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PLAN DE INVESTIGACION
RESUMEN

El presente estudio experimental, longitudinal, analitico prospectivo tiene como
objetivo  demostrar la eficacia de la lidocaina en infusion intravenosa
intraoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica, se
distribuiran aleatoriamente 34 pacientes en dos grupos, a uno de los cuales se le
administrara lidocaina intravenosa en infusion intraoperatoria, y al otro cloruro de
sodio al 0.9% en volumenes equivalentes. Las variables a medir seran intensidad
del dolor postoperatorio a las 0, 3 y 6 horas tanto para el dolor abdominal
incisional como para el dolor referido al hombro, segun la escala visual andloga;
también se medira el tiempo de analgesia postoperatoria inmediata, la dosis de
analgesico de rescate y la presencia de nauseas o vémitos. Los datos seran
analizados en el programa SPSS 25. Se utilizara la prueba de comparacion de
medias mediante la prueba t de student con un nivel de significancia del 5%, en

tanto para variables cualitativas se hara uso de la prueba Z.



1. Planteamiento del problema

El dolor postoperatorio sigue siendo, tras muchos afios de investigacion y aportes
tecnoldgicos y farmacoldgicos, un problema de salud que ha mantenido una
prevalencia casi invariable y que ha significado no solo un problema médico, sino
también ético y econdmico. A nivel mundial aproximadamente unos 230 millones
de procedimientos quirurgicos se realizan al afio, con cifras que van en aumento
uno tras otro. Asi, un incremento proporcional en la prevalencia del dolor se abre
paso Y trae consigo repercusiones negativas como la prolongacion del sufrimiento
del paciente, el retraso en la curacion y rehabilitacion, la prolongacion de la
estancia hospitalaria y la mayor probabilidad de aparicion de complicaciones®.

Aunque se han implementado una serie de esfuerzos, como protocolos, unidades
de dolor agudo, y modernas técnicas de anestesia regional, el dolor sigue siendo
un problema dificil de resolver. Se han identificado algunos factores de riesgo
demogréficos, clinicos y psicolégicos que podrian contribuir al dolor
postoperatorio severo. En el 2014, un estudio aleman, de Gerbershagen y cols.,
demostraron que la edad temprana, el dolor crénico preoperatorio y el sexo
femenino, constituian factores de riesgo para el dolor postoperatorio,

independientemente del tipo de cirugia, sea esta mayor o menor?.

Se ha abordado el dolor en el postoperatorio de una manera convergente partiendo
de diversas técnicas y alternativas farmacologicas, y, pese a la actual tendencia a
un menor uso de opioides por sus efectos secundarios, aun este es la columna
vertebral de la analgesia postoperatoria en muchas instituciones. La analgesia
multimodal, a pesar de ser atractiva tedricamente, asi como la analgesia preventiva
e incisional, no han obtenido fortaleza tras los ensayos y revisiones sistematicas.
Por otro lado, si han mostrado mejores evidencias, pese a su infrautilizacién, la
analgesia por bloqueo perineural, las infiltraciones en herida e intraperitoneales.
La analgesia neuroaxial ya ha dejado de ser hace muchos afios el “estandar de

oro”, aunque su uso sigue siendo en algunos hospitales la principal arma®.



La emergencia de farmacos como adyuvantes de la anestesia multimodal, como
lidocaina, ketamina, sulfato de magnesio, ente otros, han logrado una serie de
beneficios en el paciente tanto en el consumo de anestésicos, asi como en la

analgesia postoperatoria.

En nuestra realidad local, en el hospital Victor Lazarte Echegaray, la
colecistectomia laparoscopica es la cirugia laparoscopica mas frecuente,
realizandose en promedio 30 cirugias al mes, con altos indices de pacientes con
dolor postoperatorio, aunque este dato no esta registrado, se evidencia un alto

consumo de analgésicos de rescate en la unidad de recuperacién postanestesica.

Ante los pocos datos que se encuentran en la realidad nacional y local, surge la
necesidad de estudiar alternativas que puedan paliar el dolor postoperatorio en
nuestro entorno y que puedan reforzar la bibliografia existente por ello se plantea

la siguiente pregunta como problema de investigacion.

1.1 Enunciado del Problema
¢ Es eficaz la infusion intravenosa intraoperatoria de lidocaina en la analgesia

postoperatoria de pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica?

. Antecedentes del problema

Zhao y cols. publicaron en el 2018 un metaanalisis de 5 ensayos controlados
aleatorizados que comparaban la lidocaina en infusion intravenosa intraoperatoria
con solucion salina como control, en manejo del dolor postoperatorio de pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica. Dicho estudio tras evaluar 274
pacientes demostro que la lidocaina redujo la intensidad del dolor postoperatorio,
haciendo uso de la escala visual analoga, tanto a las 12 horas (DM=-0.743, IC
95%: -1.246 a -0.240, p=0.004), 24 horas (DM=-0.712, IC 95%: -1.239 a -0.184,
p=0.008) y 48 horas (DM=-0.600, IC 95%: -0.972 a -0.229, p=0.002). Asi mismo,
resultados satisfactorios y con diferencias de significancia alta fueron encontrados
al evaluar el consumo de opioides de rescate analgésico, tanto a las 12 horas
(DM=-3.136, IC 95%: -5.591 a -0.680, p=0.012), 24 horas (DM=-4.739, IC 95%:
-8.291 a -1.188, p= 0.009) y 48 horas (DM=-3.408, IC 95%: -5.489 a -1.326,

p=0.001). Ademas, menores efectos adversos hubo en el grupo de lidocaina, tales



como nauseas, vomitos e ileo. Aunque los resultados muestran una respuesta
favorable a la lidocaina en infusion intravenosa, este metaandlisis cuenta con poco

niimero de ensayos incluidos y con un nimero pequefio de muestra®.

Murthy y Kumar, publicaron también en el 2018 un ensayo clinico aleatorizado
doble ciego, realizado con 130 pacientes postoperados de colecistectomia
laparoscopica en un hospital de la India. En el trabajo se distribuyeron los
participantes en un grupo que recibio lidocaina en bolo inicial de 1.5 mg/kg,
seguido de infusion intravenosa de 1.5 mg/kg/h hasta una hora después de la
cirugia, y otro grupo que recibio solucion salina como control. En este estudio se
evidencio una menor intensidad del dolor postoperatorio en el grupo de lidocaina,
haciendo uso de la escala visual analoga, siendo esta diferencia altamente
significativa tanto a los 30 minutos (0.38 + 0.49 vs. 1.32 + 0.54, p<0.001) como a
la hora (1.17 + 0.668 vs. 4.38 + 0.55, p<0.001). Asi mismo se encontr6 que el
tiempo en minutos del periodo sin dolor inmediato a la cirugia fue méas prolongado
en el grupo de lidocaina (227.36 £ 11.62 vs. 49.85 + 6.37, p<0.001). Este estudio
también valor6 los cambios hemodindmicos, frecuencia cardiaca y presion
arterial, tras la intubacion y extubacion, siendo valorados al minuto 1, 3 y 5 de
sendos eventos. Los resultados también fueron favorables para el grupo de

lidocaina con diferencias estadisticamente significativas (p<0.001)°.

Weibel y cols. publicaron en el 2018 la actualizacion de su metaanalisis del 2015
en la libreria Cochrane, obteniendo resultados que quitaron fuerza a los ensayos
clinicos que habian reforzado los beneficios de la lidocaina en la analgesia
postoperatoria, el requerimiento de opioides de rescate y la disminucion de
eventos perioperatorios no deseables. Los autores admitian que no estaban seguros
de recomendar la lidocaina en infusion intravenosa para el control del dolor
postoperatorio durante las primeras 4 horas, puesto que obtuvieron una DM de -
0.50, con IC 95%: -0.72 a -0.28 (29 ECAs, 1656 participantes y evidencia de muy
baja calidad), la cual, tomando en cuenta la desviacion estandar de los ECAS,
equivaldria a una reduccién del dolor entre 0.37 a 2.48 cm en la escala visual
analoga. Estos resultados fueron calificados considerando que una disminucion
del dolor clinicamente significativa seria de 1 cm en la escala de EVA. De la

misma forma se evalué la intensidad del dolor a las 24 horas, obteniéndose una



DM de -0.14, con IC de 95%: -0.25 a -0.04 (33 ECAs, 1847 participantes y
evidencia de calidad moderada), con una equivalencia en la disminucion del
puntaje EVA de 0.10 2 0.48 cm; y a las 48 horas una DM de -0.11, con IC de 95%:
-0.25 a 0.04 (24 ECAs, 1404 participantes y evidencia de calidad moderada), con
una equivalencia en la disminucion del puntaje de EVA de 0.08 a 0.42 cm.
Tampoco pudo establecerse diferencias significativas en los subgrupos cuando se
evalud ileo intestinal, tiempo de primera defecacion, incidencia de néuseas y
vomitos ni consumo de opioides de rescate. Para todos los resultados, los estudios

tenian muy baja calidad de evidencia®.

Song y cols. en el 2017, determinaron el efecto de la lidocaina en infusion
intravenosa en la recuperacion postoperatoria de 71 pacientes sometidos
colecistectomia laparoscépica; de este modo evaluaron la intensidad de dolor
postoperatorio con la escala de EVA, el consumo total de fentanilo hasta las
primeras 24 horas del postoperatorio, el tiempo hasta el primer flato y el tiempo
hasta la aparicion de movimientos intestinales. Estas dos ultimas para valorar la
recuperacion de la funcion intestinal. En el grupo de lidocaina se administré un
bolo de 1.5 mg/kg de lidocaina intravenosa durante la induccion, para luego
continuar con una infusion intravenosa de la misma a una dosis de 2 mg/kg/h; en
el grupo control se administrd su equivalente de solucion salina. Este ECA se
realizo a triple ciego. La lidocaina redujo la intensidad del dolor postoperatorio de
manera significativa, tanto a las 2 (3.01 £ 0.65 vs. 4.27 + 0.58 cm, p=0.01) y 6
horas (3.38 £ 0.42 vs. 4.22 £ 0,67 cm, p=0,01). En cuanto al consumo de fentanilo
durante las primeras 24 horas del postoperatorio, se observéd que en el grupo de
lidocaina el consumo total fue menor (98.27 + 16.33 pg) que en el grupo placebo
(187.49 = 19.76 pg), con significancia estadistica (p=0.005). El tiempo para la
aparicion del primer flato, asi como de los primeros movimientos intestinales, fue

significativamente menor en el grupo de lidocaina’.

En un trabajo recientemente publicado en mayo del 2019, Arif y cols, evaluaron
el efecto de la lidocaina en infusion intravenosa a dosis de 1.25 mg/kg/h en la
intensidad del dolor postoperatorio y la recuperacion de los sonidos intestinales
en 42 pacientes sometidos a cirugia laparoscopica para colecistectomia en un

hospital de Indonesia. Ellos encontraron que a las 2 (0.00 £ 0.00 vs. 1.76 = 0.436,



p=0.000) y 6 horas (1.00 + 0.00 vs. 2.48 + 0.512, p=0.000) del postoperatorio, la
intensidad del dolor fue menor en el grupo de lidocaina logrando significancia
estadistica, sin embargo, no fue asi alas 12 (1.29 + 0.301 vs. 2.00 + 0.00, p=0.152)
y 24 horas (1.38 + 0.498 vs. 1.38 + 0.498, p=1.00). El tiempo de recuperacién de
los ruidos intestinales fue menor en el grupo de lidocaina con una diferencia
estadisticamente significativa (147.14 + 24.928 vs. 322.86 + 34.079, p=0.000)8.

Justificacion:

El dolor postoperatorio tiene una serie de repercusiones en el paciente, tanto en su
vida individual y social, asi como institucionales, por tal motivo el control del
mismo es de suma importancia para optimizar los resultados de las cirugias, las
estadisticas hospitalarias y la adaptacion del paciente a su cotidianidad,

fundamentalmente.

De demostrarse la utilidad y eficacia de la infusion endovenosa intraoperatoria de
lidocaina en los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica, se
propondra en la institucion su inclusion, en los protocolos del servicio, para el

manejo preventivo del dolor agudo postoperatorio.

En vista de la existencia de un cuerpo de evidencia en torno a los beneficios
analgesicos de la lidocaina intravenosa en infusion intraoperatoria se ha decidido
emprender esta investigacion con el propdsito de replicar los resultados mostrados
en otras poblaciones y en otros tipos de cirugias, asi como contribuir al grueso de
evidencia que fortalezca la inclusion sistematica de la lidocaina en beneficio del

paciente.



4. Objetivos de la Investigacion
4.1 Objetivo General

Demostrar la eficacia de la infusion intravenosa intraoperatoria de lidocaina

en la analgesia postoperatoria de pacientes sometidos a colecistectomia

laparoscopica.

4.2 Objetivos Especificos

Comparar el tiempo de analgesia postoperatoria inmediata tanto en los
pacientes que recibieron infusién intravenosa intraoperatoria de lidocaina
y en los que solo recibieron el tratamiento analgésico convencional.
Comparar la intensidad del dolor abdominal, segln la escala de EVA, en
el postoperatorio inmediato, a las 3 y 6 horas, tanto en los pacientes que
recibieron infusion intravenosa intraoperatoria de lidocaina y en los que
solo recibieron el tratamiento analgésico convencional.

Comparar la intensidad del dolor referido al hombro, segun la escala de
EVA, en el postoperatorio inmediato, a las 3 y 6 horas, tanto en los
pacientes que recibieron infusién intravenosa intraoperatoria de lidocaina
y en los que solo recibieron el tratamiento analgésico convencional.
Comparar las dosis de analgésico de rescate (tramadol) requerido en el
postoperatorio, tanto en los pacientes que recibieron infusion intravenosa
intraoperatoria de lidocaina y en los que solo recibieron el tratamiento
analgésico convencional.

Comparar la presencia de nauseas y vomitos, tanto en los pacientes que
recibieron infusion intravenosa intraoperatoria de lidocaina y en los que

solo recibieron el tratamiento analgésico convencional.

5. Marco teorico

El dolor agudo es una experiencia sensorial y emocional desagradable, y

constituye uno de los sintomas mas consultados a los médicos, a nivel mundial.

Este nos informa sobre una lesion tisular que esta sucediendo o que ha sucedido

en el inmediato plazo, débase este a una lesion localizada, a una enfermedad, un



procedimiento quirdrgico o al parto; y suele estar asociado a signos vegetativos y

cambios en la psicologia del paciente®.

El dolor postoperatorio es un ejemplo tipico del dolor agudo, y, significa para el
paciente en la actualidad uno de sus mayores temores al someterse a una cirugia.
Pese a esta realidad y ante los avances que se han logrado en las ultimas décadas
en el manejo del dolor agudo, aun resulta siendo insuficiente dicho progreso. En
Republica Checa, por citar un ejemplo, Malek y cols. realizaron un estudio
epidemioldgico basado en encuestas en el 2006, en la cual se encontrd que el
18.5% de los pacientes consideraban que el dolor postoperatorio fue la peor
experiencia vivida en su estancia perioperatoria, asi mismo un 36% de los casos
que padecieron este dolor fueron fuente de quejas en el postoperatorio. Este
mismo estudio que fue repetido en el afio 2014 revel6 que menos del 20% de
pacientes sufrieron dolor severo y ninguno report6 un dolor insoportable. 6 horas
después de la cirugia este hallazgo cay6 por debajo del 10%. Ante estos datos, que
reflejan una mejoria en los resultados, en un mismo entorno, se sabe ante la
evidencia de reportes a nivel mundial, que el dolor agudo postoperatorio aun

representa un grave problema de salud y un gran desafio para el anestesitlogo™°.

El entendimiento creciente de los mecanismos del dolor posquirdrgico han sido
fuente contribuyente para el desarrollo de terapias y dianas farmacoldgicas en el
contexto de una analgesia multimodal. Por motivos éticos, los estudios
neurofisiolégicos han sido fundamentalmente preclinicos, desarrollados en
roedores. Estos estudios han permitido caracterizar a los receptores aferentes
primarios, las neuronas del asta dorsal como base del mecanismo del dolor, asi
como han permitido identificar receptores, mediadores y neurotransmisores que
participan de manera relevante en la sensibilizacion periférica y central tras la
incision quirdrgica. Es preciso afiadir que se han planteado actualmente, sobre
estos mecanismos conocidos, la neuroplasticidad cerebral después de la incision
y la epigenética postincisional, como mecanismos agregados para mejorar el

entendimiento del dolor postoperatorio?.

Desde la primera colecistectomia laparoscopica en 1987, este tipo de cirugia ha

ido ganando presencia en los hospitales de diversas partes del mundo,



constituyéndose en la actualidad el tratamiento principal de la enfermedad biliar
benigna. Aunque la colecistectomia laparoscopica signifique una técnica menos
cruenta que la colecistectomia abierta, siguen presentdndose reingresos
hospitalarios por diferentes causas. En un estudio de Rosero, 2017, en los servicios
de cirugia ambulatoria de 890 centros de California, Florida y Nueva York, se
encontrd una tasa de reingresos a los 30 dias de 20.2 por 1000 altas y una tasa de
transferencia de un centro de cirugia ambulatoria a uno de mayores cuidados
agudos de 0.6 por 1000 altas. Los motivos mas comunes por los que hubo
reingresos fueron complicaciones quirurgicas, dolor postoperatorio, infeccion,
nauseas y vomitos. Ante esta realidad, cabe destacar que algunos de estos, como
el dolor, son causas modificables en las que pueden contribuir tanto cirujanos

como anestesidlogost?.

Existen una serie de alternativas analgésicas para combatir el dolor agudo en el
paciente postoperado de colecistectomia laparoscépica, sin embargo, cada una
tiene un nivel de evidencia y grado de recomendacion diferente a la luz de las
evidencias. El grupo de trabajo PROSPECT, un grupo de cirujanos Yy
anestesiélogos que trabajan en colaboracion para brindar recomendaciones para
el manejo del dolor agudo postoperatorio, ha publicado recientemente (2018) una
actualizacion de sus recomendaciones para analgesia postoperatoria post
colecistectomia laparoscopica del 2005. Esta publicacion ha traido muchos
cambios. El grupo recomienda con un grado A el uso de Paracetamol asociado a
AINEs o un inhibidor especifico de la ciclooxigenasa tipo 2, e infiltracién de
herida con anestésico local. Los opioides quedan rezagados solo para el rescate
con un grado B de recomendacién, en tanto con un aiun menor grado de
recomendacion no recomiendan el uso de gabapentanoides, anestésicos locales
intraperitoneales y blogueos del plano transverso del abdomen, a menos que no
sea posible la analgesia basica. Ante las recomendaciones farmacoldgicas
mostradas, cabe resaltar que el hospital de nuestro estudio, asi como muchos
hospitales de nuestro pais, no cuenta con la gamma de medicamentos que se
recomiendan como primera eleccion, tal es asi que surge la necesidad de aplicar
formulaciones multimodales con lo disponible para aliviar el dolor de nuestros

pacientes. Otras recomendaciones, no farmacoldgicas, incluyen usar un



neumoperitoneo a baja presion, aspiracion del neumoperitoneo y un lavado con

solucion salina al finalizar la cirugia, con grado de recomendacion A2,

La lidocaina, 2-dietilaminoacetato-2’,6’-xilidida (C14H22N20), es un anestésico
local de tipo amida, que, segun la clasificacion de Vaughn Willimas, corresponde
también a un antiarritmico de Clase 1b debido a su union a los canales de sodio
durante la fase 0 del potencial de accion. El mecanismo de accion de la lidocaina
como anestésico local también es similar; tras unirse al canal de sodio le hace
sufrir un cambio conformacional para evitar el ingreso de sodio y asi evitar la
despolarizacion y por ende interrumpir la propagacion de impulsos eléctricos.
Aunque se reconozcan estas dos clasicas funciones, hoy se sabe que la lidocaina

tiene propiedades antinociceptivas, inmunomoduladoras y antiinflamatorias*®.

El beneficio antinociceptivo de la lidocaina sistémica se logra a traves de la
inhibicion de N-metil-D-aspartado (NMDA) mediante un mecanismo central en
la via de propagacion del dolor, protagdnicos en la aparicion de hiperalgesia,

alodinia e incremento del umbral doloroso en los receptores mu opioides.

Los anestésicos locales bloquean la liberacién de citoquinas y especies reactivas
de oxigeno tras la exposicion de los polimorfonucleares a algun mediador en el
contexto de una reaccion inflamatoria. Dicha accion puede lograrse a bajas
concentraciones (0.1 uM), siempre que dicha concentracion permanezca por largo
tiempo (horas). EI mecanismo posible seria la inhibicion de una proteina G

intracelular especifica (Gqg)*°.

Los beneficios que se han reportado con la lidocaina en el perioperatorio incluyen
la disminucion del tiempo de ileo, disminucion de la intensidad del dolor, la
reduccién de la incidencia de nauseas y vOmitos postoperatorios, el menor
consumo de opioides de rescate analgésico y la menor duracién de estancia
hospitalaria. Todo ello con concentraciones plasmaticas bajas (aproximadamente
1 uM) cercanas al encontrado durante la administracion epidural, y con una
duracion de efecto clinico de mas de 8.5 horas tras la suspension de la infusion, es

decir 5.5 veces su vida medial®.



La toxicidad por lidocaina es extremadamente rara en infusiones controladas por
bomba. La concentracion plasmatica de toxicidad es de 5 ug/ml a més. Las tasas
de infusion generalmente se usan entre 0.5 a 3 mg/kg/h, siendo la més usada de 2
mg/kg/h, con la cual se obtiene una concentracion plasmatica de 2 ug/ml, lejana a
la concentracion de toxicidad. La dosis en bolo inicial, cominmente entre 1 a 2
mg/Kg, es necesaria para lograr el equilibrio; de no usarse, este se obtendria entre
las 4 y 8 horas de iniciada la infusion, con una vida media sensible al contexto de

20 a 40 minutos finalizada la perfusion®’.

Hipotesis

El uso de la infusidn intravenosa intraoperatoria de lidocaina es mas eficaz en el
control de la analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscépica, que en los que solo recibieron el tratamiento analgésico
convencional.

Metodologia

7.1 Disefio de estudio

Tipo de Estudio: experimental, longitudinal, analitico prospectivo.

El disefio corresponde a un estudio randomizado:

P R Gl 01, 02, 03, 04
G2 01, 02, 03, 04

Donde:

P: Poblacion.

R: Randomizacion.

G1: Pacientes expuestos a infusion intravenosa intraoperatoria de lidocaina
G2: Pacientes que no recibieron infusién intravenosa intraoperatoria de
lidocaina

O1: Tiempo de duracion de analgesia postoperatoria inmediata




0O2: Puntaje de la escala visual analoga del dolor abdominal alas 0,3y 6
horas del postoperatorio inmediato

O3: Puntaje de la escala visual andloga del dolor referido al hombro a las 0,
3y 6 horas del postoperatorio inmediato

O4: Frecuencia de nauseas y vomitos

7.2 Poblacién muestra y muestreo

Poblacion: Estara conformada por todos los pacientes que serdn sometidos a
colecistectomia laparoscopica en el Hospital Victor Lazarte Echegaray
durante el periodo entre agosto del 2019 y enero del 2020, y que cumplan con

los criterios de seleccién:

Grupo 1: Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica, quienes
recibirdn anestesia general balanceada, tratamiento analgésico convencional e
infusion intravenosa intraoperatoria de lidocaina (1.5 mg/kg/h).

Grupo 2: Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica, quienes
recibiran anestesia general balanceada, tratamiento analgésico convencional e

infusion intravenosa intraoperatoria de cloruro de sodio 0.9%.

.Criterios de Seleccion:

Criterios de inclusién
Pacientes programados para colecistectomia laparoscopica electiva.
Pacientes con edades entre 20 y 65 afios
Pacientes ASA 1 y Il

Criterios de exclusion
Trastornos psiquiatricos
Alergia a la lidocaina u otro anestesico local
Contraindicacion para el uso de lidocaina

Pacientes en que no se use la anestesia general balanceada



Pacientes con antecedentes de dolor cronico en tratamiento

Muestra y muestreo

Para la determinacion del tamafio de muestra se utilizé la formula estadistica

para comparacion de medias®®:

_ (Za +Zp)? + 2(5%)
(K- Xp)?

Donde:

n = NUmero de casos

Z o= 2,326 Valor normal con error tipo | del 1%

Z B = 1,282 coeficiente de confiabilidad para = 0.10

X1= 3.38 promedio de EVA en el grupo lidocaina a las 6 horas’.

X2= 4.22 promedio de EVA en el grupo de analgesia convencional a las 6
horas’.

S= 0.67 la mayor desviacion estandar de EVA de los dos grupos ’

Reemplazando los valores, se tiene:

_ (3.602)% x 2(0.67%)
(338 -—4.22)2

n=17

Grupo 1 (n=17): Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica,

quienes recibiran anestesia general balanceada, tratamiento analgésico

convencional e infusion intravenosa intraoperatoria de lidocaina (1.5

mg/kg/h).



Grupo 2 (n=17): Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica,
quienes recibirdn anestesia general balanceada, tratamiento analgésico

convencional e infusion intravenosa intraoperatoria de cloruro de sodio 0.9%.
Unidad de Analisis: Cada paciente sometido a colecistectomia laparoscopica
electiva en el Hospital Victor Lazarte Echegaray entre agosto del 2019 y enero

del 2020.

7.3 Definicién operacional de variables

VARIABLE TIPO ESCALA INDICADOR

INDEPENDIENTE

Infusién intravenosa. Cualitativo Nominal - Grupo I.
Lidocaina
infusion.

- Grupo Il
Cloruro
de sodio
en

infusion.

DEPENDIENTE

Puntaje de EVA Cuantitativo | Razon 0-10

Tiempo de analgesia Cuantitativo | Razon Minutos

postoperatoria

inmediata

Dosis de analgésico de | Cuantitativo | Razon Miligramos
rescate

Presencia de naduseas o | Cualitativo Nominal Si, No

vomitos




Definiciones operacionales:

Lidocaina: Anestésico local del grupo amida, muy usado en el acto
anestésico tanto por via local, topica, intravenosa y peridural. Las
investigaciones han reportado beneficios en la disminucién del dolor, de
nauseas, duracién del ileo, requerimiento de opioides y duracion de la
estancia hospitalaria®®.

Infusion intravenosa intraoperatoria de lidocaina: administracion de
lidocaina en infusién intravenosa a dosis de 1.5 mg/kg/h, haciendo uso de
bombas B Braun Perfusor Space y jeringas perfusoras Braun de 50 cc,
desde el inicio del mantenimiento (inmediato a la intubacion) hasta el

momento inmediato a la extubacion®®,

Analgesia general balanceada: la anestesia general estara dada para
lograr los objetivos de inconsciencia, amnesia, inmovilidad e inhibicion de
la nocicepcion. Se seguira el protocolo del servicio, haciendo uso de
farmacos intravenososos en bolos (propofol 2 mg/kg, lidocaina 2 mg/kg,
fentanilio 2 ug/kg, vecuronio 0.1 mg/kg) para la induccion anestésica y de
inhalatorio (sevofluorane 2-3%, segun BIS, bispectral index, de 40 a 60)

para el mantenimiento.

Tratamiento analgésico convencional: el recibido por los pacientes segun
el protocolo del servicio, por via intravenosa, 30 minutos previos a la
extubacion. Se prepara en un frasco de 100 cc de solucion salina 0.9%:
metamizol 30 mg/kg, tramadol 2 mg/kg y 20 mg de metoclopramida. Se

infunde en 10 minutos.

Intensidad de dolor postoperatorio: serd evaluada en el postoperatorio
haciendo uso de la escala visual analoga del dolor (EVA) con puntajes que
van del 0 al 10, segiin como se muestra en el anexo. Esta sera evaluada en
tres momentos: al despertar, a las 3 horas y 6 horas del postoperatorio

inmediato*°®,



Tiempo de analgesia postoperatoria inmediata: tiempo en minutos desde

el término de cirugia hasta la primera dosis de analgésicos de rescate®.

Dosis de analgésico de rescate: corresponde a la dosis acumulada de
tramadol intravenoso requerido por el paciente como rescate para el dolor,

durante el tiempo de evaluacion (6 horas del postoperatorio inmediato)*®”,

Nauseas: sensacion desagradable de deseos de vomitar, ya sea por pérdida
del tono esofago-gastrico, contracciones duodenales y reflujo del

contenido estomacal*®.

Vomitos: expulsion enérgica del contenido estomacal a través de la boca,
producto de una potente contraccion de musculos abdominales, descenso

del diafragma y apertura del cardias*®.

7.4 Procedimiento de recoleccion de datos:

Formardn parte del estudio los pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica electiva en el Hospital Victor Lazarte Echegaray entre los meses
de agosto del 2019 y enero del 2020, y que cumplan los criterios de seleccion.
Los pacientes seran asignados en uno de los dos grupos de manera aleatoria
mediante randomizacion a doble ciego. Los pacientes participantes no sabran
en qué grupo han sido asignados, tampoco los anestesidlogos que administren
el medicamento (variable independiente).

A cada anestesiologo responsable del acto anestésico se le otorgaran las
jeringas de infusion. Las bombas seran programadas para proporcionar
infusion intravenosa de lidocaina a 1.5 mg/kg/h, con la particularidad que en
el grupo 1 las jeringas contendran lidocaina, en tanto que en el grupo 2 las
jeringas contendran solucion salina 0.9%.

La valoracion del tiempo de analgesia postoperatoria, de la intensidad del
dolor postoperatorio, del consumo de analgésicos de rescate y la presencia o
no de nauseas y vomitos, serd registrada en una hoja de recoleccion de datos

para posteriormente elaborar la base de datos del estudio.



7.5 Plan de Analisis de Datos

Los datos seran registrados en una hoja de recoleccion de datos elaborada por
el autor en base a los objetivos propuestos entre los meses agosto del afio 2019
y enero del 2020 y seran procesados empleando el programa SPSS 25. Los
resultados seran presentados en tablas de distribucion de frecuencias de una
entrada, con sus valores absolutos, promedio y desviaciones estandar para las
variables cuantitativas, y para las variables cualitativas se calculara su

porcentaje.

Se calcularan los promedios y varianzas para los puntajes de Escala Visual
Analoga del dolor postoperatorio abdominal, el dolor referido de hombro, la
dosis acumulada del farmaco de rescate analgésico (tramadol) y el tiempo de
analgesia postoperatoria inmediata (de requerimiento analgésico de rescate)
segun el tiempo post operatorio establecido y se emplearan gréficos de

relevancia.

Estadistica analitica:

Para demostrar la eficacia de la infusion de lidocaina respecto al grupo
placebo, la dosis acumulada de analgésico rescate, la duracion analgésica
postoperatoria inmediata, se utilizara la prueba de comparacion de medias
mediante la prueba t de student y para la presencia o no de nauseas y
vomitos se utilizara la comparacién de proporciones utilizando la prueba Z,

ambos con un nivel de significancia del 5% (p < 0.05).

7.6 Aspectos éticos:

La presente investigacion se realizara con la autorizacion del comité de
Investigacion y Etica del Hospital Victor Lazarte Echegaray y de la
Universidad Privada Antenor Orrego, escuela de Postgrado. Debido a que es
un estudio analitico comparativo que obtiene informacidn del paciente, de las
hojas de anestesia y de la historia clinica; se tomara en cuenta la declaracion
de Helsinki 11 (Numerales: 11,12,14,15,22 y 23)'° y la ley general de salud
(D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-2007-SA)?,
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9. Cronograma del proyecto

\e Actividad Personas
ctividades
responsables 2019 2020
S F | M
Planificacion y INVESTIGADOR
1 |elaboracién del
ASESOR
proyecto
Presentacion y INVESTIGADOR
aprobacion del
2 proyecto
Recoleccion de INVESTIGADOR
Datos
3 ASESOR X
Procesamiento y INVESTIGADOR
analisis
4 ESTADISTICO X
Elaboracién del INVESTIGADOR
Informe Final
5 ASESOR X
DURACION DEL PROYECTO (meses) 4 9 |10




10. Presupuesto

Naturaleza del Precio Precio
Gasto Descripeion Cantidad Unitario Total
2.3.1 Bienes
512 Papel Bond A4 0,5 millar 0.01 50.00
5.12 utiles de escritorio 10 2.00 20.00
5.12 CD 10 3.00 30.00
5.12 Archivadores 10 3.00 30.00
5.12 Perforador 1 4.00 4.00
5.12 Grapas 1 paquete 5.00 5.00
2.3.2 Servicios
1.11 Movilidad 100 1.00 100.00
2.44 Empastados 10 12 120.00
2.44 Fotocopias 300 0.10 30.00
2.44 Impresiones 300 0.30 100.00
TOTAL 1430.00

FINANCIACION:

El presente estudio sera financiado por el autor en su totalidad







ANEXOS

ANEXO 1:

Escala visual analoga del dolor

SIN DOLOR <ﬂ> EL PEOR
DOLOR

Instrucciones: Pida al paciente que indique en la linea donde esta el dolor en
relacion con los dos extremos. Esta calificacion es sélo una aproximacion. Por
ejemplo una marca en el medio indicaria que el dolor es aproximadamente la
mitad del peor dolor posible




ANEXO 2:
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS.

Paciente:.......cooviiii Sexo...ovviiiiiiiinn,
Edad: .......... Fecha................. Tiempo de duracion de cirugia..................
Valoracionde ASA.........coiiiiiiiiiiiiiien,

Marcar con una X a que grupo pertenece el paciente

e Grupo en el que se uso lidocaina en infusion intraoperatoria 1.5mg/kg/h .

e Grupo en el que se uso solucidn salina al 0.9% en infusion intraoperatoria .

1.1.Valoracion del dolor: Intensidad

| | | | | | | | | | |
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
SIN DOLOR EL PEOR
DOLOR

Instrucciones: Pida al paciente que indique en la linea donde esta el dolor en
relacion con los dos extremos. Esta calificacion es sdlo una aproximacion. Por
ejemplo una marca en el medio indicaria que el dolor es aproximadamente la
mitad del peor dolor posible

1.2.Necesidad de analgésicos de rescate
(Tramadol mg) durante las primeras 6

Tiempo Intensidad del Intensidad del

después de la | dolor abdominal | dolor en el

cirugia incision hombro
quirdrgica

0 horas

(Postoperatorio

inmediato)

3 horas

6 horas

horas postoperatorias. (colocar el total de dosis usadas)

1.4.Tiempo transcurrido desde el final de la cirugia a la primera dosis de rescate

analgésico. (tiempo en minutos)




