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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

El dolor es frecuente en los pacientes con cancer y puede surgir debido al proceso
de la enfermedad en si o0 debido a una multitud de razones iatrogénicas, la cirugia
oncolégica puede ser una de las mas potentes causas iatrogénicas de dolor; el
creciente reconocimiento y los recursos han mejorado la analgesia peroperatoria
y la recuperacion después de la cirugia en paises de ingresos altos, los pacientes
sometidos a cirugia por cancer en paises subdesarrollados, tiene menos
probabilidades de tener acceso a estos recursos, lo que puede aumentar su riesgo
de morbilidad y muerte postoperatoria. La analgesia regional disminuye el dolor
postoperatorio, aumenta la satisfaccion del paciente y reduce las complicaciones
gastrointestinales y pulmonares, el enfoque regional especifico y el beneficio
varian segun la cirugia; en general. Para prevenir los posibles efectos adversos
de los opioides, una variedad de enfoques, incluido la infiltraciébn del agente
anestésico local se ha descrito para la gestion del dolor, la infiltracién
intraincisional de Bupivacaina es un régimen analgésico postoperatorio
comunmente utilizado para aliviar el dolor posoperatorio en ginecologia, sin
embargo, los agentes anestésicos locales pueden presentar efectos adversos, y
aunqgue en cantidades muy pequefias. El dolor es un factor esencial en términos
de satisfaccion del paciente, deambulacién temprana y recuperacion general; se
han probado varios métodos para reducirlo, como la instilacion de un agente
anestésico local por via intraperitoneal e infiltracion de anestésico local en la piel;
se ha postulado que el bicarbonato puede reducir el dolor posoperatorio al
neutralizar el ambiente peritoneal acido creado por el diéxido de carbono. Se
comparara la bupivacaina intraperitoneal respecto a bicarbonato intraperitoneal en
el manejo del dolor postoperatorio en cirugia abdominal oncoldgica en el IREN
durante el periodo 2024 mediante un disefio de cohortes prospectivas con tamafo
muestral de 54 pacientes por grupo, para el que se aplicarda la prueba chi cuadrado
y el riesgo relativo.

Palabras Claves: Bupivacaina, bicarbonato y cirugia abdominal.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Hoy en dia, los pacientes con cancer viven mas tiempo debido a los importantes
efectos terapéuticos de las nuevas terapias contra el cancer; aproximadamente 20
millones de supervivientes de cancer estaran vivos en Norteamérica para el 20262
Por otro lado, en China se ha reportado que cada afio hay 2,8 millones de
pacientes con diagnéstico de cancer avanzado, de los cuales un 80% tiene dolor
y el 70% no ha sido tratado eficazmente; la identificacion de correlatos
demograficos, fisioldgicos, clinicos y conductuales del dolor entre los pacientes
postoperados con cancer podria ayudar a identificar los subgrupos que mas

necesitan tratamiento del dolor2.

La cirugia abdominal mayor engloba una serie de intervenciones quirdrgicas en
poblaciones de pacientes heterogéneas, con una amplia gama de necesidades de
dolor y analgesia resultantes, las estrategias analgésicas deben considerar los
factores del paciente y el procedimiento quirdrgico; una gran proporcion de los
casos quirargicos electivos y de emergencia involucran cirugia abdominal, en el
2019 en Norteamérica 10 millones de altas hospitalarias se asociaron con cirugia
abdominal abierta, mientras que en el Reino Unido se realizan mas de 30.000

laparotomias de emergencia. cada afio®.

Los niveles mas altos de dolor posoperatorio y angustia por dolor se asocian con
una mayor morbilidad, una recuperacion funcional mas deficiente y una calidad de
vida reducida, la analgesia posoperatoria suboptima es un factor de riesgo para el
uso progresivo y dependencia de opioides y el dolor posquirdrgico persistente; se
informa dolor persistente en 10 a 50% de los pacientes después de cirugias

realizadas cominmente?.

En el departamento de cirugia oncolégica del Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas durante el 2023, aproximadamente a 138 pacientes se sometieron a
cirugia abdominal oncologica; observando que el dolor postoperatorio fue

reportado en mas del 50% de los pacientes.



Problema

¢ Existe variacion significativa entre la bupivacaina intraperitoneal comparado con
bicarbonato intraperitoneal en control del dolor postoperatorio en pacientes
expuestos a cirugia abdominal oncoldgica en el Instituto Regional de

Enfermedades Neoplasicas - IREN?

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Kshirsagar (Arabia-2023); cotejaron la efectividad de la instilacion intraperitoneal
de hidrocortisona con bupivacaina para el manejo del dolor posoperatorio en
pacientes colecistectomizados laparoscépicamente bajo anestesia espinal,
investigacion prospectiva aleatorizada de 60 pacientes. Se observaron
puntuaciones de dolor mas bajas en el grupo de hidrocortisona (2,17 + 0,47) en
comparacion con el grupo de bupivacaina (3,51 = 1,10); esta diferencia en la
puntuacion EVA media fue estadisticamente significativa (p<0,01); asimismo, los
pacientes que requirieron analgesia de rescate fueron el 60% en los que se usé
corticoides y el 39% en los que se emple6 bupivacaina (p<0.05)°.

Nikoubakht (Irdn-2022); analizaron el efecto de la bupivacaina intraperitoneal
versus bicarbonato intraabdominal para disminuir el dolor posoperatorio en
pacientes colecistectomizados laparoscépicamente, ensayo clinico aleatorizado,
doble ciego de 58 pacientes Los hallazgos revelan que la comparacion de las
puntuaciones de satisfaccion analgésica posoperatoria en la recuperacion, a las 2
y 24 h no reveld variacion significativa entre los grupos (p<0.05); el uso de
bicarbonato intraperitoneal e intraabdominal de bupivacaina disminuy6 el dolor
luego de la colecistectomia laparoscopica, no obstante fue mayor en los que se

empled bupivacaina en cuanto a los que se le aplicé bicarbonato (p<0,05)°.

Agarwal (India-2023); estudio los efectos del bicarbonato de sodio en la reduccion
del dolor posoperatorio en cirugias ginecoldgicas laparoscopicas; investigacion
analitica, de 80 pacientes en los resultados se observé que no hubo diferencias
en la duracién de la cirugia entre los dos brazos (p=0,27). Se encontr6 que el valor



medio de la puntuacion de la escala visual analégica disminuy6 en el grupo de
intervencion a las dos horas (p=0,02), cuatro horas (p=0,0009) y 12 horas
(p=0,0002). En el grupo usuario de bicarbonato 6, pacientes (15%) necesitaron
analgesia de rescate; en el grupo no usuario de bicarbonato, 18 pacientes (45%)
requirieron analgesia de rescate (p<0.05); se administré una inyeccion

intramuscular de diclofenaco sédico de 75 mg como analgesia de rescate’.

Manan (Turquia-2020); evalué el efecto de la bupivacaina intraperitoneal disuelta
en la analgesia en pacientes colecistectomizados laparoscopicamente, ensayo
controlado aleatorio; de 110 pacientes. Se aplicé 124,80 +26,68mg y 31,00
+14,98mg de tramadol a los participantes del grupo A y B (p<0,001); por lo que
estadisticamente hubo diferencias significativas en la puntuacién del dolor a los

treinta minutos, una, tres, seis y doce horas posoperatorias (p<0,05)8.

Adel (Egipto-2021); evalug el efecto del bicarbonato de sodio al lavado de solucién
salina tibia en pacientes intervenidos histeroscopia laparoscoépica; se incluyeron
66 pacientes; se encontro que el puntaje EV y el empleo de petidina fue inferior en

los usuarios de bicarbonato de sodio al 8.4% (p<0.05)°.

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Teniendo en cuenta que las estrategias para el control del dolor perioperatorio de
la cirugia del cancer, describen cualquier dato existente sobre las desigualdades
globales en el manejo del dolor en el perioperatorio en lo que respecta a la cirugia
oncoldgica, y permite discutir posibles soluciones para cerrar estas brechas en la
atencion al paciente; tomando en cuenta que la analgesia perioperatoria eficaz es
crucial para aliviar el sufrimiento del paciente, facilitar la rehabilitacion y prevenir
el desarrollo de dolor crénico; la amplia variedad de abordajes quirdrgicos y la
heterogeneidad inherente en el dolor del procedimiento con oncocirugia requiere
un enfoque que se basa cuidadosamente en la intensidad esperada del dolor tras
la intervencion quirargica y adaptado a las caracteristicas del paciente;

consideramos pertinente comparar la utilidad de la administracién de bupivacaina



y bicarbonato por una via novedosa como es la administracion intraperitoneal, al
no haber evidenciado estudios parecidos a nivel local. Los beneficiarios del
presente estudio seran los especialistas en cirugia abdominal oncoldgica quienes
realizan el procedimiento de cirugia abdominal oncol6gica pues podran disponer

de la mejor estrategia terapéutica para el monitoreo del dolor postoperatorio.

5. OBJETIVOS
Objetivos generales:
Determinar si existe variacion significativa entre la bupivacaina intraperitoneal
comparado con bicarbonato intraperitoneal en control del dolor postoperatorio en
cirugia abdominal oncoldgica en el Instituto Regional de Enfermedades

Neopléasicas — IREN.

Objetivos especificos:

- ldentificar la proporcion de control del dolor postoperatorio en pacientes
expuestos a cirugia abdominal oncoldgica usuarios de bupivacaina
intraperitoneal.

- ldentificar la proporcion de control del dolor postoperatorio en pacientes
expuestos a cirugia abdominal oncolégica usuarios de bicarbonato
intraperitoneal.

- Comparar la proporcion de control del dolor postoperatorio en pacientes
expuestos a cirugia abdominal oncolégica usuarios de bupivacaina o

bicarbonato intraperitoneal.

6. MARCO TEORICO
El dolor es frecuente en pacientes oncolégicos y puede surgir debido al proceso
de la enfermedad en si 0 debido a una multitud de razones iatrogénicas, la cirugia
oncologica puede ser una de las mas potentes
causas iatrogénicas de dolor; el creciente reconocimiento y los recursos han
mejorado la analgesia perioperatoria y la recuperacion después de la cirugia en

paises de ingresos altos, los pacientes sometidos a cirugia oncoldgica en las



naciones subdesarrolladas, tiene menos probabilidades de tener acceso a estos
recursos, lo que puede aumentar su riesgo de morbilidad y muerte

postoperatorial®.

El estado del arte en el manejo del dolor perioperatorio de la cirugia del cancer,
describe cualquier dato existente sobre las desigualdades globales en el manejo
del dolor en el perioperatorio en lo que respecta a la cirugia oncolégica, y permite

discutir posibles soluciones para cerrar estas brechas en la atencién al paciente’.

La analgesia perioperatoria eficaz es crucial para aliviar el sufrimiento del paciente,
facilitar la rehabilitacién y prevenir el desarrollo de dolor crénico; la amplia variedad
de abordajes quirargicos y la heterogeneidad inherente en el dolor del
procedimiento con oncocirugia requiere un enfoque que se basa cuidadosamente
en la intensidad esperada del dolor tras la intervencion quirdrgica y adaptado a las

caracteristicas del paciente!?.

Los servicios para el dolor agudo se iniciaron por primera vez en paises
desarrollados en la década de 1980 como una plataforma para ampliar el papel de
los anestesidlogos en el tratamiento del dolor méas alla de la sala de recuperacion;
esto también signific6 ampliar las técnicas analgésicas avanzadas, incluidas las
regionales y las del paciente; los servicios de dolor agudo basados en
anestesiologia han generado mejores puntuaciones de dolor, mayor satisfaccion
del paciente, menos uso de opioides y efectos secundarios inducidos, mas

asesoramiento al paciente y alta mas temprana's.

La analgesia intravenosa controlada por el paciente (IV-PCA) con infusion continua
de opioides segun las necesidades analgésicas individuales del paciente se usa
ampliamente para controlar el dolor posoperatorio agudo; se ha convertido en la
modalidad estandar mas comun para el control del dolor posoperatorio a nivel

mundial y se asocia con buenas tasas de satisfaccion; las bombas utilizadas en el
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postoperatorio disminuyen la utilizacion total de opioides y aumentan la

satisfaccion del paciente y la enfermera4.

La analgesia regional disminuye el dolor postoperatorio, aumenta la satisfaccion
del paciente y reduce las complicaciones gastrointestinales y pulmonares, el
enfoque regional especifico y el beneficio varian segun la cirugia; en general, los
pacientes que se someten a procedimientos oncolégicos mas dolorosos, como las
cirugias abdominales, toracotomias y amputaciones se benefician de infusiones
anestésicas epidurales y perineurales continuas, los blogueos del plano fascial con
inyeccioén y la infiltracién local de la herida son apropiados para procedimientos
menos invasivos; ademas, factores especificos del paciente, como uso y tolerancia
a opioides o antecedentes de hipercoagulopatia o enfermedad vascular
relacionada con el cancer que requeririan una reanudacion temprana de la terapia
antitrombdtica terapéutica son consideraciones importantes en la seleccion del

abordaje anestésico regional®®.

Para prevenir los posibles efectos adversos de los opioides, una variedad de
enfoques, incluido la infiltracion del agente anestésico local se ha descrito para la
gestion del dolor, la infiltracion intraincisional de Bupivacaina es un régimen
analgésico postoperatorio comunmente utilizado para aliviar el dolor posoperatorio
en ginecologia, sin embargo, los agentes anestésicos locales pueden presentar

efectos adversos, y aungue en cantidades muy pequefias?®.

El dolor es un factor esencial en términos de satisfaccion del paciente,
deambulacion temprana y recuperacion general; una de las hip6tesis para el dolor
es que el CO2, introducido en la cavidad peritoneal para crear el neumoperitoneo,
crea un medio acido mediante la disolucion del gas, lo que provoca dafio al nervio
frénico e irritacién peritoneal, se han probado varios métodos para comprender la
causa del dolor y estrategias para reducirlo, como la instilacion de un agente
anestésico local por via intraperitoneal y la infiltracion de anestésico local en la

piel; como el CO2 podria tener un papel clave en la causa del dolor posoperatorio,
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el lavado o la neutralizacion del CO2 pueden desempefiar un papel en la reduccién
del dolor posoperatorio; se ha postulado que el bicarbonato puede reducir el dolor
posoperatorio al neutralizar el ambiente peritoneal 4cido creado por el CO2 y

también previene el dafio al nervio frénico y la irritacién peritoneal’.

HIPOTESIS

Hipotesis alterna (Ha):

Existe variacion significativa entre la bupivacaina intraperitoneal comparado con
bicarbonato intraperitoneal en control del dolor postoperatorio en pacientes
expuestos a cirugia abdominal oncolégica en el Instituto Regional de

Enfermedades Neoplasicas — IREN.

Hipotesis nula (Ho):

No existe variacion significativa entre la bupivacaina intraperitoneal comparado
con bicarbonato intraperitoneal en control del dolor postoperatorio en pacientes
expuestos a cirugia abdominal oncologica en el Instituto Regional de
Enfermedades Neoplasicas — IREN.

MATERIAL Y METODOS
a. Disefo de Estudio:

Tipo de estudio: Analitico, observacional, retrospectivo de cohortes.

Disefio Especifico:

Gl - O1

G2 » O1

P: Pacientes expuestos a cirugia abdominal oncolégica
G1l: Bupivacaina intraperitoneal
G2: Bicarbonato intraperitoneal

O1:  Control del dolor postoperatorio

12



Tiempo

Cohorte 1:
Bupivacaina
intraperitoneal

Cohorte 2:
Bicarbonato
intraperitoneal

POBLACION

Cirugia
abdomen

—
>

Direccion

b. Poblacion muestray muestreo:
Poblacion

Pacientes sometidos a cirugia abdominal oncolégica en el Instituto Regional de

Enfermedades Neoplasicas - IREN durante el 2024.

Criterios de seleccion:

e Criterios deinclusion [Cohorte 1]
- Paciente usuario de bupivacaina intraperitoneal.
- Paciente de ambos sexos.
- Paciente = 15 afos.

e Criterios deinclusion [Cohorte 2]
- Paciente usuario de bicarbonato intraperitoneal.
- Paciente de ambos sexos.
- Paciente = 15 afos.

e Criterios de exclusién [ambos grupos]
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- Paciente con exposicion a corticoterapia.
- Paciente con exposicion a AINES.

- Paciente con enfermedad renal cronica.
- Paciente con cirrosis hepatica.

- Paciente con antecedente de enfermedad cerebrovascular.

Muestra
Unidad de analisis:

Paciente sometido a cirugia abdominal oncoldgica en el IREN en el afio 2024.

Unidad de muestreo:

Historia clinica de cada paciente.

Tamafio muestral:
Formula??;

_ p1(1—py) + p2(1 —p3)
(p1 —p2)

* (ZOC/Z + ZB )2

e

Dodnde:
— n = Pacientes requeridos para el estudio.
- Za2=1,96& a=0,01
- Zp=0,84" B=0,10
- P1=0,39 (39%)°
- P2=0,15 (15%)’

Sustituyendo:

n=>54
Cohorte 1: (Bupivacaina intraperitoneal) = 54 pacientes
Cohorte 2: (Bicarbonato intraperitoneal) = 54 pacientes.

c. Definicion operacional de variables:
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Control del dolor postoperatorio: Se considerara cuando el paciente no requiera

el empleo de opioides de rescate para el control del dolor®.

Estrategia analgésica: Corresponde a la instilacion de 50 mililitros de
Bupivacaina al 0,2% en el peritoneo o la instilacién de 2 ampollas de bicarbonato
al 8.4% disuelto en 1000 mililitros de solucién salina normal”.

VARIABLE
DEPENDIENTE TIPO ESCALA | INDICADORES | INDICES

Control del dolor | Cualitativa | Nominal | Uso de opioides Si—No

postoperatorio de rescate

INDEPENDIENTE:

Bupivacaina
Cualitativa | Nominal | intraperitoneal Si—No
Estrategia _
o Bicarbonato
analgésica

intraperitoneal

INTERVINIENTES

Tiempo operatorio | Cualitativa | Nominal | TO> de 2 horas Si— No

prolongado
Obesidad Cualitativa | Nominal IMC> 30 Si—No
Consumo de Cualitativa | Nominal Morfina o Si—No
opioides petidina

d. Procedimientos y técnicas:

15



- Se solicitara autorizacion al director del IREN para la ejecucion de la
investigacion.

- Se identificara a los pacientes expuestos a cirugia abdominal oncologica a
fin de seleccionar a aquellos expuestos a bupivacaina o bicarbonato

intraperitoneales.

- Se revisarad las historias clinicas para identificar el requerimiento de
opioides de rescate en cada grupo de estudio.

- Se identificara las variables intervinientes.

- Los datos seran registrados en el instrumento de estudio (Anexo 1).

e. Plan de anélisis de datos:
Se utilizara el SPSS V.26 para el procesamiento de los datos.
Estadistica descriptiva:

Los hallazgos se presentaran en tablas bidimensionales, en caso de las variables
cuantitativas se hallara la media, la moda y la mediana.

Estadistica analitica:

Se empleard la prueba Chi cuadrado (X?) para comprobar la hipétesis; se

considerara significativa si el valor de la significancia es menor a 0,05.

Estadigrafo de estudio:

Se establecera el riesgo relativo (RR) con un intervalo de confianza del 95%.

f. Aspectos éticos

Se tendra en cuenta la declaracion de Helsinki Il *° y la ley general de salud 2°.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO
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TIEMPO
N° ACTIVIDADES ENERO - JUNIO 2024

1 Planteamiento del estudio.

Presentacion de la

investigacion.

3 | Recojo de datos.

4 Analisis de datos.

Estructuracion del informe

final.

10.PRESUPUESTO DETALLADO

Cadigo Materiales/ Unidad | Cantidad Costo Financiamiento
servicios total
Hojas Bond Millar 01 100.00 Propio
1.4.4.002 Lapicero Unidad 05 10.00 Propio
Resaltador Unidad 03 15.00 Propio
SUBTOTAL 172.00
1.5.6.030 Internet Horas 200 200.00 Propio
1.5.3.003 Pasajes Unidad 6.00 120.00 Propio
SUBTOTAL 455.00
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12.ANEXOS

ANEXO N.°01

Bupivacaina intraperitoneal comparado con bicarbonato intraperitoneal en control

del dolor postoperatorio en pacientes expuestos a cirugia abdominal oncoldgica

en el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas — IREN.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS GENERALES:
1.1. Edad:

N

1.2.Tiempo operatorio:

1.3. Obesidad: Si( )

1.4. Consumo previo de opioides:

VARIABLE INDEPENDIENTE:

Estrategia analgésica:

Bupivacaina intraperitoneal ( )

VARIABLE DEPENDIENTE:

Control del dolor postoperatorio:

No ( )

Bicarbonato intraperitoneal ( )

Si( ) No( )
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