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II. DESCRIPCION DEL PROYECTO:

RESUMEN:

Se llevara a cabo un estudio para determinar y comparar la efectividad del uso de
dexametasona EV en la profilaxis del dolor postoperatorio en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscopica en el Hospital Regional Docente de Trujillo, la
poblacion estard conformada por todas los pacientes expuestos a colecistectomia
laparoscopica atendidas con anestesia regional en el Servicio de Anestesiologia del
H.R.D.T., en ¢l tiempo Abril - Agosto 2019 y que cumplan con los criterios de
seleccion correspondientes. Los resultados seran expuestos en cuadros de entrada
simple y doble, asi como en graficos de importancia. Los datos obtenidos seran
vaciados a un programa Microsoft E. el cual facilitaria la organizacion de las tablas
tetracoricas para la utilizacion de las pruebas estadisticas, el cual conllevara el calculo
del riesgo relativo; el intervalo de confianza al noventa y cinco por ciento y la
utilizacion del test de chi cuadrado para comprobar la asociacion entre las variables

en estudio.

2.1 Planteamiento del problema:

El dolor postoperatorio en el presente es uno de los problemas més frecuentes en los
nosocomios, a pesar de los medios que se dispone para su terapia, ya que aparte del
sufrimiento mismo por este, se agrega morbilidad propia consecuencia de las distintas
resultadoy complicaciones que se genera en los distintos sistemas del organismo. Los
estudios difundidos en los ultimos afios registran nimeros de prevalencia que
practicamente permanecen inmutable desde el afio de 1952 en que Papper publico su

primer trabajo sobre analgesia deficiente en el postoperatorio; estos estudios



evidencian dolor moderado a intolerable en el 11 por ciento en un nosocomio con
unidad de dolor agudo postoperatorio y en el 70 por ciento en la poblacion intervenida

en el lapso de las primeras 24 a 48 horas'.

Disposiciones erroneas firmemente establecidos entre los técnicos superior, como las
pautas a demanda, ironia al uso de opioides, infravaloracion del dolor que sufren los
enfermos, van a ser las primordiales causas del incorrecto manejo del dolor post
intervencion quirargica . Varias son las causas de la terapia insuficiente o inadecuado,
reconocidas en: inadecuada capacitacion del personal de salud y de comunicacion a
los enfermos, no seguimiento del dolor, no uso de analgesia multimodal y balanceada,

y la falta de organizaciéon informativas de gestion?.

La capacitacion deficiente, y el dominio de conceptos equivocados sobre la terapia
del Dolor Posoperatorio por parte del personal de salud, son algunos de los aspectos
mas apreciados e ir mejorando para un buen resultado en el tratamiento. La educacion
y capacitacion del personal de saludy de enfermeria en la valoracion del dolor puede

aminorar de grave a moderado, la incidencia es de 37a 13 %°.

En México se ejecuto un estudio para verificar la prevalencia del dolor postoperatorio
en 80 individuos con edad media de 42 + 16.4 afos; correspondid 50% a cada género.
Se registraron uno o mas eventos de dolor en 37.5% de los casos; 83.3% manifestaron
un solo evento. La intensidad promedio del dolor en EVN fue de 5.7 £ 2.6; el periodo
de tiempo del dolor fue de 16.5 + 4.5 minutos; 70% de los sujetos presentaron dolor
en las primeras dos horas. Los fAirmacos uasados fueron ketorolaco (en 50% de los

casos) y opioides solos (en 20.83%)*.

En el H.R.D.T se ha documentado que en los pacientes expuestos a colecistectomia
laparospica, la frecuencia de dolor postoperatorio oscila entre el 25 a 30% y es
consecuente el aumento de la carga de morbilidad asi como del aumento de la estancia
hospitalaria; por otro lado la dexametasona es un farmaco que se emplea de manera

rutinaria y que se consigna en el petitorio del H.R. Docente de Trujillo.



Problema:

(Es efectivo el uso de profilaxis preoperatoria con dexametasona IV para el control
del dolor postoperatorio tras anestesia regional en colecistectomias laparoscopicas en

el Hospital Regional Docente de Trujillo?

2.2 Antecedentes del problema:

Valdivia C, et al (Mexico, 2017); se llevo a cabo un estudio de cohortes prospectivas
para determinar la eficacia de la dexametasona como adyuvante en la analgesia
preventiva para el dolor postoperatorio en pacientes sometidos a cirugia abdominal en
92 pacientes programados; con la escala visual analdgica se logrd observar que la
diferencia de medias entre ambos grupos fue de 0.91; los dos grupos mostraron un
minimo de 0 y un maximo de 8 puntos. En los grupos de comparacion por medio de la
prueba chi cuadrado, se obtuvo una p < 0.05 a la hora, 2 horas y 24 horas de valoracion

de la escala visual anéloga del dolor con un puntaje de 2 y 4 respectivamente®.

Ordaz A, et al (México, 2016); llevaron a cabo un estudio de cohortes prospectivas en
el que se estudiaron 30 pacientes sometidos a cirugia abdominal dividiéndose de
manera aleatoria en 2 grupos, se suministré en un grupo dexametasona a dosis de 0.2
mg/kg y al otro agua destilada; se realizo la prueba de chi cuadrado; en el grupo 1 el
dolor postoperatorio en la Unidad de Cuidados Postanestésicos fue de 0 en el 46.7%.

En el grupo 2 se present6 dolor de 0 en 13.3%, con una p de 0.013°.

Morales C, et al (Espaiia, 2017); llevaron a cabo un estudio para evaluar la eficacia de

la analgesia proporcionada por la dexametasona utilizada a nivel perineural en el



bloqueo del nervio femoral para cirugia de protesis de rodilla, en un estudio
prospectivo, de cohortes en 81 pacientes; tras el analisis con la prueba de chi cuadrado,
la duracién de la analgesia fue significativamente mayor (p <0,0001) en el grupo
dexametasona perineural (1.152,2 min; IC 95%: 756,9-1.547,6) comparada con el
grupo control (186 min; IC 95%: 81,2-292)°.

Surender P. et al (Norteamérica, 2018); llevaron a cabo un estudio con la finalidad de
precisar la utilidad de la dexametasona respecto al control del dolor postoperatorio en
pacientes expuestos a colecistectomia laparoscopica por medio de un disefio de
cohortes prospectiva en el que se incluyeron a 34 pacientes; se observo que el promedio
del dolor postoperatorio segun la escala visual analoga del dolor con un puntaje de 3
fue significativamente inferior en el grupo usuario de dexametasona (p<0.05); asi
mismo la frecuencia de uso de analgésicos de rescate fue significativamente inferior en

el grupo usuario de dexametasona (p<0.05)” .

2.3 Justificacion:

Las técnicas quirurgicos generan una injuria en los tejidos, con los compuestos
organicos que da lugar a la salida de tipos celulares durante las reacciones
inmunoldgicas comienza una serie de acontecimientos tanto etioldgicos, asi como
también las composiciones y las transformaciones quimicas, que llegaran a generarse
de la forma patoldgica a un impulso constante; dicho reaccidon es consecuente de los
efectos: cansancio, perturbacion y ampliacion en las cifras de permanencia en el

nosocomio por efectos mal controlados en el dolor post intervencion quirtrgica.

La gran diversidad de farmacos antiflogisticos, que se incorpora la xilocaina, los
bloqueadores de la C.0.X-2 y demés A.ILN.E.S., la cual fue empleado para disminuir
la afliccion de la intervencion quirtrgica. Las estructuras policiclicas derivados del
colesterol, asimismo . Los esteroides bloquean la P.L.A2, reduciendo los productos
que intensifican el dolor de las vias de la C.0. X'y L.O. A la vez, bloquean la expresion

de genes vinculadas a las citocinas y a la salida de moléculas principalmente formadas



por proteinas pro-inflamatorias, bradicinina y neuropeptidos, en la que intensifican la
experiencia sensorial y emocional (subjetiva) desagradable. Ademas, reduce
mediadores peri-operatorios de las inflamaciones, entre los que se incluyen
interleukinas: IL1, IL6 y IL8, el tumor necrosis factor (TNF), la reactive protein C y

particulas de cohesion leucocitarias.

En todo este contexto con la realizacion del presente proyecto se espera contribuir a
la rdpida recuperacion del pacientes expuesto a colecistectomia y a disminuir las
complicaciones postoperatorias que sobrevienen con el mal manejo del dolor
postoperatorio y de encontrarse que existe un beneficio podria plantearse en el
servicio valorar su uso rutinario en pacientes sin ninguna contraindicacion. Por otro
lado al verificar la utilidad del farmaco en estudio, este se podra incluir en le guia de
manejo del dolor postoperatorio a fin de contar con un elemento farmacologico
adicional como parte del arsenal para el control de esta complicacion y de este modo

lograr un mejor control de los recursos sanitarios en nuestro hospital.

2.4 Objetivos

Objetivo General:

Determinar la efectividad de la dexametasona EV en la profilaxis del dolor
postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica en el Hospital

Regional Docente de Trujillo

Objetivos Especificos:

1.

Comparar los requerimientos de opioides de rescate entre los pacientes que recibieron

y no recibieron dexametasona EV preoperatoria.



2. Comparar el puntaje promedio de la E.V.A del dolor en el postoperatorio en pacientes

que recibieron y no recibieron dexametasona EV.

3. Comparar la presencia de niuseas y vOmitos en pacientes que recibieron y no

recibieron dexametasona EV.

4. Comparar la presencia de complicaciones respiratorias y cardiovasculares en pacientes

que recibieron y no recibieron dexametasona EV.

2.5 Marco Teorico:

Una de las causas mas importantes de la enfermedad del paciente después de la cirugia
es el dolor por traumatismo quirurgico inducido que puede provocar dolor
postoperatorio cronico. Aunque, el consumo de analgésicos después de la cirugia puede
reducir los efectos secundarios postoperatorios, pero el dolor no se controla

completamente en la mayoria de los casos®.

La colecistectomia laparoscopica causa menos dolor postoperatorio que la
colecistectomia abierta. La colecistectomia laparoscopica tiene efectos beneficiosos en
comparacion con la laparotomia, como la reduccion del periodo de hospitalizacion, el
costo y el uso de analgésicos con mejor capacidad pulmonar y tension arterial de
oxigeno. El dolor posquirtrgico se percibe normalmente como dolor nociceptivo. Se
sabe que el traumatismo quirargico induce la sensibilizacion central y periférica y la
hiperalgesia, que en casos no tratados podria provocar dolor posoperatorio cronico

después de la cirugia’.

El dolor agudo después de la colecistectomia laparoscopica es complejo en la

naturaleza sugiere que el tratamiento analgésico eficaz debe ser multimodal. El dolor



después de la colecistectomia laparoscopica se origina a partir de la incision de la piel,
el dolor visceral y el dolor de hombro por la estimulacion del diafragma. Dado que el
dolor es causado por varias razones, se ha introducido una variedad de métodos de

tratamiento para la reduccion del dolor'.

El dolor postoperatorio es una queja frecuente después de la colecistectomia
laparoscopica. El dolor no solo puede prolongar la estadia en el hospital, sino que
también puede provocar ileo postoperatorio, nduseas, vomitos y retencion urinaria, lo

que aumenta la morbilidad'!.

Debido a los avances recientes en las técnicas quirtrgicas y anestésicas, las medidas de
resultado tradicionales, como la morbilidad y la mortalidad, ya no son marcadores
suficientes de la calidad de la atencion. Los resultados centrados en el paciente, como
la satisfaccion del paciente y la recuperacion postoperatoria, se reconocen cada vez

maés como indicadores importantes de la calidad de la atencion'?.

La calidad de recuperacion es una herramienta de alta calidad para evaluar la
percepcion del paciente para la recuperacion después de la anestesia y la cirugia. La
recuperacion de mala calidad a menudo prolonga la duracion de la estancia en la
recuperacion o retrasa el alta hospitalaria, lo que tiene una implicacion significativa

para la utilizacién de los recursos'>.

Estudios previos demostraron que la analgesia preventiva provoca la atenuacion de las
sefiales que ingresan a la médula espinal, que es mucho mas efectiva que controlar el
dolor después de su induccion. Se han reportado diferentes tratamientos para aliviar el
dolor. Recientemente, se han sugerido enfoques de analgesia multimodal para controlar

el dolor postoperatorio'®,

Los glucocorticoides tienen efectos analgésicos, antiinflamatorios,
inmunomoduladores y antieméticos. Se sabe desde hace mucho tiempo que los
corticosteroides modulan la respuesta inflamatoria y se ha demostrado que disminuyen

la inflamacion y proporcionan analgesia postoperatoria en diversas cirugias. La



inyeccion de una sola dosis de dexametasona puede prevenir las nduseas y los vomitos
postoperatorios (PONV), que son mas efectivos cuando se administran antes de la

induccion de la anestesia'”.

La dexametasona deberia ser util para reducir el dolor, las nduseas y los vomitos, debido
a su potencial efecto antiinflamatorio. La dexametasona es el farmaco antiinflamatorio
mas poderoso con una larga vida media; y su administracién se considera segura por
periodos inferiores a dos semanas, incluso en cantidades superiores a las dosis

fisiologicas'S.

Cuando se usan esteroides, pueden ocurrir complicaciones como retrasos en la
recuperacion, inflamacion postoperatoria, tolerancia a la glucosa y ulceras en la
membrana mucosa gastrica. Una inyeccion intravenosa de dexametasona no aumento

la aparicion de inflamacién u otras complicaciones'”.

2.6 Hipotesis

La dexametasona administratada por via EV es efectivo como profilaxis del dolor

postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica en el Hospital

Regional Docente de Trujillo

2.7 METODOLOGIA:

Poblacion:

Estard conformado por todas los pacientes expuestos a colecistectomia
laparoscopica  atendidas con anestesia regional en el Departamento de
Anestesiologia del H.R.D.T., en el lapso de tiempo Abril - Agosto 2019 y que

cumplan con los criterios de seleccion correspondientes.



Criterios de seleccion:

Criterios de Inclusion:

-Paciente sometdios a anestesia regional
-Paciente mayores de quince afos
-Paciente de los dos sexos

-Paciente que deseen participar en el estudio

Criterios de Exclusion:

Pacientes con obesidad
Pacientes con shock septico
Pacientes con reaccion alérgica a corticoides

Pacientes cuyas historias clinicas no tenga los datos necesarios para

definir los desenlaces en estudio

Muestra:

Unidad de Analisis
Cada paciente expuesto a colecistectomia laparoscopica atendidas con anestesia
regional en el Servicio de Anestesiologia del H.R. Docente de Trujillo durante el lapso
de tiempo Abril - Agosto 2019 y que cumplan con los criterios de seleccion

correspondientes.



Tamano muestral:

A fin de calcular el tamafio de la muestra se empleara la formula estadistica

para dos comparaciones de 2 proporciones'®:

n=|z1-4 /T Dpa—p) + -8 Jcpl (1=pD+p2(1-p2) ]

¢ (p2-p1)°

En el cual :
n : N°de expuestos
m: Numero de no expuestos
¢ : 1 Numero de no expuestos por expuestos
Z 1- 42=1,96 para a=0.05,v.n. con 5 % de error tipo alfa.
Z1—p =1.645 para f = 0.05, v. normal con 20 % de error tipo beta.

P 1 = 0.467° proporcion de pacientes con Eva de 0 con dexametasona

P2 = 0.133° proporcion de pacientes con Eva de 0 con placebo

Reemplazando los valores, se tiene:
n=>53

COHORTE 1: aplicando correcciones de yates se obtiene (expuestos a dexametasona) = 53

pacientes



COHORTE 2: aplicando correcciones de yates se obtiene (no expuestos a dexametasona) =53

pacientes

Método de muestreo:

Muestreo aleatorio simple por grupos

Diseiio de Estudio

Analitico, observacional, prospectivo, longitudinal de cohortes.

Tiempo
>
EFECTIVIDAD
Cohorte 1:
B DEXAMETASONA
NO
EFECTIVIDAD
POBLACION >

NO DEXAMETASONA

-—

- Cohorte 2: / EFECTIVIDAD

NO EFECTIVIDAD

Direccion



OPERACIONALIZACION DE VARIABLES:

VARIABLE TIPO ESCALA INDICADORES INDICES
EXPOSICION
Dexametasona Intravenosa Cualitativa Nominal Historia clinica Si-No
RESULTADO
Efectividad Cualitativa | Nominal Escala visual | Si- No.
analoga puntaje
inferior a 4
Hipotension
Cualitativa | Nominal -Historia clinica. -Si - No.
Nauseas
Cualitativa | Nominal -Historia clinica. -Si —No.
Vomitos
Cualitativa | Nominal -Historia clinica. -Si — No.
Analgésicos de
Cualitativa | Nominal -Historia clinica. -Si — No.
rescate
. ] . Cuantitativa | Discreta -Historia clinica. dias
Estancia hospitalaria
CARACTERISTICAS
Edad Cuantitativa | Discreta Historia clinica Afios
o Nominal Historia clinica Masculino-
Sexo Cualitativa

femenino




DEFINICIONES OPERACIONAL DE VARIABLES

a. Estrategia farmacologica: Corresponderd a la administracion
intravenosa de dexametasona a dosis de 8 miligramos en un solo bolo en

el preoperatorio®.

b. Efectividad: Se valorar por medio de la utilizacion de la E.V.A. del dolor
con que se determinard el puntaje seleccionado dado por el paciente
respecto a la magnitud del dolor percibida en el postoperatorio; se
considerara efectiva cuando el puntaje de la EVA sea de 4 puntos a menos

(Anexo 1)°.

c. Nauseas: Se precisara como la percepcion desagradable del deseo del
vomito. Debido a la concentracion duodenal, gastroparesia, y reflejo del

volumen intestinal en el estdomago®.

d. Vémitos: Eliminacion vigoroso del volumen géstrico por la cavidad oral,
originado por un espasmo de los musculos intestinales, y apertura del

cardias géstricoy descenso del diafragma®.

e. Necesidad de analgésicos de rescate: colocacion de alguna dosis de

analgésicos en el postoperatorio por persistencia de dolor agudo’.

f. Hipotension: Se define como valores de presion arterial sistdlica

inferiores a 90 mm hg, en alglin momento en el postoperatorio inmediato’.



Procedimientos:

Se hara extensiva la solicitud para la realizacion de la investigacion al Director del

Hospital Regional Docente de Trujillo.

Se haran uso del reglamento de recoleccion de datos; (Anexo 01); formado por tres
componentes en donde se anotaran los datos clinicos, analiticos y la estrategia

farmacologica.

Se reconoceran a los enfermos a través del método de muestreo aleatorio simple por

grupo conforme su pertenencia a cada uno de los grupos de estudio.

Se dividiran a los pacientes en estudio en funcion de la exposicion o no exposicion a la

dexametasona intravenosa; segun ellos se constituiran los 2 grupos de estudio.

Se realizard el seguimiento postoperatorio en el ambito postquirurgico inmediato,
aplicando a los pacientes la escala visual andloga del dolor; la cual serd ofrecida
posteriormente en varios momentos a fin de verificar la eficiencia del farmaco

antinflamatorio en diferentes momentos.

Concomitantemente se registrara la aparicion de efectos adversos relacionados con la

administracion del farmaco en estudio.

Se anotara la informacion apropiada en relacion a las variables en estudio las cuales se

copiara al reglamento.

Procesamiento y analisis de la informacion:

La anotacion de datos que estuvieron estipulados en las correspondientes hojas de

recoleccion fueron procesados empleando el paquete estadistico Statiscal Package for



the Social Sciences 22 los que luego fueron mostrados en cuadros de entrada simple y

doble.

Los resultados seran expuestos en cuadros de entrada simple y doble

La informacién alcanzada sera arrojados a una base Microsoft E. en la que facilitara el
disefio de las tablas tetracoricas, para la utilizacion de las pruebas estadisticas, la cual
conllevara el calculo del riesgo relativo(RR); el Intervalo de confianza al 95 % y la
utilizacion del test de chi cuadrado(X?) asi constatar la calidad de la relacion entre las

variables en estudio.

Aspectos éticos:

La vigente investigacion se dispuso con el permiso del comité de Investigacion y Etica
del H. R.D.D.T. y de la U.P.A.O. Debido que fue un estudio de cohortes en la que solo
se recolectaron informacion clinicos de las historias de los enfermos; se tomara la
declaracion de Helsinki IT (Numerales: 11, 12,14,15,22,23)" y la ley general de salud
(D.S. N° 017-2006-S.A. y D.S. 006-2007-S.A.)%°.
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PRESUPUESTO:

Naturaleza Costo
del Gasto: Descripcion: Cantidad: Unitario: Costo Total:
Bienes: S/.
Papel bond A4 Imillar 0.015 150.00
Lapicero. 02 1.00 2.00
Resaltador. 01 5.00 5.00
1.4.4.002 Correctore. 02 4.00 8.00
CD- 05 1.50 7.50
Archivador. 08 2.50 20.00
Perforador 01 6.50 6.50
Grapa. 01 pqte. 3.50 3.50
Servicios
1.5.6.030 INTERNET 150 3.00 450.00
1.5.3.003 Movilidad 150 1.80 270.00
1.5.6.014 Empastado 04 15.00 60.00
1.5.6.004 Fotocopia. 250 0.05 12.50
1.5.6.023 Asesoria por Estadistico 01 550 550.00
TOTAL 1545.00




ANEXOS
ANEXO 1:

Escala visual analoga del dolor

NN /\ﬁ@o\/\
“”/\“‘7\/ PN E

0 Muy 2 Siente 4Sienteun 6 Siente 8 Siente 10 El dolor es el
contento; solo un poco més aun mas mucho dolor  peor que puede
sin dolor poquitode  de dolor dolor imaginarse (no
dolor tiene que estar
llorando para
sentir este dolor
tan fuerte)

La EVA es un instrumento validado para la
estimacion del dolor. Se trata de una linea
de 10 centimetros numerada de 0 a 10, en
donde el 0 representa ausencia de dolor y
el 10 el dolor mas intenso percibido por el
pacient.

Fuente: Astudillo W. Mendinueva C, Astudi-
llo E, Gabilondo S. Principios Basicos para el
control del dolor total. Rev Soc Esp del Dolor
1999; 6 (1): 29-40.

Figura 1. Escala visual
andloga.



ANEXO N° 02:

EFECTIVIDAD DE DEXAMETASONA INTRAVENOSA EN EL CONTROL DEL
DOLOR POSTOPERATORIO TRASS ANESTESIA REGIONAL EN
COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA H.R.D.T.

REGISTRO DE RECOLECCION DE DATOSS

A DATOS GENERALES:
A.1.N°de H.C:
A.2. Edad: afios:
A.3. Edad gestacional:
A4, Sexo: & () ()

1.5 Tiempo operatorio:

B: VARIABLE INDEPENDIENTEE:
Estrategia terapéutica: Morfina ( ) Sin morfina ()
C: VARIABLE DEPENDIENTE:

Analgésicos de rescate: Si () No ( )l

-Nauseas: Si () No ( )
-Vomitos: Si () No ( )

-Hipotension: Si () No ( )



