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Yo, EDWIN ARTURO LI HERNANDEZ, docente del Programa de Estudio Segunda
Especialidad de Medicina, de la Universidad Privada Antenor Orrego, asesor del
proyecto de investigacion titulado "Bupivacaina intraperitoneal comparado
con hidrocortisona intraperitoneal para reduccion de analgesia
postoperatoria de rescate en colecistectomia laparoscopica en el Hospital
Regional de Ica, 2023", autor VELASQUEZ RUEDA MARTHA STPHANY, dejo
constancia de lo siguiente:

¢ El mencionado documento tiene un indice de puntuacién de similitud de
20%. Asf lo consigna el reporte de similitud emitido por el software Turnitin
el 12 de Noviembre del 2024.

e He revisado con detalle dicho reporte y el proyecto de investigacion,
“Bupivacaina intraperitoneal comparado con hidrocortisona
intraperitoneal para reduccion de analgesia postoperatoria de
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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Se han utilizado muchos tipos diferentes de técnicas, para tratar de disminuir
el dolor posquirdrgico después de laparoscopia; se han utilizado muchos
farmacos como adyuvantes de anestésicos locales para ayudar a reducir la
aparicion del efecto, aumentar la duracién de la accion y mejorar el éxito del
bloqueo; varios adyuvantes probados en diferentes estudios fueron
hidrocortisona, dexmedetomidina, sulfato de magnesio, neostigmina y
dexametasona; entre otros. El mecanismo de accion de los esteroides incluye
la sintesis de bradicinina tisular, liberacion de neuropéptidos en las
terminaciones nerviosas, reduciendo la produccion de prostaglandinas, los
tejidos distales y el cerebro y la médula espinal que inhiben la enzima
ciclooxigenasa-2; e inhibir los mediadores de la hiperalgesia inflamatoria. La
bupivacaina es uno de esos agentes anestésicos locales con efectos
secundarios limitados; es un farmaco anestésico local de accién prolongada
que es muy eficaz para aliviar los dolores postoperatorios; se ha observado
que la instilacion de anestésicos locales es eficaz para la analgesia
posoperatoria si se administra al final de la intervencion; esta via de
administracion no es invasiva, es facil de realizar, no implica blogueo
neuroaxial adicional y es particularmente adecuada para la practica de
anestesia ambulatoria; sin embargo, la duracion de la analgesia puede
limitarse a unas pocas horas. Se comparara la bupivacaina intraperitoneal
respecto a hidrocortisona intraperitoneal para reduccion de analgesia
postoperatoria de rescate en dicho procedimiento quirdrgico de la vesicula
por via laparoscépica, en el Hospital Regional Docente de la regién de Ica 'y
gue acaten con los criterios de aceptacion; se podra con esto obtener el

riesgo relativo y ademas al 95% el intervalo de confianza.

Palabras Clave: Dolor postquirargico. Bupivacaina. Analgesia. Laparoscopia.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
La piedra angular del tratamiento de los célculos sintomaticos presentes en
este 6rgano es la extraccion de la vesicula por via laparoscoépica; despues
de esta intervencion el dolor sigue siendo una preocupacion importante, lo
gue provoca estancias hospitalarias prolongadas o reingresos; se considera
al retiro de la vesicula biliar por via laparoscopica el procedimiento mas

comun que realiza el cirujano, con mas de 300,000 realizados anualmente?.

El dolor postoperatorio, que requiere analgésicos inyectables, prolonga la
estancia del paciente en el hospital y es uno de los obstaculos para aplicar la
colecistectomia laparoscépica de manera ambulatoria; el malestar alcanza
su punto maximo a las 6 horas de la operacion y luego remite
progresivamente, sin embargo, en el 58-70% de los pacientes se requieren

analgésicos postoperatorios?.

Se ha observado con frecuencia dolor en la punta del hombro, que oscila en
una revision realizada en Asia entre el 35% al 63% de los pacientes, pero la
gravedad es significativamente menos grave después de la colecistectomia
laparoscopica que con otros tipos de cirugia laparoscépica; si bien el dolor
visceral y parietal desaparece después de 24 a 48 horas, el dolor en el

hombro puede empeorar?.

Por otro lado, el manejo deficiente del dolor posoperatorio después de
procedimientos quirdrgicos se ha relacionado con la crisis de opioides en
algunos paises; en Europa se ha informado que murieron 68.000 personas
como consecuencia del exceso de opioides recetados en 2020, siendo la
depresion respiratoria una las causas mas comunes de muerte en estos

pacientes*.



Problema

¢Existen diferencias significativas entre la bupivacaina intraperitoneal
comparado con hidrocortisona intraperitoneal para reduccion de analgesia
postoperatoria de rescate en colecistectomia laparoscopica en el Hospital
Regional de Ica, 20237

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Kshirsagar R, et al (Arabia, 2023); compararon la eficacia de la instilacion
intraperitoneal de hidrocortisona con bupivacaina para la analgesia
posoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica bajo
anestesia espinal; se inscribieron sesenta pacientes en este estudio
prospectivo aleatorizado. Los pacientes recibieron bupivacaina al 0,125%
(Grupo B) o bupivacaina al 0,125% con 100 mg de hidrocortisona (Grupo H)
a través de un drenaje intraperitoneal al final de la cirugia. Los pacientes del
grupo de hidrocortisona tuvieron puntuaciones de dolor mas bajas (2,17 +
0,47) en comparacién 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 60,86% en el grupo By el 39,14% en el grupo H y fueron estadisticamente
significativos. Fue mayor el tiempo, para la analgesia de apoyo o rescate, en

el grupo H versus el Grupo B>.

Sugathan R, et al (Turquia, 2023); compararon la eficacia de la hidrocortisona
o la dexametasona administrada por via intraperitoneal produce alivio del
dolor después de cirugia laparoscopica; por medio de un estudio
observacional en 60 pacientes planificadas para cirugia laparoscépica
quienes fueron clasificados en dos grupos. Grupo A (n=30) que recibié 100
mg de hidrocortisona en 50 ml solucion salina normal por via intraperitoneal
y el grupo B (n = 30) que recibiéo 8 mg de dexametasona en 50 ml solucion
salina normal por via intraperitoneal. Tanto el grupo A como el B tuvieron una

eficacia similar para aliviar el dolor abdominal; ambos grupos no tuvieron



necesidad de analgésicos de rescate después de 12 horas; los
medicamentos tuvieron una baja incidencia de nauseas y voOmitos

posoperatorios®.

Vandana P, et al (India, 2023); comparamos la efectividad de Ila
dexametasona intraperitoneal con bupivacaina versus bupivacaina en
pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica para analgesia
posoperatoria por medio de un estudio aleatorizado en 84 pacientes quienes
fueron asignados aleatoriamente al grupo de bupivacaina con dexametasona
(BD) (recibié en 16 mg del farmaco dexametasona, 40 ml de bupivacaina al
0,25 %) y a la clase de so6lo bupivacaina (BB) (recibié 40 ml) de bupivacaina
al 0,25% por via intraperitoneal). La calificacion de dolor fue
considerablemente menor en el grupo BD en comparacion con la agrupacion
BB hasta 2 h después de la operacidn con una significativa divergencia de la
media de -1,0 (intervalo de confianza [IC] del 95%: -1,5, -0,53), p <0,001, la
dosis total de analgésico de rescate consumida fue menor en el grupo BD
(60,71 mg [29,80]) en comparacién con el grupo BB (73,20 mg [11,57]) con
una significativa divergencia en la media de -12,5 mg (IC del 95%: -22,3;
-2,68). p = 0,013; el tiempo necesario para el requerimiento del primer
analgésico de apoyo fue notoriamente mas elevado en la agrupacion BD
(417,1 min [276,0]) en comparacion con el grupo BB (219,4 min [226,1]) con
una diferencia media de 197,7 (IC 95%). 75, 320), p = 0,002".

Nikoubakht N, et al (Iran, 2022); compararon el efecto del farmaco analgésico
denominado bupivacaina intraperitoneal y el compuesto basico alcalino como
lo es el bicarbonato dentro de la regién abdominal, con el objetivo de
disminuir el dolor después del procedimiento quirlrgico de la colecistectomia
por via laparoscopica, por medio de un estudio clinico aleatorio, doble ciego,
58 individuos a quienes se les realizo el retiro de la vesicula por via
laparoscopica; fueron asignados en tres agrupaciones: al final de la cirugia,

se instilo 50 cc de bupivacaina al 0,2% a través del sistema laparoscépico



puerto; o el abdomen con bicarbonato al 5,7% disuelto en 1000 cc de solucion
salina normal; o lavado abdominal con solucion salina normal. El dolor de los
pacientes se evaluo segun los criterios de la escala visual analogica. La edad
media del rango fue 44,26 + 13,13 afos, 44 pacientes del sexo femeninoy 14
del sexo masculino; la comparacion de las puntuaciones de satisfaccion
analgésica posoperatoria en la recuperacion, a las 2 y 24 horas no revel6
diferencias significativas entre los grupos; la disminucion del dolor fue mayor

en el grupo de bupivacaina que en el grupo de bicarbonato (p<0.05)8.

Sarvestani A, et al (Arabia, 2013); evaluaron el efecto de la hidrocortisona
intraperitoneal sobre el alivio del dolor después de una colecistectomia
laparoscépica; en 62 quienes pacientes fueron inscritos en un estudio clinico
aleatorio, doble ciego; los individuos recibieron aleatoriamente una instilacion
intraperitoneal de 250 ml de solucion salina normal (n=31) o 100 mg de
hidrocortisona en 250 ml de solucion salina normal (n=31) antes de la
insuflacién de CO2 en el peritoneo. Los pacientes del grupo de hidrocortisona
tuvieron puntuaciones de dolor abdominal y de hombro significativamente
mas bajas (10,95 frente a 12,95; p <0,01); aquellos en el grupo de
hidrocortisona requirieron menos meperidina que el grupo de solucion salina
(151,66 (+49,9) mg frente a 61,66 (+38,69) mg; p = 0,00); no se observo

ninguna reaccion adversa en ninguno de los grupos®.

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Se han desarrollado diferentes técnicas para el control del dolor después de
la cirugia laparoscoépica; aparte de analgésicos parenterales y orales,
instilacién intraperitoneal de anestésicos locales solos o junto con no
opioides; los analgésicos tienen beneficios comprobados en el manejo del
dolor posquirurgico que también podria reducir los resultados negativos del
uso de opioides; ya que la analgesia multimodal confiere el maximo beneficio;
es ventajoso combinar varias técnicas para obtener mejores resultados;

recientemente, los esteroides también se han utilizado en varios tipos de



cirugias para el tratamiento del dolor posquirargico; una de las principales
causas de dolor después de laparoscopia es la inflamacion del peritoneo
debido a neumoperitoneo; por lo tanto, podemos suponer que la accién
antiinflamatoria de los esteroides puede proporcionar una respuesta mas
efectiva que los anestésicos locales; por otro lado se ha sugerido que
simplemente verter anestésicos locales en la cavidad abdominal, ya que la
mayoria del dolor del paciente en el periodo postoperatorio parece estar en
lo profundo del abdomen después de la laparoscopia, puede permitir el
control del dolor postoperatorio; sin embargo se ha discutido que este método
puede disminuir la seguridad del paciente ya que los anestésicos
abdominales probablemente tengan una mayor absorcion intravascular que

otros métodos de administracion.

OBJETIVOS

Objetivos generales:

Determinar si existen diferencias significativas entre la bupivacaina
intraperitoneal comparado con hidrocortisona intraperitoneal para reduccion
de analgesia postoperatoria de rescate en colecistectomia laparoscopica en

el Hospital Regional de Ica, 2023

Objetivos especificos:

— Determinar la frecuencia de analgesia postoperatoria de rescate en
pacientes expuestos a colecistectomia laparoscopica usuarios de
bupivacaina intraperitoneal

— Determinar la frecuencia de analgesia postoperatoria de rescate en
pacientes expuestos a colecistectomia laparoscopica usuarios de
hidrocortisona intraperitoneal

— Comparar la frecuencia de analgesia postoperatoria de rescate entre
pacientes expuestos a colecistectomia laparoscopica usuarios de

bupivacaina intraperitoneal o hidrocortisona intraperitoneal.
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6. MARCO TEORICO
El dolor después de la cirugia abdominal laparoscépica es comun y sigue
siendo clinicamente importante, siendo un predictor independiente para una
mayor duracion de la estancia hospitalaria y una recuperacion postoperatoria
prolongada; hay varias causas para este dolor, uno de los cuales puede ser
la creacion del neumoperitoneo, la etiologia del dolor después de la creacion
del neumoperitoneo es multifactorial e incluye traumatismos, traccion de los
nervios durante la distension peritoneal, irritacion diafragmética originada por
una elevacion de la presion intraabdominal e insuflacion de CO2 y lesion de
las aferencias vagales mientras se crea la herida autonémica/peritoneal, lo
gue contribuye a una respuesta de enfermedad a la cirugia abdominal; los
programas modernos de recuperacion mejorada después de la cirugia
utilizan regimenes analgésicos multimodales para minimizar el uso
posoperatorio de opioides, que se ha demostrado que ralentizan la
recuperacion del peristaltismo intestinal, eleva la amenaza de
complicaciones posoperatorias y, en Ultima instancia, retrasan el alta

hospitalaria®®.

Se han utilizado muchos tipos diferentes de técnicas, para tratar de disminuir
el dolor posquirdrgico después de laparoscopia; se han utilizado muchos
farmacos como adyuvantes de anestésicos locales para ayudar a reducir la
aparicion del efecto, aumentar la duracion de la accidén y mejorar el éxito del
bloqueo; varios adyuvantes probados en diferentes estudios fueron
hidrocortisona, dexmedetomidina, sulfato de magnesio, neostigmina y

dexametasona; entre otrosil.

El mecanismo de accion de los esteroides incluye la sintesis de bradicinina
tisular, liberacion de neuropéptidos en las terminaciones nerviosas,
reduciendo la produccion de prostaglandinas, los tejidos distales y el sistema
central nervioso que inhibe la enzima ciclooxigenasa-2; e inhibir los

mediadores de la hiperalgesia inflamatoria?.
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Se sugiere que el dolor postcolecistectomia laparoscopica es multifactorial y
los métodos de analgesia a corto plazo no pueden mejorar las funciones
posoperatorias ni acortar la hospitalizacion; se ha demostrado que los
glucocorticoides pueden desempefiar un papel crucial en la regulacién de las
respuestas inflamatorias a través de mecanismos tanto genémicos como no
genomicos y, por tanto, pueden reducir el dolor; entre los corticosteroides, la
dexametasona se ha utilizado ampliamente para reducir el dolor
posoperatorio; el mecanismo del efecto analgésico de los esteroides no se

conoce bien?3.

Los mecanismos analgésicos propuestos por los esteroides incluyen la
supresion de los niveles tisulares de bradiquinina y la liberacion de
neuropéptidos de las terminaciones nerviosas, la disminucion de la
generacion de enzimas que inhiben la sintesis de la isoforma-2 de la
ciclooxigenasa en periferia y el cerebro y medula espinal; inhibicién de otros
mediadores de la hiperalgesia inflamatoria, por ejemplo, proteinas del

sistema inmunitario, interleucina -17 by interleucina-64.

La bupivacaina es uno de esos agentes anestésicos locales con efectos
secundarios limitados; es un farmaco anestésico local de accién prolongada
gue es muy eficaz para aliviar los dolores postoperatorios; se ha observado
que la instilacion de anestésicos locales es eficaz para la analgesia
posoperatoria si se administra al final de la intervencién; esta via de
administracion no es invasiva, es facil de realizar, no implica bloqueo
neuroaxial adicional y es particularmente adecuada para la practica de
anestesia ambulatoria; sin embargo, la duracion de la analgesia puede

limitarse a unas pocas horas'®.
La instilacion de agentes anestésicos locales intraperitoneales es un método

eficaz para minimizar el dolor y el uso de opioides después cirugia

laparoscopica, esto se ha observado a través de un numero de cirugias

12



generales y ginecoldgicas, sugiriendo una etiologia similar del dolor; hasta la
fecha, los ensayos controlados aleatorios que evallan la eficacia de estos
farmacos en el contexto de la cirugia laparoscopica ha demostrado grandes
variaciones en el método, el momento y el tipo de anestésico utilizado; por lo
tanto, el método Optimo de administracion de anestésicos en el contexto de

la cirugia abdominal laparoscoépica permanece no concluyente?®,

Se han evaluado combinaciones de tratamientos a través de comparaciones
directas e indirectas utilizando la evidencia disponible lo que proporciona una
vision integral de la entrega de anestésicos, ya que diferentes combinaciones
del método (p. €j., aerosol frente a liquido) y el momento de la administracion
(p. €j., antes o después del neumoperitoneo al inicio o final de la cirugia) y el
tipo (por ejemplo, bupivacaina versus lidocaina); implica que hay una gran

cantidad de combinaciones de tratamientos para comparar?’.

HIPOTESIS

Hipdtesis alterna (Ha): Existen diferencias significativas entre la
bupivacaina intraperitoneal comparado con hidrocortisona intraperitoneal
para reduccion de analgesia postoperatoria de rescate en colecistectomia

laparoscopica en el Hospital Regional de Ica, 2023.

Hipotesis nula (Ho):

No existen diferencias significativas entre la bupivacaina intraperitoneal
comparado con hidrocortisona intraperitoneal para reduccion de analgesia
postoperatoria de rescate en colecistectomia laparoscopica en el Hospital
Regional de Ica, 2023.
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8. MATERIAL Y METODOS
a. Disefo de Estudio:
Tipo de estudio: Analitico, observacional, retrospectivo de cohortes.

Disefio Especifico:

Gl O1
P
G2 01
P: Pacientes expuestos a colecistectomia laparoscopica

G1: Bupivacaina intraperitoneal
G2: Hidrocortisona intraperitoneal
O1.  Reduccion de analgesia de rescate

Tiempo

Cohorte 1:
— Bupivacaina
intraperitoneal
POBLACION
Colecistectomia
laparoscopica
Cohorte 2:
Hidrocortisona
— | intraperitoneal

Direccion

14



b.

Poblacién muestra y muestreo:

Poblacién universo:

Pacientes expuestos a colecistectomia laparoscopica atendidos en el

Hospital Regional de Ica, durante el periodo 2023.

Poblacion de estudio:

Pacientes expuestos a colecistectomia laparoscopica atendidos en el

Hospital Regional de Ica, durante el periodo 2023 y que acaten con los

siguientes criterios de seleccion:

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusién (cohorte 1)
- Pacientes usuarios de bupivacaina intraperitoneal
- Pacientes de ambos sexos

- Pacientes mayores de 15 afios

Criterios de inclusién (Controles)

- Pacientes usuarios de hidrocortisona intraperitoneal

- Pacientes de ambos géneros.

- Pacientes con edad mayor de 15 afos.

Criterios de exclusion (ambos grupos)

- Pacientes usuarios cronicos de opioides
- Pacientes usuarios cronicos de AINES
- Pacientes con enfermedad oncolégica

- Pacientes usuarios de corticoides

- Pacientes con malos resultados de enfermedad cerebrovascular

15



Muestra
Unidad de analisis:
Conformado por los individuos sometidos a una colecistectomia por via

laparoscopica en el Hospital Regional de Ica, durante el periodo 2023.

Unidad de muestreo:

La historia clinica de cada paciente

Tamarfio muestral:

Formulals:

Ne= pP1(1-p1) + P2(1-p2) x (Zcr/2+ ZB)2
(P1-p2)?

Doénde:

— n = Numero de casos

- Za2=1.96 para a=0.01
- Zp=0.84paraf=0.10
- P1=0.61(61%)°

- P2=0.39 (39%)°

Reemplazando los valores, se tiene:

n =80
COHORTE 1: (Bupivacaina intraperitoneal) = 80 pacientes
COHORTE 2: (Hidrocortisona intraperitoneal) = 80 pacientes.

16



c. Definicion operacional de variables:
Analgesia postoperatoria de rescate: Corresponde a la administracion de

farmacos opioides para el control del dolor postoperatorio®.

Estrategia analgésica: Corresponde a la instilacion de 50 mililitros de
bupivacaina al 0,2% en el peritoneo o la instilacion de 2 ampollas de

dexametasona de 4 miligramos en el peritoneo’.

VARIABLE
DEPENDIENTE INDICADORES .
TIPO ESCALA INDICES
Analgesia o ) Uso de _
_ Cualitativa | Nominal o Si—No
postoperatoria de opioides
rescate
INDEPENDIENTE Bupivacaina
o ) L intraperitoneal
_ Cualitativa | Nominal Indicacion ) )
Estrategia _ Hidrocortisona
_ medica _ _
analgésica intraperitoneal
INTERVINIENTES
o ) Fecha de
Edad Cuantitativa | Nominal o Afos
nacimiento
_ _ o . Reporte
Tiempo operatorio |Cuantitativa | Nominal ) Horas
operatorio
_ o _ IMC (indice de _
Obesidad Cualitativa Nominal Si—No
masa corporal)

17



d. Procedimientos y técnicas:

- Requerir autorizacion a la persona a cargo de la escuela de segunda
especialidad para la efectivizacion de la investigacion, para
posteriormente llevar a cabo el:

- Realizar la identificacion de los pacientes expuestos a colecistectomia
laparoscopica a fin de seleccionar a aquellos expuestos a bupivacaina
intraperitoneal o hidrocortisona intraperitoneal.

- Realizar la revision del expediente clinico para identificar la frecuencia

de analgesia postoperatoria de rescate en cada grupo de estudio.

- ldentificar las variables intervinientes consideradas en la investigacion
(Anexo 1)

e. Plan de anélisis de datos:

Se empleara el programa SPSS V.26 para su procesamiento.

Estadistica descriptiva:

Los resultados seran presentados en cuadros estadisticos de doble entrada
y en gréaficos de relevancia.

Estadistica analitica:

Se hara uso de la prueba Chi cuadrado (X?) para variables cualitativas; las
asociaciones seran consideradas significativas si la posibilidad de
equivocarse es menor al 5% (p<0.05).

Estadigrafo de estudio:

Se determinard el riesgo relativo (RR) y el calculo del intervalo de confianza
al 95%.

f. Aspectos éticos

Se tomara en cuenta la declaracion de Helsinki Il (Numerales: 11, 12, 14, 15,
22y 23)ylaley general de salud (D.S. 017-2006-SAy D.S. 006-2007-SA)?°.

18



9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

TIEMPO
PERSONAS
N | ACTIVIDADES MARZO - AGOSTO 2023
RESPONSABLES
IM [ 2M | 3M | 4M | 5M | 6M
- Investigador
1 | Planificacion. X | X
Asesor
2 | Presentacion Investigador X
y Investigador
3 Recoleccion X
Asesor
_ Investigador
4 | Procesamiento o X
Estadistico
5 Elaboracion Investigador X
10.PRESUPUESTO DETALLADO
) ) ) Costo _ _
Partida Insumos Unidad | Cantidad sl) Financiado
Papel Bond A4 Millar 01 100.00 Propio
1.4.4.002 Lapiceros Unidad 5 10.00 Propio
Resaltadores Unidad 03 15.00 Propio
SUBTOTAL 172.00
. . . . Costo |
Partida Servicios Unidad | Cantidad 1) Financiado
1.5.6.030 Internet 1 150.00 | 150.00 Propio
1.5.3.003 Movilidad 20 6.00 120.00 Propio
SUBTOTAL 920.00
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12.ANEXOS
ANEXO N.°01

Bupivacaina intraperitoneal comparado con hidrocortisona intraperitoneal
para reduccion de analgesia postoperatoria de rescate en colecistectomia

laparoscopica en el Hospital Regional de Ica, 2023.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha. ..o N

. DATOS GENERALES:
1.1. Edad:
1.2 Tiempo operatorio:
1.3 Obesidad: Si ( ) No( )

II. VARIABLE INDEPENDIENTE:

Estrategia analgésica:

Bupivacaina intraperitoneal ( ) Hidrocortisona intraperitoneal ()

. VARIABLE DEPENDIENTE:

Analgesia postoperatoria de rescate: Si () No ( )
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