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PLAN DEINVESTIGACION
Resumen Ejecutivo del Proyecto de tesis

1. Introduccion:

Se llevara a cabo un estudio para verificar si la bupivacaina instilada
en el lecho vesicular tiene mayor efectividad que el tratamiento
convencional para controlar el dolor post colecistectomia
laparoscoépica; se incluiran como poblacion a los pacientes a quienes
se le realizara una colecistectomia laparoscopica en el Hospital Il
EsSalud Chocope en el periodo establecido y que cumplan con los
criterios de seleccién; por medio de un estudio experimental post
intervencion con un disefio de ensayo clinico; se recolectara y hara
uso de la prueba estadistica de Chi cuadrado para variables
cualitativas. Dado que el estudio evalla efectividad a través de un
disefio experimental; se determinara la eficacia de la bupivacaina
instilada en el lecho vesicular comparada con el tratamiento
convencional para controlar el dolor post colecistectomia

laparoscopica.

2. Enunciado del problema:

La colecistectomia es una de las cirugias abdominales mas comunes,
se realiza frecuentemente por video laparoscopia. En Estados Unidos
alrededor del 90 por ciento de colecistectomias se realiza por
laparoscopial. Colecistectomia laparoscépica, considerada hoy en
dia como el estandar de oro para el tratamiento de enfermedad biliar
calculosa, por disminuir el dolor postoperatorio, la duracion de la
estancia hospitalaria y la recuperacion temprana del estado funcional.
A pesar de la reduccion significativa del dolor con la colecistectomia
laparoscoépica, todavia sigue siendo un problema importante en los
primeros dias después de la cirugia® El dolor es una consecuencia
inevitable de cualquier operacion y la atencion adecuada a la fuente
del dolor es elemental. El inadecuado alivio del dolor postoperatorio

ha sido reconocido desde hace muchos afos y ha sido objeto de



numerosas investigaciones?. El Hospital EsSalud Il Chocope es el
centro de referencia para el manejo de patologia biliar calculosa de
las jurisdicciones de Ascope, Guadalupe y Pacasmayo, en los Ultimos
afos el numero de casos de esta patologia en este hospital han ido
en aumento, el presente trabajo busca identificar la mejor terapia para

el control del dolor post colecistectomia laparoscopica.

2.1.Problema:
¢ Tiene mayor efectividad la bupivacaina instilada en el lecho
vesicular que el tratamiento convencional para controlar el dolor en la

colecistectomia laparoscopica, Hospital Il EsSalud Chocope, 2020 ?

2.2. Antecedentes del problema:

Tehniya W. et al (Paquistan, 2014); Realizaron un ensayo aleatorizado
controlado de 80 pacientes con diagnostico de colelitiasis
programados para colecistectomia laparoscopica, quienes fueron
divididos en 2 grupos de 40 cada uno. El grupo A instilacién de
bupivacaina en la fosa de la vesicula biliar, mientras que el Grupo B
no recibid ninguna instilacion. RESULTADOS: Reportaron que el alivio
del dolor post-operatorio durante las primeras 8 horas fue mejor en el
grupo de la bupivacaina (30% vs. 15%), sin embargo, no ofrece ningun
beneficio adicional al alivio del dolor o necesidad de analgesia

postoperatoriaZ.

Kumar M. et al (India, 2015); Realizaron un ensayo clinico con 60
pacientes, formaron tres grupos de veinte pacientes. El grupo |
instilaciéon de bupivacaina tanto en la region subdiafragmatico como el
lecho vesicula biliar, el grupo Il instilacion de bupivacaina en la region
subdiafragmatica y solucion salina al 9% en el lecho vesicular mientras
gue el Grupo lll instilacién de solucién salina al 9% en ambas regiones.
RESULTADOS: La instilacion local de bupivacaina redujo
significativamente la puntuaciéon del dolor en el periodo inicial
postcolecistectomia laparoscopica (p<0,05). El presente estudio

también mostr6 mas marcada la caida en las funciones pulmonares



después de la operacion en comparaciébn con sus Vvalores

preoperatorios en el Grupo II°.

Ahmad J. et al (Pakistan, 2015) Realizaron un ensayo clinico
aleatorizado controlado de 80 pacientes, los dividido en dos grupos
equitativos. En el grupo de estudio infiltraron 40 ml de bupivacaina al
0,25% intraperitoneal y en el sitio de los puertos. La evaluacion del
dolor se realizé con la escala anélogo visual (VAS) de 0-10 a intervalos
fijos durante las primeras 24 horas postcirugia. RESULTADOS: La
media de puntuacion VAS en el grupo de estudio fue menor en
comparacion con el grupo control durante todo el periodo de
evaluacion de 24 horas, sin embargo, esta diferencia fue
estadisticamente significativa (p<0,001) solamente durante la
primera, cuarta y octava hora postoperatoria. La necesidad de
analgesia disminuy6 significativamente (p<0,001) en el grupo de

estudio también?.

Shah U. et al (India, 2016) Realizo un estudio de casos y controles de
60 pacientes adultos, asignaron dos grupos al azar de 30 cada uno. El
primer grupo (Grupo T) se instilé bupivacaina 0,5% (2 mg / kg) sobre
las tiras de celulosa regenerada oxidada (Surgicel) en el lecho de la
vesicula biliar. En el segundo grupo (Grupo C) se instil6 solucién salina
normal sobre el surgicel en el lecho de la vesicula biliar. La puntuacion
del dolor se midié con una escala analdgica visual (VAS) a las horas
4, 6, 8, 12, 18, 24 después de la cirugia en ambos grupos.
RESULTADOS: La puntuacién VAS permanecié significativamente
baja en el grupo T (Bupivacaina) en comparacion con el grupo C
(soluciodn salina). La duracion del alivio del dolor en el grupo de estudio
fue variable con un rango amplio de 6 a 24 horas, 50% de los pacientes

sin dolor hasta las 24 horas “.

Sabath N. (Irak, 2012) llevo a cabo un estudio de casos y controles de
40 pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica, divididos en

grupos de 20 cada uno. Grupo A se coloc6 20 ml de solucién salina al



0.9 % en el lecho de la vesicula biliar, mientras que el grupo B recibi6
20 ml de bupivacaina 0.25% instilada en la misma region y 10 ml de
bupivacaina al 0.5% en dosis divididas en los sitios del trocar. La
evaluacion del dolor postoperatorio fue realizada en intervalo de
tiempo fijo de acuerdo a la escala de puntuacion, el tiempo de
necesidad de analgésicos. RESULTADOS: la escala del dolor mostré
diferencia significativa solo en la primera hora (p<0.05), mientras en
las siguientes horas postoperatorio no hubo diferencia significativa. La

necesidad de analgesia no mostré diferencia significativa estadistica
5

2.3 Justificacion del proyecto

En la actualidad la colecistectomia via laparoscopica es considerada
un arquetipo, que revoluciono la cirugia en el mundo, hoy considerado
el mejor procedimiento quirdrgico para la colelitiasis ©. El dolor post
colecistectomia laparoscopica es menor al generado por cirugia
convencional sin embargo aun es considerado un problema
importante 7. Este dolor es multifactorial: traumatismo por la incisién
del trocar, el neumoperitoneo genera alteraciones locales
(estiramiento peritoneal, distension diafragmético, isquemia, acidosis)
y sistémicos (incremento de la respuesta inflamatoria local, producto
de la estimulacion simpética que genera la hipercapnia) &°. El manejo
del dolor postquirargico tiene por finalidad mitigar las molestias del
paciente, facilitar la rapida recuperacion funcional; en este contexto
patologico, hemos creido conveniente valorar efectividad de esta
opcion terapéutica en nuestra poblacién, con miras a mejorar la
calidad de vida y reducir la estancia hospitalaria, considerando que en
nuestra region existe poca informacion al respecto; por ello es que nos

planteamos la interrogante.



3. Objetivos

3.1 Objetivo general:
Determinar si la bupivacaina instilada en el lecho vesicular tiene
mayor efectividad que el tratamiento convencional para controlar el
dolor en la colecistectomia laparoscopica, Hospital 1l EsSalud
Chocope, 2020.

3.2 Objetivos especificos

1. Determinar si la bupivacaina instilada en el lecho vesicular tiene
mayor efectividad que el tratamiento convencional para controlar el
dolor en la colecistectomia laparoscopica durante las 4 primeras
horas.

2. Determinar si la bupivacaina instilada en el lecho vesicular tiene
mayor efectividad que el tratamiento convencional para controlar el
dolor en la colecistectomia laparoscopica durante las 8 primeras
horas.

3. Determinar si la bupivacaina instilada en el lecho vesicular tiene
mayor efectividad que el tratamiento convencional para controlar el
dolor en la colecistectomia laparoscopica durante las 12 primeras
horas.

4. Determinar si la bupivacaina instilada en el lecho vesicular tiene
mayor efectividad que el tratamiento convencional para controlar el
dolor en la colecistectomia laparoscopica durante las 24 primeras

horas

Marco tedrico

La colelitiasis es la patologia gastrointestinal mas frecuente. Tiene una
incidencia mundial de 6-20%.1° La mayoria de los pacientes con
colelitiasis son asintomaticos y tienen riesgo de desarrollar sintomas o
complicaciones en una tasa anual aproximada de 1-4%. Dentro de sus
complicaciones mas comunes se encuentran el célico biliar, colecistitis
aguda, coledocolitiasis y pancreatitis biliar. Cuenta con una tasa de
mortalidad baja pero una alta morbilidad que genera un impacto

economico importante. Muchos factores de riesgo para la formacion



de célculos biliares no son modificables, como antecedentes étnicos,
edad, sexo femenino e historia familiar o genética. Por el contrario,
dentro de los factores de riesgos modificables se encuentran la
obesidad, pérdida rapida de peso y un estilo de vida sedentario. El
mejor método de cribado epidemiolbgico para determinar con precision

su prevalencia es la ecografial?.

La colecistectomia laparoscopica (CL) es actualmente el estandar de
oro para el tratamiento en pacientes con colelitiasis, asi como Carl
Langenbuch, primer cirujano en realizar una colecistectomia, bien dijo
“‘la vesicula debe ser extraida, no porque contenga los calculos, sino
porque los forma”*?. Estos son formados principalmente por colesterol
y sales célcicas. La CL es factible y segura con alta satisfaccion del
paciente incluso con criterios de seleccion amplios. Se caracteriza por
una estancia hospitalaria corta y reincorporacion temprana a las
actividades regulares del paciente. El abordaje laparoscépico ofrece un
beneficio significativo en comparacion con la técnica convencional, en

términos de disminucién del dolor y tiempo de convalescencia®®

Aunque el dolor post colecistectomia laparoscopica es
considerablemente menor que la colecistectomia abierta, estudios
recientes han demostrado que muchos de los pacientes pueden
experimentar dolor de moderado a severo y otras complicaciones como

nauseas y vomitos en las primeras 24 horas.'*

Mientras que en la colecistectomia abierta se manifiesta dolor de tipo
parietal, en la colecistectomia laparoscopica, el dolor se deriva de
multiples situaciones: dolor de incision (somatico), dolor intraabdominal
profundo por estiramiento de la cavidad (visceral) y dolor en el hombro
(dolor visceral debido a la irritacion del nervio frénico causada por
diéxido de carbono residual en la cavidad peritoneal). 1516,
Reportandose su incidencia: dolor visceral (78,33%), dolor parietal
(70%) y dolor en el hombro derecho (23,33%)?’. El dolor postoperatorio

debido a la colecistectomia puede ser transitorio y la mayor parte del



tiempo dura 24 horas, pero en otros casos puede prolongarse hasta 3
dias, razén por la cual los pacientes tienen una convalecencia mas

larga.®

Para comprender y medir su dimension se utiliza la escala visual
analoga (EVA), que se presenta como una linea horizontal de 10 cm.,
en cuyos extremos se encuentran las expresiones extremas de un
sintoma, con la cual el paciente, con la propia estimaciéon de su dolor

indica la intensidad que sufre en ese momento *°.

Debido a que el dolor post cirugia laparoscopica es complejo, los
especialistas sugieren que el tratamiento analgésico efectivo debe ser
un soporte multimodal. Este tipo de apoyo consiste en establecer
empatia con los pacientes, hacerlos sentirse seguros, explicar el
procedimiento y sus complicaciones, y la administracion de un agente

analgésico antiinflamatorio no esteroideo una hora antes de la cirugia.
20

También debe incluir el blogqueo de las aferencias sensitivas (infiltracion
de la piel con un anestésico local antes de cualquier incisién), la
administracion de un opioide perioperatorio, y actualmente la irrigacion
de un anestésico local en la cavidad peritoneal o el lecho vesicular,
como la bupivacaina que ha demostrado en diferentes estudios
comparativos, controlar eficazmente el dolor abdominal visceral post
laparoscopia, al igual que la necesidad de aplicar un analgésico de

rescate durante las primeras 24 horas 2.

Se trata de un anestésico local tipo amida, que bloquea
reversiblemente la propagacion de los estimulos nerviosos
disminuyendo la permeabilidad de la membrana neuronal, afectando la
conduccion del sodio. Se absorbe completamente a nivel sistémico y
su velocidad se ve alterado por flujo sanguineo del lugar de inyeccion
y la via de administracion. Tiene alta union proteica y accion

prolongada. Su principal método de eliminacion es por metabolismo y



culmina con la excrecion de los metabolitos via renal. Teniendo un
tiempo de accion de hasta 600 minutos, siendo mayor a otros

anestésicos?.

Actualmente la bupivacaina instilada en el lecho vesicular al finalizar la
colecistectomia laparoscopica se considera un tratamiento eficaz para
manejar el dolor postquirurgico, contribuyendo considerablemente a la
movilizacion precoz y reduccién del consumo de analgésicos, lo que

reduce el tiempo hospitalario y el costo general del tratamiento 23,

4. Hipotesis:

Hipdtesis alterna:

La bupivacaina instilada en el lecho vesicular tiene mayor efectividad
gue el tratamiento convencional para controlar el dolor en la

colecistectomia laparoscopica, Hospital 1l EsSalud Chocope, 2020.

Hipdtesis nula:
La bupivacaina instilada en el lecho vesicular no tiene mayor
efectividad que el tratamiento convencional para controlar el dolor en la

colecistectomia laparoscopica, Hospital || EsSalud Chocope, 2020.
5. Material y método:
5.1 Disefio de estudio

Tipo de estudio Experimental, analitico, prospectivo, longitudinal.

Ensayo clinico
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G2: Pacientes con tratamiento convencional
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5.2 Poblacion, muestra y muestre
Poblaciones de Estudio:
Pacientes con diagnostico de colelitiasis que se intervengan
quirargicamente via laparoscopica en el Hospital 11 EsSalud Chocope

durante el periodo agosto 2020 a julio 2021.

Criterios de seleccion:
Criterios de inclusion:
- Pacientes con diagnéstico de cirugia electiva de colelitiasis.
- Pacientes de 18 a 70 afios.
- Pacientes de ambos sexos.

- Pacientes con ASA I-|

Criterios de exclusién:
- Pacientes con alteracion de la sensibilidad.
- Paciente en quien existié conversion a cirugia abierta.
- Pacientes con procesos agudos.
- Pacientes con alergia a bupivacaina.

- Pacientes que no desean participar en el estudio.



MUESTRA:

Unidad de Analisis
Estara constituido por cada paciente post colecistectomizado via
laparoscopica en el Hospital 1l EsSalud Chocope durante el periodo
agosto 2020 a julio 2021.

Unidad de Muestreo

Estara constituido por cada paciente post colecistectomizado via
laparoscopica en el Hospital Il EsSalud Chocope durante el periodo
agosto 2020 a julio 2021 y que cumplan con los criterios de inclusion y

exclusion.

Tamafo muestral:
Por tratarse de un estudio experimental y considerando que en el Hospital
[l EsSalud Chocope se realizan aproximadamente 140 colecistectomias
por afio (reporte estadistico del Hospital), por lo que se considerar4d como
muestra 140 pacientes, de los cuales se asignaran al azar 70 pacientes al

grupo de experimentacion y 70 pacientes al grupo control.

5.3 Definicion operacional de variables

Colelitiasis: Presencia de célculos en la vesicula biliar°.

Colecistectomia laparoscopica: Remocion de la vesicula biliar

enferma, usando pequefias incisiones abdominales y un laparoscopio, un
instrumento tubular asociado a un lente mas iluminacion para ver

internamente la cavidad abdominal®3.

Bupivacaina: Aanestésico tipo amida, que bloquea reversiblemente la

propagacion de los estimulos nerviosos disminuyendo la permeabilidad

de la membrana neuronal, afectando la conduccién del sodio.


https://www.radiologyinfo.org/sp/glossary/glossary1.cfm?gid=123
https://www.radiologyinfo.org/sp/glossary/glossary1.cfm?gid=387

Dolor: una experiencia sensitiva y emocional desagradable, asociada a
una lesion tisular real o potencial, medido segun la escala visual analoga
(EVA) con una puntuacion del 0 al 10, clasificandose en dolor leve (0-3),

moderado (4-7) e intenso (8-10)*°.

Estrateqia terapéutica: Para fines de la presente investigacion se tomara

en cuenta el empleo de las siguientes intervenciones colecistectomia mas
instilacion de bupivacaina en lecho vesicular o colecistectomia mas

instilacién de solucidén isotdénica en lecho vesicular.

Efectividad terapéutica: Se valorara tomando como referencia la escala

visual analoga del dolor (EVA) del paciente en los controles

postoperatorios.



OPERACIONALIZACION DE VARIABLES:

VARIABLE TIPO ESCALA | INDICADORES INDICES
INDEPENDIENTE Instilacion con
bupivacaina
Terapia analgésica | Cualitativa | Nominal | Reporte operatorio
Instilacion con
solucion isotonica
DEPENDIENTE:
Dolor leve <3
Dolor abdominal | Cualitativa | Nominal | Escala visual | Dolor
post analoga del dolor | moderado 4 -7
Colecistectomia (EVA) Dolor severo
laparoscopica >=8
INTERVINIENTE
Edad Cuantitativa | Discreta | Hoja de recoleccion | Afios
Sexo Cualitativa Nominal | Hoja de recoleccion | Masculino-femenino
Procedencia Cualitativa Nominal | Hoja de recoleccién | Urbano - rural




5.4 Procedimientos y técnicas

Ingresaran al estudio los pacientes con diagnostico de colelitiasis que se
atenderan en el Hospital Il EsSalud Chocope durante el periodo julio
2020 a julio 2021 y que cumplan con los criterios de seleccién ademas
se solicitara la venia del director Hospitalario.

Los pacientes se hospitalizaran 24 horas antes del procedimiento
quirdrgico con ecografia abdominal, EKG en caso de mayores de 40
afos, radiografia de térax a los pacientes mayores de 60 afios, biometria
hematica, quimica sanguinea, pruebas de coagulacion, pruebas de
funcion hepdética. Para incluirlos en el estudio deberan firmare el
consentimiento informado el paciente y/o sus familiares. La distribucion
de los grupos se realizarA como seleccion sistematica en dias
quirdrgicos alternos, se organizara en dos grupos: 1. Grupo Bupivacaina
“A”. grupo tratamiento a quienes se instilara bupivacaina al 0.5% sin
epinefrina (Img/kg) en el lecho vesicular luego de la realizacion de la
colecistectomia y antes del retiro de los trocares. Ademas de infiltracion
de 0.5 cm de bupivacaina al 0.5% en la piel pre incision de cada puerto.
2. En el grupo control “B” la infiltracion se realizara, con 20 ml de suero
salino isotonico. Todos los pacientes recibiran 50 mg de Tramadol y 2 gr
de Metamizol incluido en la terapia por anestesiologia. El dolor
postquirargico se evaluara con la escala visual ordinal analégica (EVA)
de 0 a 10 (0 = ausencia de dolor — 10= maximo dolor) a las 4-8-12 y 24
horas postoperatorias, intrahospitalarias, ademas 48 y 72 horas
extrahospitalarias via telefénica ya que el 98% de pacientes son dados
de alta a las 24 horas post cirugia. Se administrard analgésicos de
rescate segun dosis-respuesta, Diclofenaco 75 mg IM, se usara cuando
el paciente indique dolor y/o después del examen clinico, al alta
hospitalaria se indicard que los medicamentos enviados a su casa,
paracetamol 500 mg. via oral deberan consumirse ante el infimo estimulo

doloroso.



5.5 Plan de andlisis de datos

Registro y procesamiento de datos:
El registro de la informacion se realizara en las respectivas hojas de

recoleccion de datos y procesados utilizando el programa SPSS 25.

Estadistica Descriptiva:

El analisis estadistico se desarrollara utilizando estadistica descriptiva
mediante: tablas estadisticas, graficos y medidas descriptivas: media
desviacion estandar, porcentajes, tasas. Se obtendran datos de

distribucion de frecuencias para las variables cualitativas.

Estadistica Analitica:

Se hara uso de la prueba estadistica Chi Cuadrado para constatacion
de hipotesis. Si P < 0.05 existira diferencia significativa en la evaluacion
del dolor entre los pacientes tratados con colecistectomia mas
instilacion de bupivacaina y los pacientes tratados de forma

convencional, esto confirmaria la hipotesis alterna.

Estadigrafo propio del estudio:

Debido que el estudio evaluard asociacion mediante un disefio
experimental; compararemos la efectividad de la instilacion de
bupivacaina y el tratamiento convencional para el desarrollo del dolor

postoperatorio.

EFECTIVIDAD
TERAPEUTICA
Sl NO

instilacién de bupivacaina a b
ESTRATEGIA

TERAPEUTICA | tratamiento convencional



5.6 Aspectos éticos

La actual investigacion tendra la connivencia del comité de
Investigacion y Etica del Hospital |l EsSalud Chocope y de la
Universidad Particular Antenor Orrego. Por ser un estudio
experimental; requerird consentimiento informado del paciente ademas
se considerara la declaracion de Helsinki Il (Numerales: 11,12,14,15,22
y 23)?5 y la ley general de salud (D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-2007-

SA),

6. Presupuesto: Financiamiento con recursos minimos

Naturaleza o _ Precio _

Descripcion Cantidad | Precio Total
del Gasto Unitario

_ Nuevos
Bienes
Soles

1.4.4.002. | Papel Bond A4 1 millar 0.01 100.00
1.4.4.002. | Lapicero 5 2.00 10.00
1.4.4.002. | Resaltador 02 10.00 20.00
1.4.4.002. | Corrector 03 7.00 21.00
1.4.4.002. | USB 01 30.00 30.00
1.4.4.002. | Archivador 11 3.00 33.00
1.4.4.002. | Perforador 1 10.00 10.00
1.4.4.002. | Grapas 1 paquete 4.00 4.00
Servicios
1.5.6.030. | INTERNET 200 1.00 200.00
1.5.3.003. | Transporte 40 5.00 200.00
1.5.6.014. | Empastado 10 13 130.00
1.5.6.004. | Copias 400 0.10 40.00

Asesoria por
1.5.6.023. . 2 300 600.00

Estadistico

TOTAL | 1368.00
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11.- Andlisis de Resultados

8. Limitaciones:

Por efectos de la pandemia el nUmero de colecistectomias laparoscépicas

sera limitado ya que esta técnica hasta la actualidad esta restringida.
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ANEXO 1

ESTUDIO: Efectividad de la bupivacaina instilada en el lecho vesicular
comparada con el tratamiento convencional para controlar el dolor en la

colecistectomia laparoscopica, Hospital Il EsSalud Chocope, 2020.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

l. DATOS GENERALES:
1.1. Numero de historia clinica:
1.2. Sexo:
1.3. Edad: afnos

1.4. Procedencia;

II: VARIABLE DEPENDIENTE:

Efectividad de la terapia alas 04 horas: .........cccovviieiiiiii i,
Efectividad de la terapia a las 08 horas: ...........cccoviviiiiiiiiiiiiiieienss
Efectividad de la terapia a las 12 horas: .........ccoviiiiiiiiiiiiiiiiiieiene.
Efectividad de la terapia a las 24 horas: .........cooiiiiiiiiiiiieees

[Il: VARIABLE INDEPENDIENTE:

Instilacién de bupivacaina en el lecho vesicular: ( )

Instilacién de solucion isotonica: ( )



ANEXO N° 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO

ESTUDIO: Efectividad de la bupivacaina instilada en el lecho vesicular
comparada con el tratamiento convencional para controlar el dolor en la
colecistectomia laparoscopica, Hospital Il EsSalud Chocope, 2020.

Estimado paciente:

Con la finalidad de comparar la efectividad de la bupivacaina instilada en el lecho
vesicular con el tratamiento convencional para controlar el dolor en la
colecistectomia laparoscépica en el Hospital 1l EsSalud Chocope; se esta
realizando un estudio a cargo; del cual estamos invitando a usted a participar en
forma voluntaria.

FINALIDAD DEL ESTUDIO: Con la finalidad de comparar la efectividad de la

bupivacaina instilada en el lecho vesicular con el tratamiento convencional para

controlar el dolor en la colecistectomia laparoscépica en el Hospital 11 EsSalud
Chocope.

PROCEDIMIENTOS: Se asignara a los pacientes para instilar bupivacaina o

solucion isotonica en el lecho vesicular.
POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS: No existen riesgos para su salud,

CONFIDENCIALIDAD: Los datos que Usted nos proporcione son

confidenciales, solo lo saben usted y el entrevistador.

DERECHO A RETIRARSE DEL ESTUDIO: En todo momento tiene el derecho
de desistir de patrticipar en este estudio, dado que es VOLUNTARIO.

CONSENTIMIENTOINFORMADO

voluntariamente formar parte de este estudio, habiendo leido todo el texto
anterior y estando conforme, recibiendo una copia de este consentimiento.
Fecha: .......ccccviiiiiiinnins

Firma de la paciente Firma del investigador



