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PLAN DE INVESTIGACION

1.

2.

Resumen Ejecutivo del Proyecto de Tesis

El control del dolor posterior a colecistectomia laparoscopica es un
objetivo primordial y un reto en la evolucion de un paciente quirdrgico.
Por ello, es de importancia demostrar la efectividad de la irrigacion
subfrénica intraoperatoria con bupivacaina al 0.5% para la analgesia

post colecistectomia laparoscopica.

En este ensayo clinico pragmatico, se incluiran 48 pacientes que
serédn sometidos a irrigacion intraabdominal con 20ml de bupivacaina
al 0.5% y 48 que recibiran irrigacion intraperitoneal con solucion salina
fisiologica al 0.9%; todos intervenidos de colecistectomia laparoscopica
con Anestesia General Balanceada y monitorizados mediante
capndgrafo, electrocardiografia, pulsioximetria e indice espectral (BIS).
Se analizaré el dolor postoperatorio mediante la Escala Visual Analoga
(EVA) alas 1, 4, 8, 12 y 24 horas y su posterior traduccion cualitativa,
tomando como punto de corte 4 para el rescate analgésico. Los datos
obtenidos seran sometidos a analisis estadistico descriptivo e
inferencial; mediante el test de T de Student para comparar promedios
de dolor postoperatorio (EVA) si la variable sigue una distribucion
gaussiana, y por medio de la prueba no paramétrica de U de Mann-
Whitney para las variables que no. Finalmente se aplicar4 el Chi
Cuadrado de Pearson para determinar si existe diferencia significativa
entre proporciones (p < 0.05), esperando la confirmacion de la hipétesis

propuesta.

Planteamiento del problema:

La colecistectomia laparoscopica por colecistopatia crénica
calculosa es la cirugia abdominal de mayor casuistica en el hospital de
Alta Complejidad Virgen de la Puerta de Trujillo, ubicado en la Av.
Reactivacion 2007, Parque Industrial. Por motivo de pandemia por el
SARS-CoV-2 se viene realizando esta intervencion quirdrgica
prioritariamente de manera ambulatoria con observacion postquirdrgica

de 6h y, de ser estrictamente necesario por la evolucion, con
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hospitalizacion corta. A pesar de una adecuada analgesia endovenosa
post quirdrgica, en casos se presentaba dolor de moderada intensidad
primordialmente periumbilical, en sitio quirdrgico y omoalgia, que
condiciona rescates analgésicos, imposibilita rotacion a analgesia via

oral y alta precoz, todo ello traducido en horas de hospitalizacion.

Dicha problematica local es compatible con la nacional y mundial,
destacando que ademas de ser considerada en el mundo como la
cirugia mas frecuente en los servicios quirargicos, es clasificada como
uno de los procedimientos asociados a mayor dolor postoperatorio. Asi,
en Estados Unidos se demostré que el 77% de adultos refirieron dolor
significativo después de una colecistectomia laparoscopica, y de éstos
un 80% lo fue de moderada a severa intensidad (Lopez-Maya et al.,
2011).

A lo largo de los afos se dieron numerosos esfuerzos por paliar el
malestar generado por el dolor posterior a colecistectomia
laparoscopica. Asi, se demostr0 que estrategias como mantener
presiones de neumoperitoneo bajas (7mmHg) (Sandoval-Jiménez
etal., 2009), la infusibn de ropivacaina cutanea e intraperitoneal
(L6épez-Maya et al.,, 2011), la instilacion de cloruro a temperatura
corporal (Jiménez Fuertes & Costa Navarro, 2015), analgesia
preventiva con paracetamol y ketorolaco preoperatorio (Roman-
Romero et al.,, 2021) , entre otros; reducian significativamente esta

variable.

Es por ello por lo que es de necesidad en el hospital Virgen de la
Puerta optimizar alternativas analgésicas intraoperatorias adyuvantes
con el objetivo de disminuir la incidencia de estos eventos que
condicionan el plan de tratamiento previsto y su masificacion, el cual
evaluaremos mediante un estudio prospectivo en la institucién en el
periodo comprendido entre el 1 de junio del 2022 y el 30 de mayo del
2023. Por este motivo, se considera el siguiente problema de

investigacion:



¢ En pacientes post operados de colecistectomia laparoscopica, es
efectiva la irrigacion subfrénica intraoperatoria con bupivacaina al 0,5%

en la analgesia postoperatoria?
3. Antecedentes del problema:

En el articulo publicado en el afio 2017 motivo del ensayo clinico
aleatorizado realizado en India por Agrawal y Pai, se describe que tras
evaluar a 50 pacientes sometidos a irrigacion intraperitoneal con 100mg
de bupivacaina post colecistectomia laparoscépica no hay reduccion
de dolor significativamente estadistica cuantificado por la EVA a
las 0 (p=0.85), 2 (p=0.29), 6 (p=0.72) ni 24 horas (p=0.64). (Agrawal &
Pai, 2017)

También en el afio 2017, en Espafia, Reguera et al. publican un
ensayo clinico donde evalian la efectividad de la inyeccion de
anestésico local en puertos de entrada y en el lecho quirtrgico sobre
224 pacientes por un periodo de 2 afios (2015-2017). Tras el analisis,
destacan cifras estadisticamente significativas de descenso de
dolor durante las 24 horas posteriores alacirugiacon lainstilaciéon
de bupivacaina en el lecho quirargico y en los puertos de entrada
(p=0.001). (UGC Cirugia General. Complejo Hospitalario de Jaén et al.,
2017)

En el ensayo clinico aleatorizado publicado por Toleska et al. en
Macedonia en el afilo 2018 donde se administr0 anestesia local
intraperitoneal con bupivacaina al 0.5% a 25 pacientes, con cantidad
simil de controles; se encontré valores menores, estadisticamente
significativos (p<0.0001), de dolor postoperatorio evaluado
mediante la EVA alas 1, 4, 8, 12 y 24 horas postquirargicas en el
primer grupo descrito; por lo que recomiendan el uso de esta estrategia.
(Toleska et al., 2018)

Rahimzadeh et al. en el afio 2018 y en poblacion irani efectdan un
ensayo clinico controlado sobre 3 grupos de 20 pacientes cada uno,
comparando la efectividad de la instilacion intraperitoneal de

bupivacaina, acetazolamida y solucién salina fisiolégica como placebo,



en la reduccion del dolor post -colecistectomia laparoscoépica.
Demuestran de esta manera que, previo a las 12 horas de
postoperatorio, tanto la bupivacaina y la acetazolamida reducen
significativamente el dolor (p<0.05), situacién que no se mantiene
por delante de este punto de corte horario (p>0.05), recomendando

una prescripcion posterior. (Rahimzadeh et al., 2018)

4. Justificacion del proyecto (Importancia, beneficiarios, resultados
esperados)

La realizaciéon de la presente investigacion es CONVENIENTE
puesto que brindaria una alternativa de prevencion de dolor
postoperatorio intenso, reduciendo la infusibn de analgésicos
endovenosos y sus efectos adversos; asimismo promoveria una menor
estancia hospitalaria, con reduccion de costos y recuperacion de
actividades laborales mas precoz.

Asimismo, es RELEVANTE, puesto que el dolor es el principal
factor de malestar postquirdrgico en la poblacién, brindando este
estudio una nueva estrategia de aplacamiento de la dolencia,
beneficiando a la poblacion quirdrgica en general.

Por otra parte, tiene IMPLICACIA PRACTICA, puesto que, de
demostrarse una asociacion positiva entre las variables, se podria
incorporar la irrigacion de bupivacaina en los protocolos quirdrgicos de

colecistectomia laparoscopica.

5. Objetivos:
Objetivo general:

Demostrar la efectividad de la irrigacion subfrénica intraoperatoria
con bupivacaina al 0.5% en comparacion al placebo para la analgesia

post colecistectomia laparoscopica.

Objetivos especificos:



— Determinar la efectividad de la irrigacion subfrénica intraoperatoria
con bupivacaina al 0.5% en la analgesia post colecistectomia
laparoscopica.

— Esclarecer la efectividad del placebo en la analgesia post
colecistectomia laparoscopica.

— Reducir el empleo de rescates analgésicos en pacientes sometidos
a colecistectomia laparoscopica.

— Comparar la efectividad de la irrigacion subfrénica intraoperatoria

con bupivacaina y del placebo.

Marco tedrico:

La patologia biliar es uno de los principales motivos de consulta en
los servicios de cirugia en todo el mundo. El 15% aproximadamente de
poblacion occidental presenta colelitiasis, de los cuales entre 1% a 4%
se tornan sintomaticos en algin momento de su vida. La colecistectomia
laparoscoépica surge como el estandar de oro en el tratamiento de la
colelitiasis, con reconocidas ventajas sobre el abordaje abierto. Aunque
corresponde a una terapia minimamente invasiva, no esta exenta de
dolor, pero éste es tedricamente menor en comparacion con la técnica
abierta. (Toleska etal., 2018; UGC Cirugia General. Complejo
Hospitalario de Jaén et al., 2017) La experiencia indica que el dolor
descrito es en su mayoria abdominal y a predominio umbilical, con

casos de percepciéon de dolor en hombro derecho.

La casuistica evidencia que la principal causa de estancia
prolongada postoperatoria corresponde al dolor, con un 30% de
pacientes que superan los 5 puntos en la Escala Visual Anéaloga,
mermando asi los amplios beneficios brindados por el abordaje
laparoscopico. Es este factor de vital importancia y su abordaje objetivo
primordial buscando menores tiempos de hospitalizacion, rapido retorno
a las labores cotidianas y, por consiguiente, periodos de convalecencia
recortados, correspondiendo una meta conjunta en el manejo

multidisciplinario. (Adenekan et al., 2019)



Durante el desarrollo de la técnica quirtrgica de la colecistectomia
laparoscopica se evidencia una manipulacion del diafragma tanto fisica
por el neumoperitoneo y la posicion en Trendelemburg, los cuales
generan traccion de los ligamentos hepéticos (coronario y triangular);
como quimica, por irritacion del nervio frénico secundaria a la acidez
producto de la reaccion del gas insuflado con el agua. Estos
mecanismos no solo fundamentan la génesis del dolor, sino también
afectan la recuperacion pulmonar, la movilidad precoz, la posibilidad de
trombosis venosa profunda, nauseas y vémitos, incremento de
resistencia vascular periférica, trabajo cardiaco, consumo de oxigeno

cardiaco y aumento de catecolaminas. (Agrawal & Pai, 2017)

El dolor una sensacion y, por lo tanto, una variable subjetiva. Este
se cuantifica mediante la Escala Visual Analoga (EVA) la cual consiste
en una escala de 10 puntos correlativos (del 1 al 10), siendo los
extremos las expresiones maximas del sintoma. De esta manera,
podemos identificar como dolor de leve intensidad a la puntuacion por
debajo de 3; como dolor de moderada intensidad entre 4 y 7 puntos; y

como severo a una intensidad sobre 7 puntos. (Escala EVA.pdf, s. f.)

A lo largo de la historia de la cirugia laparoscépica en general se
han hecho denodados esfuerzos en pro de disminuir el dolor
postquirdrgico, naciendo inventivas como empleo de anestésicos
locales en los puertos, inyeccion intraperitoneal de anestésicos,
antiinflamatorios endovenosos, analgesia multimodal, uso de
narcéticos intermitentes, bloqueo subcostal del transverso abdominal,
etc. En efecto, el empleo de analgésicos intraperitoneales fue descrito
por primera vez en el ailo de 1951, previo incluso al desarrollo de la
cirugia laparoscopica, por lo que su desarrollo quedé relegado por
tiempo, siendo rescatado por el desarrollo de los procedimientos

minimamente invasivos.

La bupivacaina es un anestésico de accion local perteneciente al
grupo de las amino-amidas, con accion potente y extenso por
incremento inmediato de la permeabilidad de los canales de sodio

durante la despolarizaciéon de fibras nerviosas. Presenta una vida
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media de 2.5 a 3.5 horas, siendo documentada su cobertura analgésica
por 6 horas en promedio, con un amplio margen de seguridad. Son
muchos los estudios que han empleado este farmaco en la irrigacion
intraperitoneal, no encontrandose aun un consenso que fundamente

totalmente su uso. (Navarro et al., 2004)

7. Hipotesis:

Hipdtesis nula: La irrigacion subfrénica intraoperatoria con
bupivacaina al 0.5% no es efectiva en comparacion al placebo para la

analgesia post colecistectomia laparoscoépica.

Hipotesis alternativa: La irrigacion subfrénica intraoperatoria con
bupivacaina al 0.5% es efectiva en comparacion al placebo para la
analgesia post colecistectomia laparoscopica.

8. Material y metodologia:

a. Disefio de estudio: ensayo clinico pragmatico

Pacientes sometidos a
irrigacion subfrénica
intraoperatoria con 20ml de

bupivacaina al 0.5%

Pacientes sometidos a irrigacion
subfrénica intraoperatoria con
solucién salina fisiologica al 0.9% Dolor severo

., Dolor leve
Poblacion

Dolor moderado

Muestra

Dolor severo

A

Evaluacion
basal

= Dolor leve
\ 4

Dolor moderado

1 Seleccién/Reclutamiento l| Asignacion de la intervencién o maniobra | I Seguimiento de la evolucion

|
4

b. Poblacion, muestray muestreo:

Poblacion diana o universo
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Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica
Poblacién de estudio

Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica que
cumplan con los criterios de inclusién y exclusién, ejecutados en
el hospital de Alta Complejidad Virgen de La Puerta de Truijillo en
el periodo comprendido entre el 1 de junio del 2022 y el 30 de
mayo del 2023

Criterios de inclusion

Pacientes adultos, con riesgo ASA 1 y 2, sometidos a
colecistectomia laparoscopica electiva y pacientes con colelitiasis
sintomatica.

Criterios de exclusion

Pacientes con riesgo ASA llI-IV, menores de edad,
gestantes, pacientes con colecistitis aguda confirmada por
ultrasonido o sometidos a colecistectomia laparoscopica de
emergencia, pacientes con conversion a cirugia abierta, obesos,
pacientes con antecedente de cirugia abdominal previa, con
alergia a la bupivacaina y pacientes que rehdsan a su
participacion del estudio.

Muestra
Unidad de analisis

Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica

gue cumplan con los criterios de inclusién y exclusion.
Unidad de muestreo

Paciente sometido a colecistectomia laparoscopica

gue cumple con los criterios de inclusién y exclusién.
Tamafo de muestra

Se obtendra aplicando la formula que corresponde a

dos grupos y comparacion de proporciones; donde:
Za=1.645
Zg =0.842
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P1 (proporcion de pacientes con dolor postoperatorio en el
grupo expuesto a bupivacaina subfrénica intraoperatoria) =
0.7 (Agrawal & Pai, 2017)

P2 (proporcion con dolor postoperatorio en el grupo placebo)
= 0.9 (Agrawal & Pai, 2017)

. [Zay/2p(1 — p) + ZBy/p1(1 — p1) + p2(1 — p2)]2

(r1—p2)
07409 08
p - 2 - .
[1.645 /2 + 0.8(1 — 0.8) + 0.842 * ,/0.7(1 — 0.7) + 0.9(1 — 0.9)]2
n =

(0.7 — 0.9)2

n = 48 pacientes. En cada grupo precisamos 48 pacientes

c. Definicion operacional de variables:
Variable dependiente: Analgesia postoperatoria

Variable independiente: Efectividad de la irrigacion subfrénica

intraoperatoria con bupivacaina al 0.5%

Variable Definicion Definicion Indicador indice
conceptual | operacional
Variable dependiente
Analgesia Falta o | Corresponde al | Escala visual
postoperatoria | disminucion | dolor evaluado | analoga
de mediante la
_ _ 1-3 Leve
sensaciones | Escala Visual 46
dolorosas, Andloga y su Moderado
gue no afecta | respectiva 7-10 Severo
a demas | calificacion
sentidos, cualitativa.

posterior a
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cirugia.
(ASALE, s. f.)

Variable independiente

Efectividad de Corresponde a | Uso de | Si
la irrigacidon irrigar el | bupivacaina al No
subfrénica espacio 0.5% en
intraoperatoria subfrénico irrigacion
con derecho con | subfrénica
bupivacaina al 20ml de | intraoperatoria
0.5% bupivacaina al
0.5% previo a la
finalizacion de
la
colecistectomia
laparoscépica
Edad Periodo que | Afios de vida | Edad Afos
vive o0 ha | cumplidos al
vivido  una | momento de la
persona intervencion
quirargica
Obesidad Estado Presentar un | IMC 2| Si
patolégico IMC mayor de | 30kg/m2 NO
caracterizado | 30kg/m?

por un
exceso 0 una
acumulacién
excesiva de
grasa en el
organismo.

(OBESIDAD |
Definicion de
OBESIDAD
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Oxford

Dictionary en

por

Lexico.com y

también el

significado
de
OBESIDAD,
s. f.)

Sexo Condicion Efecto de haber | Masculino Si-No
organica, nacido Femenino
masculina o | fenotipicamente
femenina, de | varébn o mujer y
animales o |su
plantas. denominacion
(ASALE & | legal.

RAE, s. f.)

Tiempo Periodo de | Tiempo Si

operatorio tiempo qgue | operatorio NoO

prolongado transcurre a | mayor a 120

partir del | minutos
momento de

inicio hasta el

final de la

cirugia, siendo

mayor a 120
minutos

Tiempo de Periodo de | Tiempo de | Si

anestesia tiempo gue | anestesia No

prolongada transcurre a | mayor a 120

del
de

inicio hasta el

partir

momento

minutos
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final de la
anestesia,

siendo mayor a

120 minutos
Rescates Corresponde a | Dosis a partir | Si
analgésicos la necesidad de | de 1 ocasion NoO
aplicar tramadol
subcutaneo al
paciente para
analgesia.
Variable Tipo Escala
Analgesia Cualitativa Ordinal
postoperatoria
Efectividad de la | Cualitativa Nominal
irrigacion dicotomica
subfrénica
intraoperatoria con
bupivacaina al
0.5%
Edad Cuantitativa De razon
discreta
Obesidad Cualitativa Nominal
Dicotomica
Sexo Cualitativa Nominal
dicotomica
Tiempo operatorio | Cualitativa Nominal
prolongado dicotémica
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Tiempo de | Cualitativa Nominal
anestesia dicotémica

prolongada

Rescates Cualitativa Nominal
analgésicos dicotomica

d. Procedimientos y Técnicas:

Se elaborara un documento dirigido al gerente de la Red
Asistencial La Libertad, Dr. Julio Garcia Cabrera, con atencion a
oficina de Capacitacién, Investigacion y Docencia de la
mencionada Red en la persona de la Lic. Mercedes Nufiez Reyes
y a la Direccion del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la
Puerta, en la persona de la Dr. Jaime Montoya Gonzales;
presentando el proyecto a realizar, anexando una copia de éste y
solicitando su aprobacién para la ejecucion en el mencionado

nosocomio.

Al captar un paciente potencial de ser participe del estudio,
se presentara la importancia del proyecto a realizar, explicando
los riesgos y beneficios de su participacion. Si se consigue una
respuesta afirmativa, se procederd a la respectiva firma del
consentimiento informado (Anexo 1). Cabe resaltar que a los
pacientes se les mencionara que se realizara la intervencién
farmacoldgica intraoperatoria con bupivacaina al 0.5%; sin
embargo, ésta se efectivizara en el 50% de pacientes con

enmascaramiento ciego simple.

En todos los pacientes se empleara un protocolo de
Anestesia General Balanceada, empleando fentanilo 0.002mg/kg,
Propofol 1-2mg/kg, rocuronio 0.6mg/kg; y empleando como
farmaco de mantenimiento al sevofluorano inhalado manteniendo
una CAM de 1.0 con FiO2 50%, con bolos de fentanilo o rocuronio,

segun necesidad individual. Los pacientes seran monitoreados
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mediante capnografo, electrocardiografia, pulsioximetria e indice
biespectral (BIS).

Se conformaran 2 grupos, los primeros 48 recibiran irrigacion
con 20ml de bupivacaina al 0.5%; mientras que 48 pacientes se
realizara irrigaciéon con solucién salina fisiologica al 0.9%. la
irrigacion con el anestésico antes mencionado tendra lugar
posteriormente a la extraccion de la vesicula y previo a la

extraccion de trocares.

Al final de la cirugia, los pacientes recibiran reversion
anestésica con neostigmina 0,05mg/kg y atropina 0.01mg/kg. Al
lograr la extubacion del paciente, éste sera dirigido a la Unidad de

Recuperacion Post Anestésica (URPA).

Se evaluaran las variables descriptivas: sexo, edad, peso,
tiempo operatorio y tiempo de anestesia. La evaluacion del dolor
postoperatorio se realizard mediante su cuantificacion en la
Escala Visual Analoga a las 1, 4, 8, 12 y 24 horas y su posterior
traduccion cualitativa (Leve, Moderado y Severo), mediante

anamnesis directa.

A los pacientes que cuantifiquen su dolor a partir de la
numeraciéon 4, seran considerados como dolor positivo
significativo tributario de rescate analgésico, correspondiendo el

farmaco al tramadol 50mg por via subcutanea.

Todos estos datos seran vertidos en un documento de
recoleccion de datos (Anexo 2), para posteriormente ser vaciados

al soporte informatico para su analisis respectivo.

e. Plan de anédlisis de datos:

Para el andlisis de la data obtenida se realizara el registro en
una base de datos en el software IBM® SPSS® para Windows®,
version 23.0 (IBM Corp., Armonk, N.Y., USA)

Estadistica descriptiva

18



Los resultados seran expuestos en tablas de doble entrada
con la casuistica en numeros absolutos y porcentajes
correspondientes a cada una de las especies de variables.
Estadistica inferencial

Inicialmente se realizara un analisis univariado. Mediante los
test de Kolmogorov Smirnov y de Shapiro-Wilk se evaluara la
distribucion de las variables. Se aplicara T de Student para analizar
las medias de las variables que sigan una distribucién de Gauss y
el test de la U de Mann-Whitney para variables que no la siguen.
Finalmente se aplicard el Chi Cuadrado de Pearson para
determinar si existe diferencia significativa entre proporcién de
pacientes sin dolor segun tratamiento aplicado. Si P < 0.05 existira
diferencia significativa, esperando se confirme la hipdtesis

propuesta.

Aspectos éticos:

El presente estudio sera realizado bajo el derrotero de la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, en su
dltima revision en la 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil,
octubre 2013. De igual forma, se respetaran las disposiciones de la
Ley General de Salud del Peru en su Articulo 28 la cual destaca que
toda investigacion en seres humanos se debe circunscribir a los
principios éticos redactados en la declaracion de Helsinki.

Los principios de la Bioética seran acatados a plenitud en el
presente estudio. Se considerara a la beneficencia, al obtener data
novedosa, valida y adaptable a nuestro pais, la cual beneficiara de
manera directa e indirecta a la salud publica; materializado en la
adopcion de esta técnica analgésica en el protocolo quirdrgico de
colecistectomias laparoscépicas del hospital.  Asimismo,
respetaremos el principio de no maleficencia, al no poner en riesgo
en ningn momento la integridad fisica ni psicolégica del
participante. La intervencion a realizar con la sustancia, han sido
probadas previamente en otros estudios, demostrando su

inocuidad, salvo alergia documentada previamente, por lo cual esto
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constituye un criterio de exclusion. Por ultimo, se respetara la
Autonomia de los pacientes, ya que se obtendra su consentimiento
informado previo a la realizacion de cualquier intervencion,
brindando informacién completa en relacion con los beneficios y
riesgos (Anexo 1).

Reservaremos la identidad de nuestros participantes.
Debido a que la recoleccidon de datos se realizara durante un acto
médico, se solicitara el consentimiento informado por escrito a la
poblacion participe de nuestro estudio. Mediante este proceso, los
pobladores conoceran de su participacion, los pasos y sobre todo
la importancia de su apoyo, destacando los beneficios y riesgos de
la intervencion a realizar. Remarcamos que, en el formato de
consentimiento informado se colocara el nombre del participante,
siendo nuestra responsabilidad y compromiso la reserva estricta de
esta informacion.

Finalmente, se obtendra también la aprobacion para la
ejecucion del proyecto por el comité de Bioética de Investigacion

de la Universidad Privada Antenor Orrego.

9. Cronograma de trabajo:

MPO 2022 2023
ETAPAS JIJIA|SIO|N|D|E|FIM|A
1 |Elaboracién del proyecto. XX
2 |Presentacion del proyecto. X
3 |Revision bibliografica. X[ X
4 |Reajustey validaciéon de instrumentos. X

Trabajo de campo y captacion de

5 XXX X[ X|[X]|X
informacion.

6 |Procesamiento de datos. X

7 | Analisis e interpretacion de datos. X

8 |Elaboracién del informe. X

9 |Presentacién del informe. X
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10 | Sustentacion X

10.Presupuesto detallado:

Insumos
Partida Insumos Unidad Cantidad Costo (S/.) |Financiado
Papel Bond Millar 1 17.00 Propio
Papel Bond A4 Millar 2 48.00 Propio
Cartulina CANSON Pliego 5 15.00 Propio
Lapiceros Unidad 10 20.00 Propio
1.4.4.002 - .
CD Unidad 5 10.00 Propio
Tinta compatible para
impresora  EPSON | Unidad 4 160.00 Propio
535
SUBTOTAL 270.00
Servicios
Costo
Partida Servicios Unidad | Cantidad - Financiado
Asesoria _
1.5.6.023 ) Hora 15 450.00 | Propio
estadistica
1.5.6.030 Internet Hora 15 15.00 | Propio
_ Ejempl )
1.5.6.014 Encuadernacion 3 100.00 | Propio
ar
1.5.6.004 Fotocopiado Pagina | 200 40.00 | Propio
Procesamiento
1.5.6.023 automatico de Hora 6 120.00 | Propio
datos
SUBTOTAL 725.00
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12.Anexos:

ANEXO 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PARTICIPACION EN INVESTIGACION

TITULO DEL PROYECTO:
“EFECTIVIDAD DE LA IRRIGACION SUBFRENICA INTRAOPERATORIA
CON BUPIVACAINA EN LA ANALGESIA POST COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA”

Objetivo: Demostrar la efectividad de la irrigacion subfrénica intraoperatoria con
bupivacaina al 0.5% en comparacion al placebo para la analgesia post
colecistectomia laparoscopica.

Buenos dias, mi nombre es Angel André Flores Medina, médico cirujano del
Departamento de Cirugia general del hospital de Alta Complejidad Virgen de la
Puerta de Truijillo. Actualmente se esta realizando un estudio para esclarecer la
efectividad de la irrigacidén subfrénica intraoperatoria con bupivacaina en
la analgesia post colecistectomia laparoscépica y, para ello, es de vital
importancia tu participacion y apoyo.

Tu labor en el estudio consistiria en que, aleatoriamente, sin conocimiento (ciego
simple), puedes ser seleccionado/a para recibir irrigacion subfrénica
intraoperatoria con 20ml de bupivacaina al 0.5% durante tu cirugia; pero en
caso no seas seleccionado/a, en su lugar recibirds irrigacion subfrénica
intraoperatoria con 20ml de solucién salina fisiolégica al 0.9%. En ambos
casos no se afectarda la técnica quirdrgica estandarizada internacionalmente.
Beneficios: ayudaras a obtener nueva evidencia que ayudaria a un mejor control
del dolor post colecistectomia laparoscopica, de encontrar una asociacion
positiva significativa.

Riesgos (propios de la colecistectomia laparoscépica y RAMS a
bupivacaina): sangrado, infeccion, lesién de via biliar, fuga biliar, neumonia por
aspiracion, neumonia intrahospitalaria, hipotension, bradicardia; nauseas,
vomitos, anafilaxia, muerte, entre otra.

Tu participacién en el estudio es voluntaria. Es tu decisién si participas o no

en el estudio. También es importante que sepas que, si en un momento dado ya
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no quieres continuar en el estudio, debes comunicarlo y no habra ningun
problema.

Toda la informacion que nos proporciones y las mediciones que realicemos nos
ayudaran a esclarecer la efectividad de la irrigacion subfrénica intraoperatoria
con bupivacaina en la analgesia post colecistectomia laparoscopica.

Esta informacion seréa confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie
tus respuestas, sélo lo sabran las personas que forman parte del equipo de este
estudio.

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una (v) en el cuadrito de

abajo que dice “Si quiero participar’ y escribe tu nombre.

Si quiero participar

No quiero participar

Nombre:
Fecha: de del
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ANEXO 2
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

1. GRUPO DE ESTUDIO:

SOMETIDO A IRRIGACION SUBFRENICA INTRAOPERATORIA
CON BUPIVACAINA AL 0.5%

SOMETIDO A IRRIGACION SUBFRENICA INTRAOPERATORIA
CON SOLUCION SALINA FISIOLOGICA AL 0.59%

2. EDAD: ANOS
3. SEXO:  MASCULINO / FEMENINO
4. PESO: KILOS
5. OBESIDAD: SI/NO
6. TIEMPO OPERATORIO PROLONGADO: SI/NO
7. TIEMPO DE ANESTESIA PROLONGADA: SI/NO
8. DOLOR POSTOPERATORIO:
HORAS POST-| PUNTOS | LEVE | MODERADA SEVERA
SOP EVA (1-3/10) (4-7/10) (8-10/10)
(1-10/10)
1 HORA
4 HORAS
8 HORAS
12 HORAS
24 HORAS

9. NECESIDAD DE RESCATE ANALGESICO: SI/NO
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