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Titulo: “Comparacién de analgesia postoperatoria con uso de ropivacaina al
0.375% vy al 0.75% por irrigacion intraperitoneal en colecistectomia
laparoscopica en el HGR 1 de Querétaro”

Resumen
La administracién de anestésicos locales intraperitoneales con menor riesgo de

toxicidad como ropivacaina han adquirido relevancia. Aunque su eficacia ha sido
estudiada, la concentracion adecuada para irrigacion intraperitoneal en
colecistectomias laparoscoépicas es un tema debatido. Objetivo: se centra en la
comparacién de dolor postoperatorio de ropivacaina al 0.375% y al 0.75%, asi como
evaluar la intensidad del dolor, determinar la necesidad de analgesia de rescate,
medir cambios hemodinamicos y registrar efectos adversos. Método: Ensayo clinico
controlado, prospectivo, triple ciego en el Hospital Regional de Querétaro No. 1
durante un periodo de 3 meses. Se incluyé una muestra de 32 pacientes
programados de manera electiva para colecistectomia laparoscépica, ASA I-1ll, que
aceptaron participar en el estudio. Se conformaron dos grupos para uso de
ropivacaina al 0.375% para el grupo | y al 0.75% para el grupo Il. Se utilizé
medicacion adyuvante para disminuir aparicion de efectos adversos
postquirargicos. Se estudiaron las variables edad, sexo, estado fisico ASA,
frecuencia cardiaca, tensién arterial (sistolica, diastolica y media), para evaluacion
del dolor se utiliz6 la Escala Visual Analoga del dolor a las 0, 2, 6 y 12 horas
postquirdrgicas, registrados en una hoja de recoleccién de datos. Para el analisis
descriptivo se utilizaron promedios, porcentajes, frecuencia, intervalos de confianza,
desviacién estandar. Resultados: Ambos grupos presentaron caracteristicas
similares en edad y distribucion de género. La frecuencia cardiaca se mantuvo
estable en ambos grupos, sin diferencias significativas P> 0.05 durante 12 horas de
estudio. La tension arterial media fue ligeramente mas alta en el Grupo | a las 0
horas (91.43mmHg) con una diferencia significativa solo en ese momento
(P=0.017). En la Escala Visual Anéaloga, el grupo que recibié ropivacaina al 0.75%
mostré una tendencia a una menor percepcién de dolor en comparacién con el

grupo al 0.375%, especialmente en las horas 2,6 y 12 postquirdrgicas, sin embargo,



la mayoria de las diferencias no alcanzaron significancia estadistica, a excepcion

de las 6 horas con un valor de P=0.001.

Palabras Clave: ropivacaina, dolor postoperatorio, colecistectomia

laparoscépica, eficacia, seguridad



Abstract
The administration of intraperitoneal local anesthetics with a lower risk of toxicity,

such as ropivacaine, has gained relevance. Although its effectiveness has been
studied, the appropriate concentration for intraperitoneal irrigation in laparoscopic
cholecystectomies is a debated topic. Objective: focuses on the comparison of
postoperative pain of 0.375% and 0.75% ropivacaine, as well as evaluating the
intensity of pain, determining the need for rescue analgesia, measuring
hemodynamic changes and recording adverse effects. Method: Controlled,
prospective, triple-blind clinical trial at the Querétaro Regional Hospital No. 1 over a
period of 3 months. A sample of 32 patients electively scheduled for laparoscopic
cholecystectomy, ASA I-lll, who agreed to participate in the study, were included.
Two groups were formed to use ropivacaine at 0.375% for group | and 0.75% for
group II. Adjuvant medication was used to reduce the appearance of post-surgical
adverse effects. The variables age, sex, ASA physical status, heart rate, blood
pressure (systolic, diastolic and average) were studied. To evaluate pain, the Visual
Analog Pain Scale was used at 0, 2, 6 and 12 hours after surgery, recorded. on a
data collection sheet. For the descriptive analysis, means, percentages, frequency,
confidence intervals, and standard deviation were used. Results: Both groups
presented similar characteristics in age and gender distribution. Heart rate remained
stable in both groups, without significant differences P> 0.05 during 12 hours of
study. The mean arterial pressure was slightly higher in Group | at O hours
(91.43mmHg) with a significant difference only at that time (P=0.017). On the Visual
Analogue Scale, the group that received 0.75% ropivacaine showed a trend towards
a lower perception of pain compared to the 0.375% group, especially at hours 2,6
and 12 post-surgery, however, most Differences did not reach statistical significance,
except for 6 hours with a value of P = 0.001.

Keywords: ropivacaine, postoperative pain, laparoscopic cholecystectomy,

efficacy, safety



Introduccion

Planteamiento del problema

El control efectivo del dolor postoperatorio es un aspecto fundamental en la atencion
médica de pacientes sometidos a procedimientos quirdargicos. En este contexto, la
administracion de anestésicos locales por via intraperitoneal ha ganado relevancia
como estrategia para mitigar el dolor en pacientes postoperados de colecistectomia
laparoscépica. La ropivacaina, un anestésico local de tipo amida, ha demostrado
ser eficaz en este propdésito debido a su capacidad para bloquear la conduccién

nerviosa y reducir la transmision de sefiales dolorosas.

Sin embargo, surge una cuestion esencial en la busqueda de una terapia 6ptima
para el control del dolor postoperatorio: la concentracion adecuada de ropivacaina
a utilizar. Dos concentraciones comunes, la ropivacaina al 0.375% y la ropivacaina
al 0.75%, han sido objeto de estudio en la irrigacion intraperitoneal para el control
del dolor en pacientes postoperados de colecistectomia laparoscépica. Aunque
ambas concentraciones tienen la finalidad de aliviar el dolor y mejorar la calidad de
vida del paciente, la discusion sobre cual de ellas es mas efectiva y segura persiste

en la literatura médica.

Es en este contexto que surgié la necesidad de realizar una evaluacion comparativa
rigurosa entre la eficacia de la ropivacaina al 0.375% y la ropivacaina al 0.75% en
el control del dolor postoperatorio por irrigacion intraperitoneal en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica. Esta comparacion permitié determinar
si una concentracion es equivalente o superior a la otra en términos de alivio del
dolor, duracién de la analgesia y perfil de seguridad. La resolucién de esta
incertidumbre intenté proporcionar una base cientifica sélida para la toma de
decisiones clinicas, surgiendo la pregunta de investigacion: ¢La ropivacaina al
0.375% tiene significativamente buen control del dolor postoperatorio que
ropivacaina al 0.75% en irrigacion intraperitoneal en colecistectomias

laparoscopicas?



Justificacién
Desde el comienzo del uso de cirugia laparoscopica para colecistectomia por su

ventaja de ser menos invasiva y con recuperacion post quirdrgica mas rapida. Se
han buscado estrategias anestésicas que sean efectivas para el control del dolor
postoperatorio secundario a la irritacion peritoneal causada por el CO2, asi como
por la manipulacion quirargica y del cual, un mal manejo del dolor postoperatorio en
este tipo de cirugias nos lleva a romper el objetivo principal: la recuperacion

temprana.

En la bisqueda de analgesia postquirdrgica en colecistectomia laparoscopica se
han estudiado los efectos con anestésicos locales, opioides intravenosos,
analgésicos no narcoticos o combinacion de estos. Sin embargo, han sido los
anestésicos locales los que han demostrado ser bastante eficaces para conseguir

este objetivo.

La justificacion de esta investigacién radico en la importancia del manejo del dolor
postoperatorio, en cirugia laparoscopica, buscando estrategias que sean efectivas
y seguras. La ropivacaina, al ser un anestésico local con menor riesgo de toxicidad,
se presentdé como una opcién prometedora. Aunque su eficacia ha sido estudiada,
la concentracion adecuada para irrigacion intraperitoneal en colecistectomias

laparoscépicas es un tema debatido.

Debido a lo mencionado anteriormente, se compard la analgesia proporcionada por
ropivacaina al 0.75% versus una menor concentracion al 0.375% contando con la
seguridad de utilizar una menor concentracion que nos expusiera a menor efectos

adversos en irrigacion intraperitoneal en colecistectomias laparoscopicas.

Antecedentes:

Inervacion diafragmatica

Es imperativo mencionar y conocer la inervacién diafragmatica dado que es una de

las causas atribuibles al dolor postquirargico de este procedimiento.



Cada mitad del hemidiafragma esta conectada al nervio frénico respectivo, los
cuales tienen origen en los nervios cervicales tercero, cuarto y quinto. El nervio
frénico derecho se extiende hacia el diafragma en la parte lateral de la vena cava
inferior, mientras que el izquierdo lo hace en el lateral del margen izquierdo del
corazon. Es relevante sefalar que cada nervio se divide en tres ramas principales:

anteromedial, lateral y posterior. (Collia, 2009)

Inervacion de vesicular biliar y conducto cistico

Estructura de forma cilindrica o de forma ovoidea se localiza en la fosa vesicular en
la cara interna del higado. Los nervios destinados a la vesicula biliar y al conducto
cistico transitan junto con la arteria cistica a través del plexo nervioso celiaco que
comprende fibras simpéticas y aferentes viscerales (responsables del dolor), el
nervio vago (parasimpatico) y el nervio frénico derecho que lleva fibras aferentes
somaticas. (Arthur F. Dalley, 2020)

Inervacion peritoneal

El peritoneo parietal comparte la misma red vascular, tanto sanguinea como
linfatica, y la misma inervacién somatica que la zona de la pared abdominopélvica
que recubre. Es capaz de percibir la presion, nocicepcion, calor y frio, siendo que el

dolor en el peritoneo parietal suele localizarse con precision.

En cambio, el peritoneo visceral presenta idéntica vascularizacion, tanto sanguinea,
como linfatica y la misma inervacion visceral que los 6rganos que envuelve. Se
caracteriza por ser insensible al tacto, al calor, al frio y a la laceracion, siendo
estimulado principalmente por el estiramiento e irritacion quimica. (Arthur F. Dalley,
2020)

Propiedades de los anestésicos locales

La analgesia implica la disminucion de la sensacion del dolor, y puede manifestarse

de tres formas:1) de manera local, afectando solo una zona pequefia del cuerpo, 2)



de forma regional, abarcando una porcion mas extensa del cuerpo, o 3) a nivel
sistémico. Esta analgesia se obtiene mediante diversos métodos, como la hipnosis,
el uso de medicamentos sistémicos, farmacos regionales o inhalacion de farmacos.
(John S. McDonald, Biing-Jaw Chen, & Wing-Fai Kwan, 2014)

Al administrar anestésicos locales en una cantidad adecuada, bloquean
eficazmente la transmisién de impulsos eléctricos en las membranas de los nervios
y musculos en el area de aplicacion. Ademas, estos farmacos pueden bloquear
otros receptores, incrementar la liberacion de glutamato y reducir la actividad de

ciertas vias de sefalizacion intracelular. (Edited by Michael A. Gropper, 2021)

Los anestésicos locales son bases débiles con un peso molecular que oscila entre
220 y 228 Daltons. Se dividen en dos categorias quimicas principales: los amino

ésteres y los amino amidas.

Dentro de los amino ésteres mas reconocidos se encuentra la benzocaina, la
procaina, la cloroprocainay tetracaina. En cuanto a los amino amidas, cinco de ellos
constituyen la mayoria de los anestésicos locales utilizados en la practica cotidiana:
lidocaina, mepivacaina, bupivacaina, levobupivacaina y ropivacaina. (A. Vincent,
2019)

e Mecanismo de accion

La principal accion de los anestésicos locales consiste en bloguear de manera
temporal y reversible el canal de sodio dependiente de voltaje, afectando asi la
transmision de los impulsos nerviosos, en el cetro de la estructura simétrica formada
por cuatro dominios se encuentra el poro transmembrana selectivo para el sodio. El
cambio de posicidbn desde el estado de reposo hasta la apertura y posterior
inactivacion del canal se atribuye a una alteracion en la conformacion estérica,
provocada por los movimientos de los detectores de carga en respuesta a
variaciones en el potencial de accion. Para alcanzar el estado inactivo del canal de
sodio, se cierra una puerta de inactivacion, impidiendo o blogueando una mayor

entrada de iones sodio.



El receptor de anestésico local esta ubicado dentro del poro transmembrana del
canal de sodio. Estos acttan obstruyendo el poro central al que acceden a través
de la porcion intracelular del receptor gracias a su forma no ionizada, para ionizarse

nuevamente y alcanzar el interior del canal y su sitio de accion. (A. Vincent, 2019)

Los anestésicos locales necesitan ingresar inicialmente al interior axoplasmico y
desde alli alcanzar su sitio especifico de accion. Por esta razon, para que el
anestésico pueda bloquear el canal, es crucial que la puerta de activacién ubicada
en la zona intracitoplasmatica este abierta, Esta condicion es la principal explicacion
de por qué los sintomas de toxicidad mediada por anestésicos locales son mas
pronunciados en areas donde el impulso nervioso es constante, es decir, en
estructuras con una frecuencia de estimulacion continua o donde la apertura y cierre
del canal son mas frecuentes (tanto a nivel neuroldégico como cardiaco). Por esta
razon, se busca desarrollar nuevos anestésicos locales que presenten menor
toxicidad neuroldgica y cardiolégica, manteniendo al mismo tiempo sus efectos

anestésicos y analgéscicos. (Girones, 2010)
Ropivacaina

Es un anestésico local tipo amida considerado accion prolongada que se usa como
anestésico regional. Es un enantiomero s (-) puro, desarrollado con el fin de reducir
la posible toxicidad cardiaca y mejorar los perfiles de blogue sensorial y motor
relativos. Cuando la ropivacaina se administra por via intraperitoneal comienza a
actuar dentro de los 10 a 20 minutos y la duracién de accién es de 4 a 6 horas. En
un ensayo para estudiar la analgesia preventiva por instilacion intraperitoneal de
ropivacaina en colecistectomia laparoscopica, se eligid la ropivacaina para
instilacion intraperitoneal por su baja toxicidad y su mayor duracion de accion.
(Tripat Kaur Bindra, 2017)

Los efectos toxicos de la bupivacaina en el corazén, estimularon el interés por contar
con un anestésico local menos toxico de accion mas prolongada. Uno de los

resultados de tal busqueda fue la obtencién de la aminoetilamida ropivacaina,



enantiomero s de 1- propil-2’,6’-pipecoloxilidida. El enantiomero s se eligio porque
tiene menor toxicidad que el isbmero r. La ropivacaina es un poco menos potente
que la bupivacaina para producir anestesia. Parece ser menos cardiotoxica en
diversos modelos animales que las dosis equi eficaces de bupivacaina. En estudios
clinicos, la ropivacaina parece ser adecuada para las anestesias tanto epidural
como regional, con una accion de duracion semejante a la que manifiesta la
bupivacaina. (William A. Catterall & Kenneth Mackie, 2017)

Han pasado 40 afios desde la primera colecistectomia laparoscoépica realizada en
el mundo y 35 afios desde la primera realizada en México por el doctor Leopoldo
Gutiérrez. La razon por la que la colecistectomia laparoscopica ha sido seleccionada
como el tratamiento de eleccion para litiasis vesicular, es debido a sus beneficios ya
demostrados del abordaje laparoscopico: incisiones mas pequefias, menor dolor
postoperatorio, menor estancia hospitalaria, retorno mas rapido a las actividades
cotidianas, menor morbilidad y mortalidad, menor costo hospitalario (Chavez, 2019).
Si bien la frecuencia de complicaciones en cirugia laparoscopica en mudltiples
estudios incluyendo estudios en nuestro pais reportados en cirugias ambulatorias
van de graves a leves, la colecistectomia debe ser el estandar de oro para el
tratamiento de enfermedad biliar litiAsica ya que ofrece una baja frecuencia de
complicaciones y mortalidad. (Diaz Garza, 2018).

Cabe mencionar que, en los ultimos afios, se ha implementado el uso de los
protocolos ERAS que tiene como objetivo la recuperacion acelerada después de
una cirugia. Como parte del rol del anestesiélogo mencionados en estos protocolos
es atenuar la respuesta al estrés quirdrgico a través del control del dolor y la
nocicepcién a través de técnicas anestésicas/analgésicas regionales y neuro
axiales, asi como el correcto manejo del ayuno, hemodinamia trans operatoria,
manejo racional de fluidos y prevencion de nauseas y vOmitos postoperatorios.
(Kéhnenkampf, 2019)

Todo esto cobra importancia ya que tan solo en 2015 se realizaron un total de 28
547 procedimientos laparoscopicos, de los cuales el 75.96% fueron



colecistectomias laparoscopicas (Numero total de 22 921), siendo la
colecistectomia el mayor nimero de procedimientos laparoscépicos realizados en
ese afo. (Chavez, 2019) Dado el considerable nimero de procedimientos, es
imperativo optimizar la duracion de la estadia hospitalaria postoperatoria, lo que se
traduce en una reduccion de los costos asociados con insumos hospitalarios.
Ademas, una menor permanencia hospitalaria después de la cirugia también
disminuye las posibilidades de contraer infecciones nosocomiales. Este hecho fue
corroborado por Cordero y sus colegas, quienes examinaron la duracion de la
estancia hospitalaria postoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia
convencional y laparoscopica. Sus hallazgos indicaron que aquellos pacientes que
desarrollaron una infeccién nosocomial presentaron una estadia promedio de 2.1 a
9.7 dias (Rubén Cordero Garcia, 2015) , resultados que concuerdan con las cifras
publicadas por el Boletin CONAMED 2018 donde se registra que uno de cada 100
pacientes con permanencia nosocomial mayor a dos dias adquiere una Infeccion
asociada a la atencién de la salud, lo que se refleja en un mayor gasto econémico
para los sistemas de salud, el paciente y sus familiares, asi como aumento en
resistencia a antibiéticos, incapacidad y muerte temprana. (Comision Nacionanl de
Arbitraje Médico- OPS, 2018)

Aunque la colecistectomia laparoscépica se percibe generalmente como menos
dolorosa en comparacién con la cirugia abierta el dolor sigue siendo una razén
significativa que contribuye a la demora en el alta hospitalaria después de este tipo
de procedimiento. Este fendmeno se atribuye a la distension de los grandes vasos
y nervios causada por el neumoperitoneo, que no solo genera dolor localizado, sino
gue también induce dolor referido al hombro. Este ultimo se explica mediante dos
mecanismos: la irritacion del nervio frénico debido a la acidez peritoneal resultante
de la reaccion entre dioxido de carbono y el agua, y la traccion de los ligamentos
hepaticos ocasionada por la expansion y acumulacion sibdiafragmatica del dioxido

de carbono. (Salvador Ramirez Cortés, 2010)



La infiltracion de anestésicos locales en la incision quirdrgica ha sido un método
analizado y demostrado como eficaz para reducir el dolor postquirirgico. De manera
habitual, también se maneja el dolor postoperatorio en esta cirugia con el uso de
opioides asociados 0 no a anti inflamatorios no esteroideos. No obstante, las
investigaciones contemporaneas, evidencian que las estrategias de analgesia

multimodal son mas eficaces en la prevencion. (Reguera Teba, 2017)

Se han implementado multiples técnicas de manejo del dolor postoperatorio a traves
de la anestesia multimodal, desde el uso de ketamina, magnesio intravenoso,
dexmetomidina, anestesia neuro axial, infusion de lidocaina e infusion de esmolol la
mayoria con buenos resultados para la reduccioén del uso de fentanilo, a pesar de
ello, no han sido recomendados como medidas anestésicas de rutina. (A. W. H.
Barazanchi, 2018)

Sin embargo, hay una técnica anestésica que ha cobrado importancia por su
eficacia, seguridad y ser poco invasiva para el paciente, hablamos de la irrigacion

de anestésico local en el lecho quirdrgico.

En la serie de casos de Jiménez y colaboradores, donde participaron 100 casos en
el que se estudiaba el control del dolor postoperatorio en cirugia laparoscépica
ambulatoria, se manejaba la anestesia multimodal desde la premediacién del
paciente con aines tipo dexketoprofeno, con dexametasona y antiacidos, asi como
el mantenimiento anestésico con remifentanilo como opioide, hasta la irrigacion del
hemidiafragma derecho al inicio de la intervencion quirdrgica con 40 ml de
ropivacaina 2% y valorando el dolor en el posquirdrgico a las 3,6,12,24 y 72 horas,
arrojando como resultado donde en ningln caso se supero el valor de 3 en escala
de EVA a las 3,6 y 12 horas. Ningun paciente requirié re ingreso tras el alta y el
grado de satisfaccion referido por los pacientes de un 97% para muy satisfechos.

(Montiel Jimenez Fuertes, 2015)

Como se ha evidenciado la eficacia de esta técnica, se han realizado estudios donde

se compara la efectividad del manejo del dolor posquirdrgico de distintos



anestésicos locales frente a placebos. Tal es el caso de un estudio comparativo de
Vijayaraghavalu y Bharthi Sekar (Shashikanth Vijayaraghavalu, 2021) que incluyo
60 pacientes asa | y Il de entre 18 y 50 afios de edad donde se compararon dos
grupos, uno usando instilacién de 30 ml bupivacaina simple al 0.5% y el segundo
grupo con instilacién de 30 ml de solucién salina, registrando el dolor postoperatorio
mediante la escala EVA durante 24 horas posteriores a la cirugia. Mostrando que
los pacientes que recibian bupivacaina intraperitoneal mostraron una reduccion
significativa del dolor postoperatorio en las primeras 6 horas de recuperacion (p=
0.04), ademas, se prolongo el tiempo de solicitud de analgesia de rescate (p=0.04).
Los efectos secundarios como nausea y vomito fueron similares entre ambos grupos
(p = 01y p = 0,09, respectivamente), mientras que el dolor de hombro fue
significativamente menor en el grupo de bupivacaina (p=0.04).

Se ha comparado el uso de bupivacaina versus ropivacaina para analgesia
postoperatoria en colecistectomia laparoscépica. Podemos utilizar como ejemplo un
estudio prospectivo, aleatorizado y doble ciego realizado en la india por Radhe
Shara y colaboradores (Radhe Sharan, 2018), donde se incluyeron 30 pacientes
divididos en dos grupos: el grupo A recibieron 20 ml de bupivacaina al 0.5% por via
intraperitoneal y en el grupo B se administran 20 ml de ropivacaina al 0.5% por via
intraperitoneal después de la colecistectomia. Se manej6 la puntacion de la escala
visual analoga en la que la puntacion mas baja se obtuvo en el grupo de la
ropivacaina en comparacion con el grupo de bupivacaina a las 4,6 y 8 horas. En la
escala de puntuacion verbal del dolor, la lectura media fue mas bajas en el grupo B
en comparacion con el grupo A, medida a las 2,4,6 y 8 horas en ambos grupos, con
una P significativa p= 0.02, 0.04, 0.03 y 0.02 respectivamente.

Es interesante los resultados de la comparacion de los efectos de anestésicos
locales intraperitoneales como bupivacaina y ropivacaina versus placebo sobre el
dolor postoperatorio en colecistectomia laparoscépica. En el estudio aleatorizado,
prospectivo, doble ciego, controlado con placebo realizado por Neha y colaborador

(Neha T Das, 2017), se tomaron 90 participantes clase | o Il de ASA y se dividieron



aleatoriamente en tres grupos de 30 participantes cada uno; el grupo S recibio
infiltracion intraperitoneal con 35 ml de solucion salina al 0.9%, el grupo B recibié 35
ml de bupivacaina al 0.25% y el grupo R con 35 ml de ropivacaina al 0.375. Todos
recibieron anestesia general estdndar y analgesia con paracetamol intravenoso y
diclofenaco intravenoso. Se calificd y registré la puntuacion de escala de calificacion
numeérica de analgesia (NSR)en reposo y al toser/movimiento, duracion de la
analgesia, parametros hemodindmicos, necesidad de analgésico de rescate
(tramadol intravenoso 1 mg/kg) y efectos adversos del procedimiento y los
medicamentos en caso de presentarse. Los resultados arrojaron que el NRS medio
fue < 5 hasta las cuatro horas en el grupo S, hasta las 8 horas en el grupo B y hasta
las 16 horas en el grupo R. La duracion de la analgesia fue de 13,47+1,38 horas en
el grupo R, 7,93%£1,44 horas en el grupo B y 4,47+0,86 horas en el grupo S.
Concluyeron que la infiltracién de anestésico local reducia significativamente las
puntuaciones de intensidad de dolor en el postoperatorio temprano y que mejoraba
los resultados de recuperacion postoperatoria. La ropivacaina al 0.375% resultaba
mas eficaz por tener una accién mas prolongada y una intensidad mayor en los

niveles de analgesia en comparacion con la bupivacaina (0.25%).

También se han publicado articulos donde comparan dos métodos diferentes del
uso de anestésicos locales para colecistectomia laparoscépica. Recientemente se
publicé un articulo Prashant k. Mishra y colaboradores (Prashant K Mishra, 2022),
donde comparaban la eficacia de infiltracion pre incisiones en los sitios de los
puertos con bupivacaina al 0.5% (grupo 1) y la instilacién de bupivacaina al 0.5% en
el espacio su diafragmatico intraperitoneal y en la fosa de la vesicula biliar después
de la extraccién de la vesicula. Los resultados demostraron que, de acuerdo a la
escala visual analoga, la puntacion era mas baja en el grupo donde se infiltro
bupivacaina pre incisional desde la primera hora del postoperatorio hasta las 24
horas y no se encontraron diferencias significativas entre los grupos con respecto a
los cambios hemodinamicos, nauseas y vOmitos postoperatorios y que se

requirieron mas analgésicos suplementarios en el grupo 2 versus el grupo 1.



Se han utilizado agentes adyuvantes con anestésicos locales instilados de forma
intraperitoneal como medidas para el control de dolor posquirdrgico en
colecistectomia laparoscépica. En la india en el afio 2019, se realiz6 un estudio
comparativo por b. Lakshmi y cols. (B. Lakshmi Praveena, 2019) donde utilizaban
30 ml de ropivacaina 0.2 % + fentanilo a 1 mcg/kg (diluido en 2 ml de solucion salina)
intraperitoneal (grupo 1) versus 30 ml de ropivacaina 0.2 % + dexmetomidina a 1
mcg/kg (diluido en 2 ml de solucion salina) en el grupo 2, a través de los trocares.
Se estudiaron 80 pacientes divididos en grupos iguales en un estudio clinico
observacional, aleatorizado, prospectivo y doble ciego. La analgesia se midi6
mediante la escala visual analoga. La puntacion EVA global en 24 horas fue
significativamente menor (1.68 +/- 0.46 frente a 4.47 +/- 0.94) en los grupos 2y 1
respectivamente. Concluyeron que el efecto anti nociceptivo de la instilacion
intraperitoneal con ropivacaina + dexmetomidina fue superior al de ropivacaina con

fentanilo.

En un metaanalisis publicado por Cochrane y llevado a cabo por Rutherford y su
equipo (Duncan Rutherford, 2021), En un metaanalisis publicado por Cochrane y
llevado a cabo por Rutherford y su equipo (Duncan Rutherford, 2021), se
compararon los efectos de la instalacion de anestésico local intraperitoneal versus
la ausencia de esta practica en colecistectomias laparoscodpicas. La revisién se
centr6 en ensayos clinicos aleatorizados que contrastaron la instalacion
intraperitoneal del anestésico local con un placebo. Se incluyeron 85 ensayos
completos, con un total de 4957 participantes, donde 2803 recibieron anestésico
local y 2154 conformaron el grupo control. Aunque la bupivacaina fue el anestésico
mas utilizado, vario en cuanto a la ubicacion y momento de la aplicacién. Los grupos

de placebo recibieron solucion salina al 0.9% o agua esterilizada.

Las evaluaciones de la escala visual analoga del dolor revelaron reducciones mas
marcadas en el grupo que recibioé instilacion de anestésico local intraperitoneal a
diferencia del grupo control entre las cuatro y las 8 horas, aunque con una certeza

limitada (IC del 95 %: -1,19 a -0,79; 57 ensayos; 4046 participantes) y de nueve a



24 también con una certeza de evidencia baja (diferencia media de -0,68 cm EVA;
IC del 95%: -0,88 a -0,49; 52 ensayos; 3588 participantes). No obstante, los
investigadores concluyeron que existe una incertidumbre significativa respecto a la
estimacion del efecto de la anestesia local intraperitoneal en este tipo de
procedimientos en cuanto a la mortalidad por diversas causas y la incidencia de
eventos adversos graves. Esto se debe a que los pacientes fueron dados de alta el

mismo dia de la cirugia, resultando en una evidencia de baja calidad.

En nuestro pais se han realizado estudios comparando ropivacaina local contra
analgesia estandar en colecistectomia laparoscépica. Se encontré un estudio
realizado en 2015 en el hospital central sur de alta especialidad de petréleos
mexicanos por Chavarria-Pérez y colaboradores. (Teresa Chavarria-Pérez, 2015),
donde se estudi6 a un grupo de 50 pacientes en total, 25 con instilacion de
ropivacaina al 0.75% en fosa vesicular posterior a la colecistectomia y luego de la
revisibon de hemostasia y lavado de cavidad. En el segundo conjunto de 25
participantes, se le suministré 1 gramo de dipirona por via intravenosa mediante una
infusion realizada 20 minutos después de la colecistectomia, y luego se repitié cada
8 horas durante las primeras 24 horas. En caso de necesidad de analgesia
adicional, se utilizé tramadol 100 mg por via intravenosa cuando la puntuacion en la
Escala Visual Andloga (EVA) superaba los 4 puntos. Los resultados obtenidos
indicaron que en ambos grupos se registraron bajos niveles de Eva una vez que los
efectos de la anestesia habian desaparecido y se habia administrado la primera
dosis de dipirona. Al comparar las puntuaciones en la hora 0 después de la cirugia,
a las 6 horas y a las 24 horas, no se observaron diferencias significativas entre los

dos grupos.

Hipotesis alterna
La ropivacaina al 0.375% es menos eficaz en el control de dolor postoperatorio que
la ropivacaina al 0.75% por irrigacion intraperitoneal en pacientes postoperados de

colecistectomia laparoscopica.



Hipotesis nula

La ropivacaina al 0.375% es igual eficaz en el control de dolor postoperatorio que la
ropivacaina al 0.75% por irrigacion intraperitoneal en pacientes postoperados de
colecistectomia laparoscopica.

Objetivo general
Demostrar que ropivacaina al 0.375% tiene igual control del dolor postoperatorio
que ropivacaina al 0.75% en irrigacion intraperitoneal en colecistectomia

laparoscépica.

Objetivos especificos

1. Valorar la intensidad el dolor postoperatorio de acuerdo a la escala de EVA
(sin dolor, poco dolor, dolor moderado, dolor fuerte, dolor muy fuerte, dolor
insoportable) a las las 0, 2, 6 y 12 horas.postquirargicas.

2. Determinar la necesidad de analgesia de rescate en ambos grupos.

3. Valorar en ambos grupos los cambios hemodinamicos (frecuencia cardiaca,
tension arterial).

4. Registrar los efectos adversos que pudieran detectarse con la irrigacion de

ropivacaina en el lecho quirurgico.

Material y métodos

Disefio de estudio

Estudio tipo ensayo clinico, controlado, prospectivo, triple ciego.

Se realizé una base de datos con el registro de los datos de cada paciente y se les
asigné un numero al azar mediante aleatorizacion electronica, la mitad de la

poblacién se asignoé a un grupo correspondiente.

El cegamiento se realiz6 mediante una hoja de recoleccioén de datos que evaluo la
técnica realizada por un anestesiologo o médico residente sin conocer a que grupo
al que pertenecio el paciente, capacitado para llenar la hoja de recoleccion de datos

durante el transquirdrgico, ademas un médico interno de pregrado capacitado para



el correcto llenado del instrumento llevé a cabo el papel de encuestador para
medicion de la Escala Analoga del Dolor, encuestador que tampoco conocié a que
grupo pertenece cada paciente, asi como el paciente también desconocia el grupo
al que pertenecia.

Al final de la recoleccion de datos, se analizaron las variables registradas.

Poblacion de estudio
Derechohabientes sometidos a colecistectomia laparoscopica programada del
Hospital Regional Querétaro No 1que cumplian con los criterios de inclusion,

durante el mes de diciembre 2023 y febrero 2024.

Criterios de estudio

Criterios de inclusion

e Colecistectomia laparoscopica programada

e Pacientes de ambos sexos, sin importar la raza, nivel socioecondémico,
mayores de 18 afios de edad a 55 afios.

e No alérgicos a anestésicos locales.

e Estado de salud clasificado en ASA I, 11 Y L.

e Pacientes funcionalmente independientes que comprendieran el objetivo del
estudio y escala visual analoga del dolor.

e Pacientes que supieran leer y escribir.

e Pacientes que otorgaron su consentimiento informado por escrito y bajo toda

consciencia de este

Criterios de exclusion
e Colecistectomia laparoscépica urgencia
e Pacientes de ambos sexos, sin importar la raza, mayores de 18 afios de edad
a 55 afos.
e Alérgicos a anestésicos locales.

e Estado de salud no clasificado en ASA I, 11 Y III.



e Pacientes funcionalmente dependientes que no comprendieran el objetivo
del estudio y escala visual analoga del dolor.

e Pacientes que no supieran leer y escribir.

e Pacientes que no otorgaron su consentimiento informado por escrito y bajo

toda consciencia de este

e Colecistectomia de urgencia.

Criterios de eliminacion

e ASAIV, V.

e Exploracion de la via biliar principal durante colecistectomia

e Complicaciones quirargicas

e Conversion de colecistectomia laparoscépica a abierta en la intervencion

e Cualquier tipo de choque.

e Alergias a los medicamentos utilizados en el estudio: Lidocaina, Lidocaina
con adrenalina, Ropivacaina, Sevorane, Propofol, Fentanil, Vecuronio,
ondansetron, ketorolaco, metoclopramida, Metamizol

e Complicaciones de técnica anestésica



Seleccion de muestra

Tamafio de muestra

Se calcul6 la n con la formula para calcular el tamafio de la muestra en estudios con
poblacion finita, considerando que cada mes se realizan como minimo 40

colecistectomias laparoscopicas en el hospital

n=  NZ2PQ
DONDE: -
N= 40
d%(N-1) + Z2PQ ETes
Q= 0.1
d=0.05
7=1.96

DESPEJANDO LA FORMULA:

Para calcular el tamafio de la muestra en estudios con poblacion finita utilizando la

férmula dada, se reemplazaron los datos de la férmula:

N = 40 (numero de colecistectomias laparoscopicas realizadas cada mes en el

hospital)

P = 0.9 (proporcién estimada de éxito o prevalencia de la caracteristica en la

poblacién)

Q = 0.1 (proporcién estimada de fracaso o no prevalencia de la caracteristica en la

poblacién)
d = 0.05 (margen de error deseado)
Z =1.96 (valor critico para un nivel de confianza del 95%)

Sustituyendo estos valores en la formula:



n = (40 * (1.96)2 * 0.9 * 0.1) / ((0.05)"2 * (40-1) + (1.96)"2 * 0.9 * 0.1)
n = (40 * 3.8416 * 0.09) / (0.0025 * 39 + 3.8416 * 0.09)

n = 13.89856 / (0.0975 + 0.345744)

n = 13.89856 / 0.443244

n=31.34

N=32

Por lo tanto, el tamafo de muestra necesario fue de aproximadamente 31.34. Sin
embargo, como no se puede tener una fraccion de muestra, redondeamos hacia

arriba y se obtuvo que el tamafio de muestra necesario seria de al menos 32.

Descripcion de las variables
Variable dependiente: nivel de dolor postoperatorio referido por el paciente,
evidencia de efectos adversos, presencia de nauseas y vomitos postoperatorios,

variaciones hemodinamicas.

Variable independiente: administracion de ropivacaina 0.75%, administracion de
ropivacaina 0.375% en el lecho quirdrgico de pacientes programados para

colecistectomia laparoscopica.



Operacionalizaciéon de variables

Tabla 1

Variable

Colecistectomia
laparoscépica

Dolor
postquirdrgico
(variable
dependiente)

Definicién conceptual Definicion operacional Tipo
variable

Procedimiento quirurgico Procedimiento quirdrgico que se realiza aCualitativa

minimamente invasivotravés de la colocacion de trocares

abdominal para el retiro de laabdominales y la insuflacién de CO2 en la
vesicular biliar. cavidad abdominal para mejorar la
visualizacién del campo quirdrgico. Pueden
haber dos métodos de extirpacion
vesicular:
e Colecistectomia total

e Colecistectomia Subtotal

Experiencia  sensorial oLa valoracién del dolor posquirtrgico se Cualitativa
emocional desagradable, realiza usando el formato de escala visual ordinal
asociada a dafio tisular real oanaloga: 0-1= sin dolor, 1-3= dolor leve, 3-
potencial, o bien descrita en5= dolor moderado, 5-7 = dolor fuerte, 7-9=
términos de tal dafio. dolor severo, >9 dolor insoportable,
registrandose en un formato individual a las
0, 2,6y 12 horas.

deEscala de

medicidn

Nominal

Escala Visual

analoga del dolor



Variable Definicién conceptual

Irrigacion de Método para control de dolor
ropivacaina 0.375postquirdrgico en
en el lecho colecistectomia laparoscopica
quirurgico demediante la administracion

colecistectomia local por irrigacion de

laparoscépica anestésico local en lecho
(variable quirdrgico.

independiente)

Irrigacion de Método para control de dolor
ropivacaina 0.375postquirdrgico en
en el lecho colecistectomia laparoscopica
quirargico demediante la administracion
colecistectomia local por irrigacion  de

Definicién operacional Tipo
variable
Grupo |: ropivacaina 0.375%. Cualitativa

Infiltracion de piel y tejidoNominal
subcutdneo Lidocaina 2% con
epinefrina calculado a 5 mg/kg peso
sin sobrepasar 300 mg, dosis para
instilaciéon: 10 ml de Ropivacaina al
7.5% llevados a 20 ml con solucién
salina al 0.9% obteniendo una
concentracion al 3.75%, donde 70%
de la dosis para irrigacion en el
lecho vesicular y region
subdiafragmatica luego de la
realizacion de colecistectomia vy
30% de la dosis antes del retiro de

los trécares.

0.75%. Cualitativa

tejidoNominal

Grupo Il: ropivacaina
Infiltracion de piel vy
subcutaneo Lidocaina 2% con
epinefrina calculado a 5 mg/kg peso

sin sobrepasar 300 mg. dosis para

deEscala
medicion
Concentracion

Ropivacaina

0.375

Concentracion

Ropivacaina

0.75



laparoscépica anestésico local en lecho instilacion: 20 ml de Ropivacaina al
(variable quirargico. 7.5%, 70% de la dosis para
independiente) irrigaciéon en el lecho vesicular y
region subdiafragmatica luego de la
realizacion de colecistectomia vy
30% de la dosis antes del retiro de

los trécares.

Variables demogréficas

Tabla 2
Variable Definicion conceptual Definicion operacional Tipo de variable Escala de
medicion
Edad Tiempo que ha vividoRegistro de edad cumplida expresada en Cuantitativa ARos
una persona u otro serafios hasta el momento de realizar lacontinua
vivo contando desde suvaloracion pre anestésica
nacimiento
Sexo Condicién organica que Registro de sexo al que pertenece elCualitativa Femenino
distingue a los machospaciente segun sus caracteres sexuales Nominal Masculino

de las hembras desde primarios al nacimiento.
el momento del

nacimiento



Variable

Clasificacion
ASA

Definicion conceptual Definicion operacional Tipo de variable Escala de
medicion

Clasificacion que utiliza Se clasificara al paciente en cada hoja de Cualitativa I

la American Society ofregistro de acuerdo a la clasificacion de Ordinal politomica |l

Anesthesiologist (ASA)ASA, en la siguiente manera: 1l

para estimar el riesgo |I. Sano: pacientes sin afectacion
que plantea la organica, fisioldgica, bioquimica
anestesia para 0 psiquiatrica. El proceso
clasificar el estado patolégico para la intervencion
fisico del paciente esta localizado y no produce
previo a la cirugia alteracion sistémica

Il. Enfermedad sistémica leve:
afectacion sistémica causada
por el proceso patolégico u otra
afectacion fisiopatologica.
Controlada y no incapacitante.

[I. Enfermedad sistémica grave,
sin limitacién funcional.
Afectacion sistémica grave o

severa de cualquier causa.



Variables de confusion

Tabla 3
. Definicion
Variable
conceptual
Observador

Persona que recoge Se solicitara al residente en sala recolecte los Cualitativa

informacion  y

VI.

Enfermedad sistémica grave
gque amenaza la vida, las
alteraciones sistémicas no son
siempre corregibles con la
intervencion, incapacitante.
Paciente moribundo. Se trata
del enfermo terminal o
moribundo, cuya expectativa de
vida no se espera sea mayor de
24 horas, con o sin tratamiento
quirdrgico.

Potencial donador de 6rganos.

Definicion operacional

Tipo

variable

esdatos de identificacion del paciente paranominal

deEscala

medicién

Nominal

de



admitido para dichoseguimiento posterior y las variables

fin. solicitadas durante transquirudrgico.

Es una medida de la o L
Presién diastodlica x 2 + presion sistdlica/ 3.

Presion arterial presion arterial Cuantitativa

media

Frecuencia

cardiaca

~ Se medira a través de esfingomandémetro
durante el ciclo » ) Discreta
digital en cada evaluacion horaria.

cardiaco
Numero de Latidos del corazén registrados en monitoreo o
_ _ _ _ ; o _ Cuantitativa
pulsaciones porno invasivo tipo telemetria o pulsioximetria
discreta

unidad de tiempo en un minuto en cada evaluacién horaria.

mmHg

frecuencia
cardiaca  por

minuto



Procedimiento

Previa aprobacion del comité de ética e investigacion del Instituto Mexicano del

Seguro Social HGR 1 Querétaro.

1.

Informacién amplia al paciente sobre la realizaciéon del proyecto y
solicitud de firma de consentimiento informado

A su ingreso a sala se verificé acceso venoso permeable, monitoreo no
invasivo tipo I: EKG, capnografia, pulsioximetria y toma de presion
sanguinea en intervalos de 5 minutos.

Técnica de anestesia general balanceada con induccion de fentanil 4
mcg/kg, vecuronio 0.1 mg/kg, propofol 3 mg/kg. Mantenimiento
anestésico con sevoflurano 2 vol%.

Medicacion adyuvante para disminuir aparicion de efectos adversos
postquirargicos en  colecistectomia  laparoscopica: durante
transquirdrgico: ondansetron 0.15 mg/kg, analgésico tipo ketorolaco en
dosis ponderal. En postquirargico: metoclopramida de rescate en caso
de nausea, Metamizol 1gr aforados en 50 cc de solucién salina 0.9%
como dosis de rescate.

Cirujano previa asepsia y antisepsia y colocaciéon de campos estériles,
procedio a infiltracién de la piel y tejido celular subcutaneo en ambos
grupos.

a. Grupo I: ropivacaina 0.375%. Infiltracion de piel y tejido subcutaneo
Lidocaina 2% con epinefrina calculado a 5 mg/kg peso sin sobrepasar
300 mg, dosis para instilacion: 10 ml de Ropivacaina al 7.5% llevados
a 20 ml con solucioén salina al 0.9% obteniendo una concentracion al
3.75%, donde 70% de la dosis para irrigacion en el lecho vesicular y
region subdiafragmatica luego de la realizacién de colecistectomia y
30% de la dosis antes del retiro de los trocares.

b. Grupo II: ropivacaina 0.75%. Infiltracion de piel y tejido subcutaneo

Lidocaina 2% con epinefrina calculado a 5 mg/kg peso sin sobrepasar



300 mg. dosis para instilacion: 20 ml de Ropivacaina al 7.5%, 70% de
la dosis para irrigacion en el lecho vesicular y region subdiafragmatica
luego de la realizacion de colecistectomia y 30% de la dosis antes del
retiro de los trocares.

6. Evaluacion del dolor alas 0, 2, 6 y 12 horas. posteriores al término de la
cirugia de acuerdo a la escala visual analoga del dolor.

7. Se tomaron registros de signos vitales como presion arterial, frecuencia
cardiaca, con monitor de signos vitales basicos del quir6fano con
intervalos de tiempo de 5 minutos con la finalidad de observar cambios
hemodindmicos tras la aplicacién de estos anestésicos.

8. En caso de dolor clasificado como moderado a severo de acuerdo a la
escala de EVA, se recurrié a la administracion de clonixinato de lisina
100 mg intravenoso en 100 ml de solucién salina como medicamento de

rescate para disminuir la intensidad del dolor.

Plan de andlisis estadistico.

En el analisis estadistico realizamos andlisis descriptivo con promedios, frecuencia,
porcentajes, intervalos de confianza, desviacion estandar. Dada la distribucion de
los valores se utiliz6 andlisis de asociacion de variables pruebas no paramétricas
como T de Student para frecuencia cardiaca, tension arterial sistémica (media,
sistolica y diastolica). Se utilizé se utiliz analisis de asociacion de variables pruebas
paramétricas como chi cuadrada para comparar variables EVA alas 0,2,6 y 12 horas

postquirdrgicas. Se consider6 significativo un valor de P<0.05.

Recursos econémicos

Recursos propios del investigador y el Instituto.
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Tabla 4
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El presente estudio se ajusta a lo estipulado por el reglamento de la ley general de

salud en materia de investigaciéon médica mundial en las declaraciones de Helsinki



(1964) y las modificaciones adoptadas por la XXIX asamblea mundial en Tokio
(1975) en cuanto a investigacién biomédica con seres humanos.

El proyecto de investigacion cumple con las normas éticas y se ajusta a las normas
establecidas por el Instituto Mexicano del Seguro Social de acuerdo con el
departamento de investigacion cientifica, y no estan en contra de ninguna de ellas.

Conciliacién de aspectos éticos:

« AUTONOMIA. Por tratarse de un protocolo en donde se tendra una participacion
del paciente se requiere de su autorizacion (Carta de consentimiento informado),
ademas el compromiso como investigadores es resguardar la informacion y la
confidencialidad de los datos obtenidos de los expedientes. Para ello se tomaran en

consideracion las siguientes estrategias:

1.- Las hojas de recoleccion de datos contendran el nombre y nimero de filiacion
de las pacientes con fines de que si falta algun dato o existiera algun error en el
llenado pueda corregirse. Estas se destruirdn una vez que se llene la base de datos
en el programa de cémputo donde llevara a cabo el analisis estadistico y se
corrobore que los datos son correctos. En la base de datos no se contendrd,
nombre, niamero de afiliacibn o cualquier otro dato que lo relacione con el

participante.

2.- Las hojas de recoleccion de datos seran resguardadas en la oficina del
investigador responsable, en tanto sus datos son descargados a la base de datos y
posteriormente seran destruidas en una trituradora de papel. El archivo de la base
de datos sera resguardara por 5 afios en la computadora institucional asignada al
investigador responsable, Doctor: Dr. Gerardo E. Bafuelos Diaz. Servicio de
Anestesiologia. Investigador responsable. Investigador adjunto Adscrito al Hospital
General Regional Nol Querétaro Instituto Mexicano del Seguro Social. Matricula:
99341422.Teléfono: 442 3326235. Correo electronico: doc_g3@hotmail.com, los

cuales cuentan con los mecanismos de seguridad informatica institucional.


mailto:DOC_G3@HOTMAIL.COM

3.- Los datos no se compartiran con nadie fuera del equipo de investigacion y para
fines de auditoria; en caso de publicaciones no se identificard a los individuos

participantes

. BENEFICENCIA. Los datos obtenidos, nos permitirdn demostrar que ropivacaina
al 0.375% tiene igual control del dolor postoperatorio que ropivacaina al 0.75% en
irrigacion intraperitoneal en colecistectomia laparoscopica, con el objetivo de darlos
a conocer a las autoridades correspondientes y de la delegacién Querétaro para la

adecuada programacion de actividades inherentes a este tema prioritario.

* NO MALEFICENCIA. Durante el proceso de investigacion se cuidara el manejo del
dolor de cada uno de los participantes, ademas no se modificaran variables
fisioldgicas o psicoldgicas de los individuos, por lo cual, no se exponen a riesgos a

los sujetos de investigacion.

* JUSTICIA. Se incluiran los pacientes, independientemente de su religion, filiacion
politica, nivel socioeconémico, género, practicas sexuales u otra condicién de

discriminacion potencial.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD Nuevo Reglamento publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 6 de enero de 1987 TEXTO VIGENTE Ultima reforma
publicada DOF 02-04-2014

Segun el ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la
probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algin dafio como consecuencia

inmediata o tardia del estudio, nuestro estudio se clasifica en la siguiente categoria:

[ll.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las
probabilidades de afectar
al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiol6gicos y con
microondas, ensayos con los medicamentos y modalidades que se definen en el

articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que



incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 2 del volumen
circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos
mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas

terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

Resultados
Se llevé a cabo un estudio con 36 pacientes programados para colecistectomia

laparoscopica, dividiéndolos al azar en dos grupos: Grupo |: ropivacaina al 0.375%



y Grupo II: Ropivacaina al 0.75%. Se excluyeron 4 pacientes: tres por superar la
edad maxima de 55 afios y 1 por clasificarse como ASA IV. Las caracteristicas
generales sobre edad para ambos grupos se describen en la tabla 5. Con respecto
a la edad por grupo encontramos que en el grupo | el promedio de edad fue de
38.06, con una edad minima de 19 afios y un maximo de 55 afios. Para el grupo 2
obtuvimos un promedio de edad de 38.31 afios, con un maximo de 55 afios y un

minimo de 26 afios.

Tabla 5

Caracteristica

Promedio

IC 95%

Inferior

Superior

Edad

38.18

34.16

42.21

Respecto al sexo, encontramos que 68.7% (N=22) fueron mujeres y 31.3% (N=10)

fueron hombres para todo el estudio, lo cual se describe en la Tabla 6.

Tabla 6
0
Sexo Porcentaje - 6 eehe -
Inferior Superior
Mujer 68.7 51.7 85.7
Hombre 31.3 14.3 48.3

La distribucién del sexo por grupos, en el grupo |, 62.5% (N=10) fueron mujeres y
37.5%(N=6) fueron hombres. Para el grupo Il, 75% (N 12) fueron mujeres y 25%

(N=4) fueron hombres.

Grupo | (0.375)
N=16(100%)
Hombres
37.5%(N=6)

Grupo Il (0.75)
N=16(100%)
Hombres

25% (N=4)

Mujeres
62.5% (N=10)

Mujeres
75% (N 12)

En el estado fisico ASA, para ambos grupos encontramos para ambos grupos
(N=32), ASA 1 40.625% (N= 13), ASA 11 53.12% (N= 17), ASA lll 6.25% (N=2).



La distribucion del estado fisico por grupos se representa en la tabla 7. Para el
Grupo | el estado Fisico ASA encontramos: ASA | 37.5% (N=6), ASA I
56.25%(N=9), ASA Ill 6.25%(N=1). Para el grupo Il ASA | 43.75% (N=7), ASA I
50.0%(N=8), ASA Il 6.25%(N=1).

Tabla 7
Grupo | (0.375) Grupo Il (0.75)
Frecuencia \ Porcentaje Frecuencia | Porcentaje

ASA |

6 \ 37.5% \ 7 | 43.75%
ASA

9 \ 56.25% \ 8 | 50.0%
ASA I

1 | 6.25% | 1 | 6.25%

La frecuencia cardiaca (FC) encontramos que en ambos grupos se mantiene una
frecuencia cardiaca estable. En el grupo | encontramos una FC promedio de 80.93
alas 0 horas y en el grupo Il una FC promedio de 77.18. Podemos observar que la
FC promedio en ambos grupos a las12 horas son bastante similares. Se analiz6 con
una prueba T de Student, obteniendo un valor de P > 0.05 las 0, 2, 6 y 12 horas.
Se describe el promedio, desviacion estandar y valor de P para cada hora en la

tabla 8.

Tabla 8
Grupo | (0.375) Grupo Il (0.75)
Promedio DeS\{iacic’)n Promedio DeS\{iacic’)n t p
estandar estandar
Frecuencia cardiaca inmediata
8093 | 1324 | 7718 | 1154 | 085 | 0.400
Frecuencia cardiaca 2 horas
7887 | 1090 | 7662 | 784 | o067 | 0508
Frecuencia cardiaca 6 horas
7518 | 633 | 7543 | 583 | 011 | 0.908
Frecuencia cardiaca 12 horas
7537 | 580 | 7687 | 534 | 076 | 0.453

Respecto a la Tension Arterial Media (TAM) para ambos grupos, encontramos un
promedio de TAM mas alta (91.43 mmHg) a las 0 horas para el grupo |1 y una TAM
de 83.49 mmHg para el grupo Il. En ambos grupos, se registraron valores normales



y solo hubo una diferencia de 3.38 mmHg mas para el grupo Il a las 12 horas. Se
aplicéd T de Student obteniendo un valor de P significativo de 0.017 Unicamente para
la hora 0, tomando en cuenta P significativa < 0.05. Lo anterior se registré en la
tabla 9.

Tabla 9
Grupo | (0.375) Grupo 1l (0.75) t p
. Desviacion : Desviacion
Promedio . Promedio .
estandar estandar
Tension arterias media cardiaca inmediata

9143 | 1129 | 8349 | 557 | 252 | 0.017
Tension arterias media 2 horas

8658 | 7.02 | 850 | 609 | 046 | 0.645
Tension arterias media 6 horas

8547 | 830 | 8720 | 543 | 069 | 0491

Tension arterias ,media 12 horas
8747 | 664 | 9085 | 39 | 174 | 0.091

Para la Escala Visual Analoga, encontramos que para la hora 0, en el grupo | el
87.5% refirieron no tener dolor, el 6.2% de los pacientes refirio un EVA de 1y 5
respectivamente, sin requerir dosis de rescate. Al contrario de lo observado en el
grupo I, donde el 100% de los pacientes refirié nada de dolor. Con un valor de Chi2

de 2.13, obtenemos un valor de P 0.344, el cual no es significativo. Ver tabla 10.

Tabla 10
Dosis
EVA Grupo | Grupo Il .
0 horas (0.375) (0.75) Elnir2 P
Porcentaje

0 87.5 100.0

1 6.2 0.0 2.13 0.344
5 6.2 0.0

Para la hora 2 postquirargica, en el grupo | vemos que el 43.8% de los pacientes
refireron nada de dolor, 6.2% refiri6 EVA 1, 12.5% refiri6 EVA 3 y 4

respectivamente, donde 3 pacientes requirieron dosis de rescate al referir un EVA



de 4y 1 paciente con EVA de 5, y el 18.8% refiri6 EVA de 5. En cambio, en el grupo
I, el 93.8% refiri6 nada de dolor y solo el 6.2% refiri6 EVA de 4 sin requerir una
dosis de rescate. Con un valor de Chi2 9.90, un valor no significativo de P 0.078.
Ver tabla 11.

Tabla 11
Dosis
EVA Grupo | Grupo Il .
2 horas (0.375) (0.75) iz P
Porcentaje
0 43.8 93.8
1 6.2 0.0
3 12.5 0.0 9.90 0.078
4 12.5 6.2
5 18.8 0.0

Para la sexta hora postquirargica, para el grupo | el 37.5% refiri6 nada de dolor, 25%
refirid poco dolor (EVA 1) y 37.5% refirio EVA 2 (poco dolor a moderado), en cambio
en el grupo Il el 100% refiri6 nada de dolor. Valor Chi2 de 14.54 con un valor de P
0.001 siendo un valor significativo tomando en cuenta un valor significativo un valor
de P< 0.05. Ver tabla 12.

Tabla 12
Dosis
EVA Grupo | Grupo Il .
6 horas (0.375) (0.75) Elnir2 P
Porcentaje

0 37.5 100.0

1 25.0 0.0 14.54 0.001
2 37.5 0.0

Para la hora 12 de evaluacion, encontramos que en el grupo | el 93.8% refirid nada
de dolor y solo 6.2% refirio un EVA de 2 que no requirié dosis de rescate. Para el
grupo II, el 100% de los pacientes refirio un EVA de 0. El valor de Chi2 para esta



variable fue de 1.03, con un valor de P 0.310, por lo tanto no es significativa. Ver

tabla 13.

Tabla 13
Dosis
12Ef:gpr\as g%g%)l G(Bu ?g)l | e i
Porcentaje
(2) 9:.; 18%0 1.03 0.310
Discusion:

La presente investigacion evaluo la eficacia de dos concentraciones de ropivacaina
(0.375% y 0.75%) en la colecistectomia laparoscopica. Se realizaron analisis
detallados de variables como la edad, genero, estado fisico ASA, la frecuencia

cardiaca, la tension arterial media (TAM) y la Escala Visual Analoga (EVA) en un



total de 32 pacientes distribuidos aleatoriamente en dos grupos: grupo | (ropivacaina
al 0.375%) y Grupo Il (ropivacaina al 0.75%).

En términos de edad y género, ambos grupos presentaron caracteristicas similares,
sin diferencias estadisticamente significativas. La distribucion del estado fisico ASA
también fue comprable entre los grupos, destacando una distribucion homogénea
de los participantes en cuanto a su estado fisico.

La evaluacion de la frecuencia cardiaca y la TAM revel6 estabilidad hemodinamica
en ambos grupos a lo largo del tiempo evaluado, sin diferencias significativas entre
las concentraciones de ropivacaina. Sin embargo, se observd una diferencia
significativa en la TAM a lasO horas, aunque dentro de limites normales, entre los
grupos, lo que sugiere una posible influencia temporal de la concentracién de

ropivacaina.

En cuanto al EVA, se registré una disminucién del dolor en ambos grupos a lo largo
del tiempo. Aunque no se encontraron diferencias significativas entre las
concentraciones de ropivacaina alas 0, 2, 6 y 12 horas, la concentracion del 0.75%
mostré una tendencia a proporcionar un alivio mas eficaz del dolor en las primeras

horas postoperatorias.

Comparando estos resultados con estudios previos, se destaca la importancia de la
eleccion del anestésico local en este tipo de cirugias. Estudios como el de Radhe
Sharan y cols. (Radhe Sharan, 2018), sugiere que la ropivacaina al 0.5%
puedeofrecer una mejor analgesia en comparacion con la bupivacaina. Asi mismo,
la comparacion con placebo y otros anestésicos locales, como el estudiode
Vijayaraghavalu y Bharti Sekar (Shashikanth Vijayaraghavalu, 2021), respalda la
efectividad de la ropivacaina en el control postoperatorio, asi como una estabilidad

hemodinamica y disminucion de los efectos de nauseas y vomitos.

A pesar de los resultados alentadores, es crucial sefialar que se necesitan mas

estudios para consolidar estas conclusiones y comprender completamente la



influencia de la concentracién de ropivacaina en peritoneo y colecistectomia
laparoscépica. Ademas, factores individuales y variables consideradas en este
estudio podrian influir en los resultados, lo que destaca la complejidad de la gestién

del dolor postoperatorio.

Conclusion
En conclusién, este estudio comparativo entre los grupos que recibieron ropivacaina

al 0.375% y al 0.75% durante una colecistectomia laparoscépica reveld resultados
notables en cuanto al control del dolor postoperatorio. A pesar de las diferencias en
la concentracion de ropivacaina, ambos grupos demostraron una estabilidad

general en parametros como la frecuencia cardiaca y la presion arterial media.



En términos de la evaluacion del dolor mediante la Escala Visual Analoga (EVA), se
observaron variaciones significativas en diferentes momentos postoperatorios. El
grupo que recibié ropivacaina al 0.75% mostr6 una tendencia a una menor
percepcion de dolor en comparacion con el grupo al 0.375%, especialmente en las
horas 2,6 y 12 postquirdrgicas. Aunque algunas diferencias no alcanzaron
significancia estadistica, la consistencia en la disminucion del dolor en el grupo de

concentracion mas alta sugiere un posible beneficio clinico.

Es importante destacar que ambos grupos presentaron perfiles de seguridad
similares, sin observarse eventos adversos significativos en ninguno de los dos.
Estos hallazgos respaldan la viabilidad y seguridad de ambas concentraciones de
ropivacaina en este contexto especifico de colecistectomia laparoscopica. Este
estudio proporciona evidencia que sugiere la eficacia del uso de ropivacaina, ya sea
al 0.375% y al 0.75%, para el control del dolor postoperatorio en colecistectomia
laparoscépica. La elecciobn entre estas concentraciones puede depender de
consideraciones especificas del paciente y del anestesidlogo, brindando asi

opciones personalizadas para la gestion del dolor en este procedimiento.

Anexos
Anexo 1 : Consentimiento informado

< Instituto Mexicano del Seguro Social
’

IMSS Unidad de Educacion e Investigacion en Salud



Cartade Consentimiento informado para participacién en protocolos de Investigacion

(Adultos)

“Comparacion de analgesia postoperatoria con uso de ropivacaina al 0.375% y al

0.75% por irrigacion intraperitoneal en colecistectomia laparoscopica en el HGR 1 de

Querétaro”

Nombre:
NSS:

Patrocinador externo
aplica)
Lugar y Fecha

NUmero de registro

(siNo aplica

Santiago de Querétaro,a ___ de del 202

Justificacion y objetivo delJUSTIFICACION: Es importante que posterior a su cirugia

estudio:

Procedimiento:

usted experimente el menor dolor posible con el menor uso de
farmacos como los opioides que estan asociados a nausea y
vomito, asi como una rapida recuperacion y alta que puede
estar entorpecida si existiera dolor después de su cirugia. Por
ello, se desea saber si al aplicar Ropivacaina (anestésico local)
en el area a operar dentro del abdomen reduce la intensidad
del dolor y mejora la satisfaccién después de su cirugia.
OBJETIVO: Demostrar la efectividad de la administracion de
Ropivacaina en menor concentracion (0.375%) rociada en el
area a operar (area que rodea la vesicula) es igual de eficaz
qgue Ropivacaina al 0.75%, buscando exponer al paciente a la
menor dosis posible que sea efectiva contra el dolor.
FINALIDAD: La eleccion de irrigacion en el area a operar de
este medicamento ha sido elegido por su seguridad de afectar
en menor medida al corazén y al sistema nervioso en caso de
presentar una absorcion en los vasos sanguineos.

Consiste en rociar anestésico local en el area a operar dentro
de su abdomen, por debajo del musculo llamado diafragma con

Ropivacaina (Anestésico Local) en alguna de las siguientes



concentraciones 3.75% y 7.5%. y se le evaluardalas 0, 2,6y
12 horas posteriores. El grupo al que pertenecera, es decir, Si
al grupo de concentracion 0.375% o 0.75% sera elegido al
azar bajo el programa estadistico SPSS 21.

Posibles riesgos: Alergias a medicamentos (manifestaciones en piel tipo
urticaria, angioedema, anafilaxia), absorcibn en los vasos
sanguineos del anestésico local que pueda desencadenar
arritmias (ritmo anormal del corazén), hipotension (presién

sanguinea baja), paro cardiorrespiratorio y muerte.

Posibles beneficios queEl beneficio para usted sera experimentar menor dolor

recibird al participar en eldespués de su cirugia, reducir el uso de medicacion

estudio: innecesaria durante su cirugia que lo exponga a efectos
adversos como nauseas o0 vomito, mejorando de esta manera
la satisfaccion de su recuperacion y asegurando su bienestar
en todo momento.

Informacion sobre|Le informaremos del resultado de la evaluacion si es que usted

resultados y alternativas delo desea

tratamiento:

Participacion o retiro: Usted puede aceptar o rechazar participar sin que esto influya
en el tratamiento que se ha planeado.

Privacidad yLos datos que nos proporcione seran manejados con

confidencialidad discrecién, no seran publicos y existird un responsable de
resguardarlos por cinco afos, posteriormente seran
destruidos.

En caso de coleccion deNo aplica

material biolégico si aplica:

Acepto participar y que se tomen los datos o muestras solo para este

estudio.

Acepto participar y que se tomen los datos 0 muestras para este estudio y/o

estudios futuros.



Disponibilidad deNo aplica

tratamiento  médico en

derechohabientes (si aplica)

Beneficios al término delContribuir a la capacitacion de la técnica y mejoria del manejo

estudio: del dolor posterior a cirugias de este tipo, logrando mayor
satisfaccion en la recuperacién de otros derechohabientes.

Si decide no continuar con la investigacion no habra repercusiones, es decir usted puede

acudir a sus consultas en cualquier unidad u hospital del Instituto sin ningdn inconveniente.

En caso de dudas o aclaraciones relacionados con el estudio podré dirigirse a:

Investigador responsable: Dra. Ingrid Damaris Carballo Sarabia Ingridamaris1818
@gmail.com
Colaboradores: e Dr. Gerardo E. Bafuelos Diaz. Servicio de Anestesiologia.

Investigador responsable. Investigador adjunto Adscrito al
Hospital General Regional Nol Querétaro Instituto Mexicano del
Seguro Social. Matricula: 99341422.Teléfono: 442 3326235.

Correo electrénico: doc_g3@hotmail.com

e Doctor Manuel Alejandro Delgado Ibafiez, co asesor, adscrito al
servicio de anestesiologia, profesor adjunto del curso de
anestesiologia del Instituto Mexicano del Seguro social HGR 1
Querétaro Asesor de tesis. Correo electrénico:

alexibanez44@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Coordinacion clinica de educacioén e investigacion en salud del Hospital General Regional
no.1: Avenida 5 de febrero 102, colonia Centro, CP. 76000, Querétaro, Querétaro. De lunes
a viernes de 08 a 16 horas. Teléfono 442 2112337, correo electrénico:

comiteticainvestigacionhgrlgro@gmail.com.
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Anexo 2: Hoja de recoleccion
“comparacion de analgesia postoperatoria con uso de ropivacaina al 0.375%

y al 0.75% por irrigacion intraperitoneal en colecistectomia laparoscopica en
el HGR 1 de Querétaro
Hoja de recoleccion de datos 2023

Anverso hoja 1/2



Fecha: Sexo:

Nombre del paciente: Edad:
ASA:

Diagnostico preoperatorio

Cirugia realizada

Numero asignado de paciente:

Trans quirdrgico

Hora 1l Hora 2 Hora 3 Hora 4 Hora 5

Post quirargico

Variable




# dosis Fecha Hora Hrs transcurridas
desde evento

quirargico

diluidos en 100

cc de solucion

salina 0.9%

Escala de dolor EVA

Nombre de recolector de datos:

“Comparacion de analgesia postoperatoria con uso de ropivacaina al 0.375%
y al 0.75% por irrigacién intraperitoneal en colecistectomia laparoscépica en
el HGR 1 de Querétaro”
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Clasificacion del estado fisico otorgado por la American Society of
Anesthesiologist (ASA) en la evaluacion de riesgo anestésico en pacientes

que se someteran a riesgos quirurgicos.

e Asal: un paciente sano normal. Ejemplo: en forma, no obeso (IMC inferior

a 30), un paciente no fumador con buena tolerancia al ejercicio.

e Asa 2: paciente con enfermedad sistémica leve. Ejemplo: paciente sin
limitaciones funcionales y con una enfermedad bien controlada (p. Ej.,
hipertension tratada, obesidad con IMC menor de 35, bebedor social
frecuente o fumador de cigarrillos).

e Asa 3: un paciente con una enfermedad sistémica grave que no pone en
peligro la vida. Ejemplo: paciente con alguna limitacion funcional por
enfermedad (p. Ej., hipertension o diabetes mal tratada, obesidad mérbida,
insuficiencia renal crénica, enfermedad bronco espéstica con exacerbacion

intermitente, angina estable, marcapasos implantado).

e Asa 4: un paciente con una enfermedad sistémica grave que es
una amenaza constante para la vida. Ejemplo: paciente con limitacién
funcional a causa de una enfermedad grave que pone en peligro la vida (p.
Ej., angina inestable, EPOC mal controlada, insuficiencia cardiaca
congestiva sintomatica, infarto de miocardio reciente (hace menos de tres

meses) o0 accidente cerebrovascular.

e Asa 5: un paciente moribundo que no se espera que sobreviva sin la

operacion. No se espera que el paciente sobreviva mas alla de las proximas



24 horas sin cirugia; ejemplos: aneurisma aértico abdominal roto, trauma

masivo y hemorragia intracraneal extensa con efecto de masa.

e Asa 6: paciente con muerte cerebral cuyos Organos se extraen con la

intencion de trasplantarlos a otro paciente.

*abreviaturas utilizadas: asa: sociedad americana de anestesiologos, IMC:
indice de masa corporal, ICC: insuficiencia cardiaca congestiva, EPOC:

enfermedad pulmonar obstructiva crénica.

Doyle dj, Goyal a, Garmon eh. Clasificacion de la sociedad americana de
anestesiblogos. [actualizado el 3 de octubre de 2022]. En: statpearls
[internet]. Treasure island (fl): publicacion de StatPearls; 2022 ene-
. Disponible en: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/nbk441940/ (25)
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Anexo 3: Carta para protocolos de investigacion

[
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL
Direccion de prestaciones médicas

Unidad de educacién, investigacion y politicas de salud
Coordinacion de investigacion en salud

Carta para protocolos de investigacion sin implicaciones de bioseguridad

Presidente del comité de bioseguridad para la investigacién

Presente

Declaro al comité de bioseguridad para la investigacién, que el protocolo de
investigacion con titulo: Comparacién de analgesia postoperatoria con uso de
ropivacaina al 0.375% y al 0.75% por irrigacién intraperitoneal en
colecistectomia laparoscoépica en el HGR 1 de Querétaro” del cual soy
responsable, no tiene implicaciones de bioseguridad, ya que no se utilizara
material bioldgico infecto-contagioso; cepas patdgenas de bacterias o parasitos;
virus de cualquier tipo; material radiactivo de cualquier tipo; animales y/o células
y/o vegetales genéticamente modificados; sustancias toxicas, peligrosas o
explosivas; cualquier otro material que ponga en riesgo la salud o la integridad
fisica del personal de salud, o las y los derechohabientes del instituto mexicano

del seguro social, o afecte al medio ambiente.

Asimismo, declaro



Que, en este protocolo de investigacion, no se llevaran a cabo procedimientos de
trasplante de células, tejidos u érganos, o de terapia celular, ni se utilizaran

animales de laboratorio, de granja o de vida silvestre.

Investigador responsable

Dr. Gerardo Enrique Bafiuelos Diaz.

Médico anestesidlogo, adscrito al servicio de anestesiologia, profesor titular del
curso de anestesiologia, profesor titular del curso de manejo avanzado de la via
aérea, Instituto Mexicano del Seguro Social HGR 1 Querétaro. Asesor de Tesis
Investigador asociado postulante de tesis

Doctora Ingrid Damaris Carballo Sarabia

Médico residente del segundo afio de anestesiologia del Instituto Mexicano del
Seguro Social HGR 1 Querétaro

Investigador asociado

Doctor: Manuel Alejandro Delgado Ibafiez

Adscrito al servicio de anestesiologia, profesor adjunto del curso de anestesiologia

del Instituto Mexicano del Seguro social HGR 1 Querétaro
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