Bupivacaina, anestésico local, instilada en el
lecho vesicular con el tratamiento convencional para controlar el dolor en la colecistectomia
laparoscépica en el Hospital Universitario de Caracas; se esta realizando un estudio a cargo de
los investigadores Bryan Reales y Geovanny Quiroz; del cual le invitamos a participar en
forma voluntaria.

FINALIDAD DEL ESTUDIO: Con la finalidad de comparar la efectividad de la Bupivacaina
instilada en el lecho vesicular con el tratamiento convencional para controlar el dolor en la
colecistectomia laparoscépica en el Hospital Universitario de Caracas.

PROCEDIMIENTOS: Se asignard a los pacientes para instilar Bupivacaina o solucién
isotonica en el lecho vesicular.

POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS: Los riesgos son los propios de un acto quirdrgico y
en el presente estudio son relativamente menores, siendo las principales molestias:
(hemorragia, dolor posoperatorio, toxicidad neurolégica y cardiovascular).
CONFIDENCIALIDAD: Los datos que nos proporcione son confidenciales, solo estaran al
tanto usted y el entrevistador.

DERECHO A RETIRARSE DEL ESTUDIO: En todo momento tiene el derecho de desistir
de participar en este estudio, dado que es VOLUNTARIO.
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Universidad Central de Venezuela
Facultad de Medicina
Hospital Universitario de Caracas
Catedra — Servicio de Anestesiologia

ANALGESIA POSOPERATORIO: EFICACIA ANALGESICA DE LA INSTILACION
DE BUPIVACAINA AL 0,125 % INTRAPERITONEAL EN PACIENTES
SOMETIDOS A COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA

Autores: Geovanny Quiroz
Bryan Reales

Consentimiento informado

Yo, , C.I. N° de afios de edad,
he leido y comprendo el contenido de la hoja de informacion al paciente participante del
trabajo especial de grado denominado: ANALGESIA POSOPERATORIO: EFICACIA
ANALGESICA DE LA INSTILACION DE BUPIVACAINA AL 0125 %
INTRAPERITONEAL EN PACIENTES SOMETIDOS A COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA, a cargo de los residentes del postgrado de anestesiologia del Hospital
Universitario de Caracas, aclarando todas las dudas que he tenido al respecto en forma
satisfactoria.

Me han sido explicados y entiendo los riesgos y beneficios que conlleva mi
participacion en dicho estudio. Entiendo igualmente que mi participacién en la presente
investigacion es voluntaria y puedo manifestar en cualquier momento mi decision de retirarme
de la misma, sin que esto afecte de ninguna manera la calidad del tratamiento médico-
quirargico al cual voy a ser sometido. Los datos recolectados seran tratados con la mas
absoluta confidencialidad y no podran ser divulgados fuera del contexto cientifico para el cual
fue disefiado el presente estudio.

Con mi firma certifico que este consentimiento lo acepto de manera voluntaria sin
presiones de ningln tipo. Ademas, reconozco recibir una copia del presente
CONSENTIMIENTO vy de la hoja de informacion correspondiente

Nombre Firma Fecha

Participacion
voluntaria

Investigadores
responsables
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Tabla 1.

Caracteristicas demogréaficas en pacientes donde se evalla la eficacia
analgeésica de la instilacion de bupivacaina 0.125 % intraperitoneal
sometidos a colecistectomia laparoscopica del servicio de
Cirugia General del Hospital Universitario
de Caracas en el afio 2021- 2022.

Caracteristicas demograficas

Sexo Frecuencia (n=42) Porcentaje
Masculino 16 38,1
Femenino 26 61,9
Edad (afios) mediana, DE 40 11,8
ASA
1 12 28,6
2 30 71,4
Tipo de anestesia
AGI 42 100,0

Fuente: Datos obtenidos de recoleccion planilla de datos.



Tabla 2.

Presion arterial sistolica postoperatoria en pacientes donde se evalUa la eficacia
analgeésica de la instilacion de bupivacaina 0.125 % intraperitoneal

de Caracas en el afio 2021- 2022.

sometidos a colecistectomia laparoscopica del servicio de
Cirugia General del Hospital Universitario

Presion Grupo
arterial Grupo B Grupo C Valor de p*
sistolica Media DE Media DE
30 minutos 120,2 7,0 122,0 7,3 0,42
60 minutos 118,8 4,3 117,8 3,9 0,43
90 minutos 120,2 7,0 122,0 7,3 0,42
120 minutos 118,8 4,3 117,8 3,9 0,43
4 horas 120,2 7,0 122,0 7,3 0,42
12 horas 118,8 4,3 117,8 3,9 0,43

*Prueba T de Student; DE= desviacion estandar. P <0,05
Fuente: Datos obtenidos de recoleccion planilla de datos.
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Tabla 3.

Presion arterial diastolica postoperatoria en pacientes donde se evalla la eficacia
analgeésica de la instilacion de bupivacaina 0.125 % intraperitoneal

de Caracas en el afio 2021- 2022.

sometidos a colecistectomia laparoscopica del servicio de
Cirugia General del Hospital Universitario

Presion Grupo
arterial Grupo B Grupo C Valor de p*
diastolica Media DE Media DE
30 minutos 70,3 4,7 69,7 4,0 0,67
60 minutos 72,8 6,1 75,3 8,2 0,26
90 minutos 70,3 4,7 69,7 4,0 0,67
120 minutos 72,8 6,1 75,3 8,2 0,26
4 horas 70,3 4.7 69,7 4,0 0,67
12 horas 72,8 6,1 75,3 8,2 0,26

*Prueba T de Student; DE= desviacion estandar. P<0,05
Fuente: Datos obtenidos de recoleccion planilla de datos.
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Tabla 4.

Presion arterial media postoperatoria en pacientes donde se evalla la eficacia
analgeésica de la instilacion de bupivacaina 0.125 % intraperitoneal
sometidos a colecistectomia laparoscopica del servicio de
Cirugia General del Hospital Universitario
de Caracas en el afio 2021- 2022.

y ) Grupo
Presar;gir;erlal Grupo B Grupo C Valor de p*
Media DE Media DE
30 minutos 86,9 4,5 87,1 34 0,86
60 minutos 88,1 4,6 89,4 5,7 0,41
90 minutos 86,9 4,5 87,1 34 0,86
120 minutos 88,1 4,6 89,4 5,7 0,41
4 horas 86,9 4,5 87,1 34 0,86
12 horas 88,1 4,6 89,4 5,7 0,41

*Prueba T de Student; DE= desviacion estandar. P<0,05

Fuente: Datos obtenidos de recoleccion planilla de datos.
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Tabla 5.

Frecuencia cardiaca postoperatoria en pacientes donde se evalla la eficacia

analgésica de la instilacion de bupivacaina 0.125 % intraperitoneal

sometidos a colecistectomia laparoscopica del servicio de
Cirugia General del Hospital Universitario
de Caracas en el afio 2021- 2022.

) Grupo
Frecu_enC|a Grupo B Grupo C Valor de
cardiaca p*
Media DE Media DE
30 minutos 77,2 59 76,5 7,4 0,73
60 minutos 74,8 4,8 74,0 5,8 0,60
90 minutos 77,1 5,3 79,1 4,7 0,20
120 minutos 78,5 5,3 78,6 4,0 0,92
4 horas 71,5 4,9 72,4 5,6 0,58
12 horas 78,5 5,3 78,6 4,0 0,92

*Prueba T de Student; DE= desviacion estandar

Fuente: Datos obtenidos de recoleccion planilla de datos.
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Tabla 6.

Escala de dolor postoperatoria en pacientes donde se evalla la eficacia
analgésica de la instilacion de bupivacaina 0.125 % intraperitoneal
sometidos a colecistectomia laparoscopica del servicio de
Cirugia General del Hospital Universitario
de Caracas en el afio 2021- 2022.

Grupo
EVA Grupo B Grupo C Valor de p*
Media DE Media DE
30 minutos 15 0,9 3,5 1,2 0,001
60 minutos 2,0 0,9 3,8 1,3 0,001
90 minutos 2,1 0,8 4,1 1,5 0,02
120 minutos 2,2 0,7 4,3 1,3 0,02
4 horas 2,5 0,8 4,1 1,9 0,03
12 horas 3,4 1,2 4,6 1,4 0,04

*Prueba T de Student; DE= desviacion estandar. P<0,05
Fuente: Datos obtenidos de recoleccion planilla de datos.

38



Tabla 7.

Frecuencia de rescates analgésicos en pacientes donde se evalUa la eficacia
analgésica de la instilacion de bupivacaina 0.125 % intraperitoneal
sometidos a colecistectomia laparoscopica del servicio de
Cirugia General del Hospital Universitario
de Caracas en el afio 2021- 2022.

Grupo
Regcates Grupo B Grupo C Valor de p*
aines
n % n %

30 minutos 0,0 0,0 0,0 0,0 n/a
60 minutos 0,0 0,0 2,0 9,5 0,06
90 minutos 0,0 0,0 3,0 14,3 0,04
120 minutos 0,0 0,0 3,0 14,3 0,04

4 horas 0,0 0,0 5,0 23,8 0,01
12 horas** 1,0 4,8 6,0 28,6 0,001

*Test exacto de Fisher;** 2 casos de grupo C ameritaron rescates con opioides +
AINES. P<0,05
Fuente: Datos obtenidos de recoleccion planilla de datos.
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Tabla 8.

Frecuencia de efectos adversos en pacientes donde se evalla la eficacia
analgésica de la instilacion de bupivacaina 0.125 % intraperitoneal

sometidos a colecistectomia laparoscopica del servicio de

Cirugia General del Hospital Universitario
de Caracas en el afio 2021- 2022.

Efect Grupo

ectos -

adversos Grupo B Grupo C Valor de p
n % N %

Dolorde 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

hombro

Nauseas 0,0 0,0 2,0 9,5 0,06

Vémito 0,0 0,0 3,0 14,3 0,04

Cefalea 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

*Test exacto de Fisher;** 5 casos de grupo C presentaron eventos adversos. P<0,05
Fuente: Datos obtenidos de recoleccion planilla de datos.
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