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RESUMEN Y PALABRAS CLAVES

A través del presente estudio, se determin6é que la analgesia oral es segura y eficaz
comparada con la analgesia parenteral, en la poblacion en estudio, que cumplieron los
criterios de inclusién. Se asign6é de manera aleatorizada a dos grupos, el Grupo “A” (21
ptes.) Parenteral y el Grupo “B” (14 ptes.) Oral, a los cuales se les administro el mismo
analgésico post quirdrgico inmediato, evaluando la intensidad del dolor durante las
veinticuatro horas post quirdrgicas, utilizando la Escala de Expresion Facial (Faces Pain
Scale). Del analisis de los resultados se determin6 que la analgesia oral en pacientes post
colecistectomia por video laparoscopia es eficaz, comparada con la analgesia parenteral,
por lo cual se recomienda en el presente trabajo valorar el manejo ambulatorio de
pacientes colecistectomizados por video laparoscopia ya que contribuye a un mayor flujo
de pacientes colecistectomizados en el hospital San Juan de Dios de San Miguel,
disminuyendo costos, estancia hospitalaria, sin poner en riesgo la vida del paciente post

quirurgico.
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1. INTRODUCCION

La colecistectomia por video laparoscopia es una técnica que inicié su
practica en paises Europeos y que pronto se ha realizado en paises de todo el
mundo incluyendo el nuestro porque ha demostrado ser un procedimiento
seguro y efectivo que ofrece incluso algunas ventajas sobre la técnica

convencional.

El dolor post operatorio es la queja mas frecuente de los pacientes que han
sufrido una intervencidon quirargica, no es un resultado obligado de una

intervencion, sino es el resultado de una insuficiente analgesia.*

En el Hospital San Juan de Dios de San Miguel, la unidad de video
laparoscopia funciona como tal desde el afio 2000, habiéndose realizado desde
entonces mas de 600 procedimientos de este tipo; de marzo a septiembre de

2013 se han realizado 64 colecistectomias por video laparoscopia.?

A través del presente estudio se determiné si la analgesia oral es una via
efectiva para el manejo del dolor post quirargico, comparada con la via
parenteral, atreves de un estudio clinico, controlado, no aleatorizado, simple,
con pacientes que aceptaron participar en el estudio y que cumplian con los
criterios de inclusion; durante la estancia hospitalaria post quirdrgica se evalué

la respuesta al dolor, para lo cual se formaron dos grupos; el grupo A pertenecian

!1ris Desirre Angulo Hernandez. Analgesi preventive, con ketorolaco, evaluacion de dos vias
de administracion en pacientes sometidos a colecistectomia abierta, en el Hospital Central
“Antonio Maria Pineda”, Barquisimeto, Agosto — Diciembre 2002. Barquisimeto 2004,

2 Registro de procedimientos quirurgicos de sala de operaciones, Hospital San Juan de Dios

de San Miguel.
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pacientes a los cuales se manejé con analgesia Parenteral, el grupo B se dio
manejo post quirdrgico con analgésicos Oral, y para determinar la intensidad del
dolor se utilizé Escala de Expresion Facial donde los pacientes marcaron la
figura de dolor con cual se identificaban, posteriormente se realizo la recoleccion
de datos con la ficha de datos, para luego el andlisis de datos utilizando el
sistema SPSS version 18, posterior al analisis y discusion de resultados;
comparando la eficacia del manejo del dolor post quirdrgicos en pacientes post

colecistectomia por video laparoscopia.

13



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢La analgesia oral es igualmente eficaz que la analgesia parenteral en pacientes
post colecistectomia por video laparoscopia?

14



3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO PRIMARIO:

v

Comparar la eficacia de la analgesia oral y parenteral en pacientes post
colecistectomia por video laparoscopia en el Hospital San Juan de Dios de
San Miguel.

3.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS:

<\

Conocer la respuesta del paciente post colecistectomia a la analgesia oral.
Conocer la respuesta del paciente post colecistectomia a la analgesia
parenteral.

Conocer la eficacia de la analgesia oral en la estancia hospitalaria.

Conocer la eficacia de la analgesia parenteral en la estancia hospitalaria.

Conocer el tiempo transquirargico en los procedimientos.

15



4. MARCO TEORICO.

En los umbrales del siglo XXI disponemos de suficientes farmacos y técnicas
para evitar el dolor, o al menos minimizarlo. Hasta mitad del siglo XIX no se usaban
los analgésicos ni en el acto operatorio, cuanto menos en el postoperatorio. Desde
la mitad del siglo XX se comienza a tratar sistematicamente el dolor postoperatorio,
una vez solucionado el intraoperatorio.

Tradicionalmente el manejo del dolor postoperatorio se ha basado en la indicacion
por via parenteral de analgésico a ciertos intervalos de tiempo, y en la mayoria de
los casos indicacion solo cuando hay dolor.

Las variaciones individuales en el umbral del dolor dificultan su evaluacion, por lo
gue es deseable cuantificarlo mediante el empleo de escalas de medida.

Las escalas de medicién deben estar validadas, ser sencillas para el paciente y de

explicacién y aplicacién rapidas por parte del médico.?

La Cirugia Laparoscépica se inicia en 1987, cuando los médicos franceses
Mouret y Dubois reportan los primeros casos de Colecistectomia Laparoscoépica. Su
comunicacioén revoluciona el mundo de la cirugia.

Previamente, algunos reportes de apendicetomias (Senm, 1983 en Alemania)
habian llamado la atencion cientifica, pero la nueva era quirdrgica no se inaugura
sino con la aparicion de la Video Cirugia, incorporada a la técnica por Mouret y

Dubois. Estados Unidos, por su parte, iniciara la divulgacion de resultados con los

3 Iris Desirre Angulo Hernandez. Analgesi preventive, con ketorolaco, evaluacion de dos vias
de administracion en pacientes sometidos a colecistectomia abierta, en el Hospital Central

“Antonio Maria Pineda”, Barquisimeto, Agosto — Diciembre 2002. Barquisimeto 2004,
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reportes de Reddick y Olsen. Todos inician cursos de aprendizaje para difundir la

técnica de Colecistectomia Laparoscoépica.*

El auge que ha tomado la Cirugia Ambulatoria en crecimiento constante y
dindmico, hace necesario contemplar sus distintos aspectos.
La Cirugia Ambulatoria es una modalidad de prestacion del servicio

quirargico o una forma de oferta asistencial quirtrgica.®

Actualmente, es mundialmente aceptado que la via de abordaje de primera
eleccion para la extirpacion de la vesicula biliar es la laparoscépica. Sus ventajas
ya han quedado demostradas. Ademas, el uso de un menor nimero de incisiones,
mayor experiencia en los grupos quirdrgicos y anestésicos, mejores medicamentos
y avances en la tecnologia de los equipos han llevado a una reduccion importante
en el tiempo de recuperacién postoperatoria; reduccién que llegé a plantear a la
colecistectomia laparoscopica como un procedimiento que se podia considerar
seguro en un régimen ambulatorio.

Las ventajas adicionales que se han planteado con la colecistectomia laparoscépica
ambulatoria son: disminucién de los costos, mayor disponibilidad de camas y un
mejor sentimiento de mejoria en los pacientes. Desde luego, existen barreras que
lo impiden como: preferencias del paciente o del cirujano, enfermedades asociadas,
necesidad de procedimientos simultaneos y, especialmente en hospitales publicos,

impedimentos administrativos.

“Dr. Luis Poggi Machuca. Cirugia Laparoscopica. URL disponible en
http://sisbib.unmsm.edu.pe/bibvirtual/libros/medicina/cirugia/tomo_i/Cap_07_cirug%C3%
ADa%20Laparosc%C3%B3pica.htm.

S Pattillo S.J., Colecistectomia laparoscopica ambulatoria: Una experiencia factible en un
hospital publico chileno. Rev Méd Chile 2004; 132: 429-436.
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En la actualidad, y por diversas razones, existe una clara tendencia en los servicios
quirargicos de calidad a realizar un nimero cada vez mayor de procedimientos en

forma ambulatoria.®

A pesar de que las técnicas quirdrgicas han mejorado, en muchos casos no
se realiza un adecuado control del dolor postoperatorio, lo que conlleva un
incremento de la estancia en el hospital y predisponer a complicaciones.

Para poder tratar adecuadamente el dolor agudo postoperatorio se debe realizar
una evaluacion objetiva del mismo, para lo cual se cuentan con métodos y escalas,

dentro de los cuales esta: La escala analoga visual.’

En el Reino Unido, ademéas de la reduccién en los gastos por cirugia
ambulatoria, han observado la misma efectividad incluso cuando la cirugia es
efectuada por cirujanos en periodo de entrenamiento.

La colecistectomia laparoscépica ambulatoria es un procedimiento quirdrgico
seguro si se selecciona bien a los pacientes, la inclusion en el programa ambulatorio
no es un factor adverso para la morbimortalidad propia del procedimiento. Se
aprovechan los beneficios de la cirugia de minima invasion, y el paciente puede
cursar su convalecencia dentro de su nudcleo familiar, disminuyendo la tensién

emocional que implica la atencién intrahospitalaria.®

® Justo Janeiro J.M., Prado Orozco E., Theurel Vicent G., Paredes R. de la Rosa, Lozano
Espinosa A. Ambulatory laparoscopic cholecystectomy. A good alternative, Cir Gen
2004;26:306-310.

" Gonzalez de Mejia N. Postoperative multimodal analgesia. Rev Soc Esp Dolor 2005; 12:
112-118.

8 Hernandez Ibar R. S, Rivero Sandoval L., Quezada Adame 1., Castillo Gaytan R., Flores
Ramirez J. F., Avila Rivera J. L., Colecistectomia laparoscopica ambulatoria en un hospital
de segundo nivel de atencién, Cir Gen 2008;30:13-16.
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Es necesario conocer las posibilidades de combinacién de analgésicos y vias
de administracién que actuan a través de diferentes mecanismos, lo que permite
disminuir las dosis de cada uno de ellos, potenciando la analgesia y disminuyendo
ademas los posibles efectos adversos. Esto es lo que se conoce como analgesia
multimodal o balanceada.®

4.1 Clasificaciéon del Dolor Postoperatorio Segun El Tipo De Cirugia.
Dolor Leve

v Hernia umbilical

v' Biopsia ganglionares

v' Lipomas

v Biopsias de piel

v’ Extirpacién de fibroadenoma de mama
Dolor Moderado

v" Apendicetomia
Hernia inguinal y crural
Eventraciones pequeiias

Mastectomias

AR NERNEEN

Extirpacion sinus polonidal
v' Colecistectomia laparoscépica
Dolor Severo
v' Cirugia abdominal superior
v' Colecistectomia por laparotomia
v' Gastrectomia
v

Reseccidn intestinal

°Pascual Parrilla Paricio,José Ignacio Landa Garcia, Cirugia AEC, Segunda edicion, Madrid,
Espafia, 2010.
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Cirugia esofagogastrica
Cirugia hepatobiliopancreatica
Cirugia colorrectal

Cirugia anal

NS NEE N NN

Cirugia bariatrica

Algunos pautas utilizadas:
Dolor Leve
Valorar la posibilidad de infiltracion de la herida con anestésicos locales mas una
de las siguientes pautas:
v' Paracetamol 1 gr cada 6 horas VO
v' Dexketoprofeno 25 mg cada 8 horas VO
v" Metamizol 500 mg — 1 gr cada 6 horas VO
v Ibuprofeno 400 mg cada 6 horas VO
Dolor Moderado
Valorar la posibilidad de infiltracion de la herida con anestésicos locales mas una
de las siguientes pautas:
v' Paracetamol 1 gr cada 6 horas VO
v' Rescate:
= Dexketoprofeno 25 mg cada 8 horas VO
= Metamizol 500 mg — 1gr — 2gr cada 6 horas VO
= |buprofeno 400 mg cada 6 horas VO
Dolor Severo
Valorar la posibilidad de infiltracion de la herida con anestésicos locales mas una
de las siguientes pautas:
v' Paracetamol 1 gr cada 6 horas VO + tramadol 50 — 100 mg cada 6 horas
VO
v' Dexketroprofeno 25 mg cada 8 horas VO + tramadol 50 — 100 mg cada 6
horas VO
v" Metamizol 2 gr cada 6 horas VO + tramadol 50 — 100 mg cada 6 horas VO

20



El dolor postoperatorio constituye una oportunidad para el establecimiento de
mejoras en la atencion y tratamiento de los pacientes intervenidos, maxime cuando
existen tratamientos analgésicos eficaces para el control del dolor que no se estan
utilizando, debiendo acabar con la modalidad de prescripcion a demanda en todas
aguellas intervenciones que de antemano se sabe que van a experimentar dolor
postoperatorio.

El manejo inapropiado conlleva importantes repercusiones clinicas y econémicas:
incremento de la morbilidad peri operatoria, riesgo de desarrollar dolor crénico en el
futuro, aumento de la estancia hospitalaria, deficiente calidad de vida e
insatisfaccion del paciente y del profesional con la prestacion de los servicios
asistenciales.

Pero un abordaje apropiado del dolor agudo requiere también una mayor formacién
y concienciacion de los profesionales, que acabe con actitudes de infravaloracion
del dolor y el establecimiento de programas y unidades de dolor agudo como
instrumentos centrales, en la mejora de la atencion del dolor, estrategias

ampliamente difundidas para institucionalizar el tratamiento del dolor.°

La colecistectomia como tratamiento definitivo de la colelitiasis sintomatica
ha presentado importantes cambios en los ultimos afios. El postoperatorio mas
benigno que presentan los pacientes colecistectomizados por via laparoscoépica
frente a la tradicional técnica laparotomia ha hecho que esta técnica se haya
difundido ampliamente en la comunidad quirtrgica y haya presentado una rapida

10 valentin Lopez B., Garcia Caballero J., Mufioz Ramon J. M., Aparicio Grande P., Diez
Sebastian J., Criado Jiménez A., Atencion del dolor postoperatorio en un hospital de tercer
nivel: situacion inicial previa a la implantacién de un programa de calidad, Rev. Esp.
Anestesiol. Reanim. 2006; 53: 408-418.
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aceptacion tal vez no comparable a la aceptacion previa de cualquier otra variante

técnica.lt

Este postoperatorio tan benigno ha llevado a algunos autores a plantearse la
posibilidad de realizar la colecistectomia laparoscépica de manera ambulatoria, con
las consecuentes implicaciones econémicas que ello supone. Sin embargo, la
colecistectomia laparoscopica no ha sido aceptada de manera generalizada como
uno de los procedimientos susceptibles de manejo ambulatorio, y menos aun en
Europa.

Los dos principales problemas que se presentan en el postoperatorio de la
colecistectomia laparoscopica son el desarrollo de nauseas y vomitos y el dolor
postoperatorio. Estos han demostrado ser la causa mas frecuente de ingreso,

readmision y convalecencia prolongada.'?

Muchos autores consideran que la colecistectomia laparoscoépica y la hernio
plastia inguinal son los procedimientos que pueden realizarse en régimen
ambulatorio con mayor seguridad y eficacia. Sin embargo, mientras que se ha
popularizado el tratamiento ambulatorio de la hernia, esta lejos de generalizarse el

de la colecistectomia laparoscépica ambulatoria.

11 Serralta Serra A., Bueno Lled6 J., Sanhauja Santafé A., Garcia Espinosa R., Arnal
Bertomeu C., Martinez Casafia P., et. al. Rev. Esp. Anestesiol. Reanim. 2002; 49: 461-467.

2 Serralta Serra A., Bueno Lled6 J., Sanhauja Santafé A., Garcia Espinosa R., Arnal
Bertomeu C., Martinez Casafa P., Planells Roig M., Evolucion del dolor postoperatorio en
la colecistectomia laparoscopica bajo anestesia analgesia multimodal en régimen
ambulatorio, Instituto de Cirugia General y del Aparato Digestivo (ICAD) y Servicio de
Anestesia. Clinica Quirdn. Valencia. Octubre 2006. Rev. Esp. Anestesiol. Reanim. 2002; 49:
461-467.

22



Esto es debido a que estos procedimientos no son comparables. En el caso de la
colecistectomia laparoscopica, esta situacion esta ocasionada por el riesgo de las
potenciales complicaciones graves postoperatorias y la inseguridad del cirujano
para asumirlo ante la falta de un dispositivo asistencial domiciliario adecuado y la
incertidumbre en el terreno legal; ademas de la opinién adversa del paciente, quien
por inseguridad puede suponer que el ingreso es la forma mas adecuada del
tratamiento. Por lo tanto, para asegurar exitosamente la introduccion de este
proyecto en nuestra organizacion, se ha seguido la siguiente tactica: averiguar a
qué porcentaje de poblacién afectaria, confirmar la seguridad del procedimiento
para tranquilidad de nuestros pacientes y cirujanos y saber si deben introducirse

mejoras antes de su ejecucion.t?

Los programas exitosos de analgesia postoperatoria dependen de un criterio
clinico adecuado del anestesiélogo, de una comunicacion oportuna con el cirujano,
seguimiento adecuado de los médicos y enfermeras profesionales hospitalarias,
participacion activa del paciente y los familiares, los factores administrativos

particularmente el nimero de pacientes al cuidado de cada enfermera profesional.

Pensamos que las normas éticas o los derechos humanos son universales,
no porque sean reconocidos por ciertos gobiernos o culturas, sino porque es
universal la dignidad humana, sobre la que estan fundamentados. El respeto a esta
dignidad humana es lo que obliga a los profesionales de la asistencia sanitaria a

obtener el consentimiento de los pacientes de manera que sea comprensible y

13 Martinez Roédenas F., Hernandez Borlan R., Guerrero de la Rosa Y., Moreno Solorzano J.,
Alcaide Garriga A., Pou Sanchis E., et al. Cir Esp. 2008;84(5):262-6.

“Moyano A., Jairo; Mayungo, Tatiana. Reacciones Adversas en Analgesia Post-Operatoria
Revista Colombiana de Anestesiologia, vol. 36, nim. 1, abril, 2008, pp. 56-57 Sociedad

Colombiana de Anestesia y Reanimacion Colombia.
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acorde con el lenguaje, las costumbres y la cultura de la persona. Informar de este
modo respecto a las ventajas de la laparoscopia vy, a la vez, de sus limitaciones y
de la posibilidad de reconversion de la técnica, puede resultar para algunos
dificultoso, pero en ninguna ocasion puede ser considerado como valido el engafio
o la informacion incompleta como método para obtener la aceptacion del paciente
para someterse al proceso quirdrgico. Por eso, la Unica alternativa aceptable sera
mejorar nuestra capacidad de comunicacion para dar una informacion convincente
y veraz sobre las ventajas de este nuevo tipo de cirugia, sin soslayar los riesgos, de
modo en parte similar a las explicaciones que se facilitan para obtener el

consentimiento en los ensayos de investigacion clinica.'®

Al igual que otros AINES, El ketorolaco Trometamina, esta contraindicado en
los pacientes con ulcera gastroduodenal activa, hemorragia digestiva reciente o
antecedente de Ulcera gastroduodenal o hemorragia digestiva. Esta contraindicado
en los pacientes con insuficiencia renal moderada o grave y en los pacientes con
riesgo de insuficiencia renal por hipovolemia o deshidratacion.
Dosis y via de administracion: La dosis oral es de 10 mg cada 4-6 horas.
Dosis méaxima diaria de 40 mg; cuando se administra por via intramuscular o intra-
venosa, no se debera exceder de 4 dias.
Uso I.M.: dosis inicial de 30 a 60 mg; dosis subsecuentes: 10 a 30 mg cada 4-6
horas; Dosis maxima al dia: 120 mg al dia.
El tratamiento no debera exceder de 4 dias.'®

15 Jara Rascon J, Subira Rios D. Etica y aprendizaje en cirugia laparoscopica. Actas Urol Esp
2006; 30 (5): 474-478.

16 Thomson PLM, S. A. de C. V., ketorolaco. [en linea] 2013 febrero 7 [7 de junio de 2012];
URL disponible en: http://www.facmed.unam.mx/bmnd/gi_2k8
/prods/PRODS/ketorolaco.htm.
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La Nalbufina Analgésico util para los cuadros de dolor leve y moderado.
Estados de dolor agudo en el postoperatorio, preoperatorio, procedimientos
obstétricos y como suplemento de la anestesia general balanceada.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.
Precauciones Generales: Nalbufina produce depresion respiratoria similar en
intensidad a la que se observa con el uso de morfina.

Se recomienda que cuando nalbufina se use como complemento de la anestesia
general balanceada, solamente sea por personal especificamente entrenado en el
uso de anestésicos intravenosos y en el manejo de las reacciones a opioides
potentes.

Los analgésicos opioides potentes pueden causar elevaciones de la presion
intracraneal, debido a la vasodilatacion causada por la retencion secundaria de
didxido de carbono a su efecto depresor sobre la respiracion.

Cirugia del tracto biliar: Al igual que sucede con todos los analgésicos opioides,
nalbufina se debe usar con precaucién en los pacientes con padecimientos del
tracto biliar, ya que induce la contraccion del esfinter de Oddi.

Reacciones Secundarias Y Adversas: Las reacciones mas frecuentemente
reportadas incluyen: sedacién, sudacion, nausea y vomito, sequedad de la boca,
nauseas y vértigo.

Interacciones medicamentosas y de otro género: A pesar de que la nalbufina tiene
actividad como antagonista narcético, existe evidencia de que en pacientes no
dependientes, no antagonizara los efectos analgésicos de los narcéticos
administrados justo antes, concomitantemente y después de la inyeccion de
nalbufina. Por tanto, los pacientes que reciban un analgésico narcético, anestésicos
generales y otros depresores del SNC (incluyendo al alcohol) de manera conjunta
con nalbufina, pueden tener un efecto aditivo.

Cuando se contemple utilizar este tipo de tratamientos se debe reducir la dosis de
alguno de los agentes.

Dosis Y Via De Administracion: La dosis usual para un adulto de 70 kg es de 10 mg

administrados cada 6 u 8 horas por via I.M., S.C. o |.V. Esta dosis puede repetirse
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dependiendo de la necesidad de analgesia y se debe ajustar de acuerdo con la

condicion clinica del paciente y al uso de otros medicamentos.’

El Petidine (clorhidrato de meperidina), Analgésico opiaceo, agonista puro,
con propiedades semejantes a morfina pero de mas rapida aparicion y mas corta
duracion.

Indicaciones terapéuticas: Espasmos de la musculatura lisa de vias biliares
eferentes, aparato genitourinario, tracto gastrointestinal, espasmos vasculares,
angina de pecho y crisis tabéticas, antes y durante la anestesia IV y por inhalacién.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a opioides, tendencias suicidas, depresion
respiratoria, EPOC.

Advertencias y precauciones: Nifios, ancianos, adenoma de préstata, obstruccion
uretral, asma, epilepsia, alcoholismo crénico, dependencia a opiaceos,
hipotiroidismo.

Reacciones adversas: Nauseas, vomitos, somnolencia, desorientacion, sudoracion,
euforia, tolerancia, cefalea, cambios de humor, espasmo laringeo, parada cardiaca,
diarrea, estreflimiento, vision borrosa, convulsiones, edema, prurito. Via IV,

taquicardia.®

Escala de la expresion facial (Faces Pain Scale) fue desarrollada por Bieri en
1990 para su uso en nifios. Esta compuesta por rostros con diferentes expresiones
gue representan a una persona que esta feliz porque no siente dolor o que esta
triste porque siente algo de dolor o mucho dolor. A cada rostro se le asigna una

puntuacion. Se pide al paciente que seleccione el rostro que describe mejor como

" Thomson PLM, S. A. de C. V., diclofecan sodico. [en linea] 2013 febrero 7 [7 de junio de
2012]; URL disponible en: http://www.facmed.unam.mx/bmnd/gi_2k8/
18 vademecum Internacional, Petidine. [en linea] 2013 frebero 7 [3 de diciembre de 2010];

URL disponible en: http://www.vademecum.es/principios-activos-petidina-n02ab02.
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se siente. Al no requerir lectura, escritura o capacidad expresiva, puede ser muy util
para valorar el dolor en pacientes con incapacidad para describirlo o para
comprender las formas de valoracion, como los nifios menores de 3 afios, las
personas analfabetas, los pacientes con deterioro cognitivo y los mas ancianos, con
datos aceptables de fiabilidad y validez (Herr et al, 1998; Stupy, 1998).Los
resultados del estudio de Laurie et al de 2002 demuestran que la FPS permite medir

componentes tanto afectivos como sensoriales del dolor. 1°

19 R. Montero Ibafiez y A. Manzanares Briega, Escalas de valoracion del dolor, JANO 25
FEBRERO-3 MARZO 2005. VOL. LXVIII N.° 1.553.
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5. DISENO METODOLOGICO

5.1 Tipo de Investigacion.
Esta investigacibn se caracteriza por ser ensayo clinico, controlado,

aleatorizado, simple.

5.2 Poblacion:

Se incluyeron pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion y que
fueron intervenidos entre marzo de 2013 a septiembre de 2013.
De marzo a septiembre de 2013 se han realizado 235 colecistectomias (abiertas y
por video laparoscopia), de las cuales 64 se realizaron por video laparoscopia y de
estas 35 aceptaron participar en el estudio.

5.3 Tipo de Muestreo:

Se realiz6 un muestreo no probabilistico de casos, realizando seleccion
aleatoria de los pacientes habiéndose numerados del uno al 50, por un colaborador
ajeno al estudio, posteriormente se introdujeron en sobres y se sellaron por otro
colaborador y finalmente ya los sobres sellados, se numeraran del uno al 50, y se
asignaron en numero correlativo de acuerdo a como surjan los pacientes, y se abrio
el sobre posterior a haberse efectuado el procedimiento quirargico.

Todos los pacientes recibieron una dosis de Petidine y Ketorolaco en post quirdrgico
inmediato y luego a las 8 horas se continuara con el analgésico que le

correspondiere segun el sorteo.

5.4 Criterios de Inclusioén:

Pacientes mayores de 18.
Con IMC < 30

Con pruebas de funcion hepaticas normales.

w0 NP

Con Autorizacion de paciente que acepte a participar en el estudio.
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5. Paciente con diagndstico de colecistitis cronica o colecistitis cronica
agudizada.

6. Que resida en radio urbano de la ciudad de San Miguel, cercano y accesible
al centro hospitalario o que cuente con apoyo que le permita hospedarse en
dicha &rea mientras se recupera.

7. Que tenga teléfono para contacto.

8. Con medio de transporte disponible las 24 horas.
5.5 Criterios de Exclusion:

Menores de 18 afios.
Con IMC > 30

Alergia a alguno de los medicamentos utilizados en el estudio

w0 NP

Paciente cuya cirugia laparoscopica se convierta en cirugia abierta.

5.6 Técnicas de Obtencion de la Muestra.

Se seleccionaron los pacientes que fueron sometidos a colecistectomia por video
laparoscopia realizadas en el Hospital San Juan de Dios de San Miguel durante
marzo a septiembre de 2013 administrando de manera aleatorizada analgésicos via

parenteral a un grupo y via oral a otro grupo.

5.7 Procedimiento:

La Investigacion se llevo a cabo en dos momentos: Planificacion y Ejecucion.
5.7.1 Planificacion:
Donde se abarco la seleccion del tema hasta el planteamiento del desarrollo

de la investigacion.

5.7.2 Ejecucidn: Esta se divide en tres etapas:

Recoleccion de Datos, Tabulacion de Datos, Presentacion de Resultados.
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Se recolectaron los datos revisando los expedientes de todos los pacientes
sometidos a colecistectomia por video laparoscopia realizadas durante marzo a
septiembre de 2013 para conocer los datos que se incluyeron en el instrumento
utilizado, dividiendo la poblacion incluida en 2 grupos, el primero correspondera a
los que se les administrara analgesia parenteral y el segundo a los que se les indicé
analgesia oral, los pacientes que integraran cada grupo de estudio se designara de

manera aleatorizada.

Ambos grupos (A 'Y B) recibieron una dosis de petidine 50 Mg EV #1 y Ketorolaco
30 Mg EV # 1 en el post quirargico inmediato, luego se continud la analgesia post

quirargica segun pertenecia al grupo Parenteral u Oral.

v Grupo “A” Parenteral: se le administrara analgesia cada 8 horas
posterior a la finalizacién del procedimiento quirargico, usando el
esquema de:

- Ketorolaco 30mg EV cada 8 horas hasta valorar su egreso hospitalario.

- Nalbufina 30 mg o Petidine 25 mg IM cada 8 horas si es requerido
(terapia de rescate).
v' Grupo “B” Oral: se le administrara analgesia cada 8 horas posterior a la
finalizacion del procedimiento quirargico, usando el esquema de:

- Ketorolaco 20mg VO cada 8 horas hasta el egreso hospitalario.

- Nalbufina 30 mg o Pethidine 25 mg IM cada 8 horas si es requerido
(terapia de rescate).

Posteriormente los pacientes de ambos grupos fueron evaluados usando la
Escala de Expresion Facial por uno de los miembros del grupo investigador, la
primera ocasion 2 horas post quirdrgicos, 7 horas post quirdrgicas, 15 horas post

quirargica y 24 horas post quirdrgicas. En cada evaluacion de la analgesia segun
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la escala del dolor, si el dolor es insoportable se administré la terapia de rescate y
fueron excluidos del estudio.

La segunda etapa consistio en la tabulacion de los resultados; una vez
recolectada toda la informacion se proceso los resultados con el programa SPSS
Version 18 y el programa Microsoft Excel 2013 para posteriormente realizarse el
analisis y la interpretacion de éstos y segun lo anterior se realizaron las conclusiones

y complementacion del informe final.

La tercera etapa incluyo la presentacion de los resultados, mediante el informe

final.

5.8 CONSIDERACIONES ETICAS

v" En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan
en investigacion.

v El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos debe describirse
claramente en un protocolo de investigacion.

v El protocolo debe describir los arreglos para el acceso después del ensayo a
intervenciones identificadas como beneficiosas en el estudio o el acceso a
otra atencion o beneficios apropiados.

v' El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion,
comentario, consejo y aprobacion, a un comité de ética de investigacion
antes de comenzar el estudio. Este comité debe ser independiente del
investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida.

v' Lainvestigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por
personas con la formacion y calificaciones cientificas apropiadas. La

investigacién en pacientes o voluntarios sanos necesita la supervision de un
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médico u otro profesional de la salud competente y calificado
apropiadamente.

Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de
la persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su
informacion personal y para reducir al minimo las consecuencias de la

investigacion sobre su integridad fisica, mental y social.

Los autores, directores y editores todos tienen obligaciones éticas con
respecto a la publicacion de los resultados de su investigacion. Los autores
tienen el deber de tener a la disposicién del publico los resultados de su
investigacion en seres humanos y son responsables de la integridad y

exactitud de sus informes.
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6. PRESENTACION DE RESULTADOS.

6.1 TABULACION Y ANALISIS DE RESULTADOS.

TABLAN°1
DISTRIBUCION POR GENERO.

Oral Parenteral
F % F %
Femenino 14 40% 21 60%
Masculino 0 0% 0 0%

GRAFICO N° 1
DISTRIBUCION POR GENERO.
cNo/
|9
60% -
50% + 10%
40% -
M Oral
30% -
Parenteral
20% -
10% -
A A
0% .
Femenino Masculino

COMENTARIOS:

El 100% de pacientes del estudio son de sexo femenino, 40% pertenece al grupo
Oral, y el 60% al grupo Parenteral.

Aclaracion: los grupos de comparacion son heterogéneos debido a que si un
paciente ya no aceptaba participar en el estudio luego de asignarle su grupo, este
era excluido (7 ptes).
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TABLA N° 2
DISTRIBUCION POR EDAD.

Oral Parenteral
F % F %

18 - 40 Afos 9 25% 5 14%

40 - 60 anos 3 9% 14 40%

Mayor de 60 Afios 2 6% 2 6%
GRAFICO N° 2
DISTRIBUCION POR EDAD.
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COMENTARIOS:

Pacientes menores de 40 afios fue la mayor muestra de estudio que utilizamos
analgésico oral en un 25%, pacientes entre 40 a 60 afios hubo mayor uso de
analgésico parenteral en un 40%, en pacientes mayores de 60 afios hubo igual

distribucion de analgésico post quirdrgico en un 6%.
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TABLA N° 3
DISTRIBUCION GEOGRAFICA.

Oral Parenteral
F % F %
Rural 8 23% 9 26%
Urbano 6 17% 12 34%

GRAFICO N° 3
DISTRIBUCION GEOGRAFICA.

/ 34%
35% -
30% / 26%
7 23%
25% -
20% - 17% M Oral

 Parenteral

15% -

10% -

5% -

0%

Rural Urbano

COMENTARIOS:

La poblacion rural tiene una distribucion similar en un 23% para el grupo Oral y 26%
para el grupo parenteral, lo que nos permite analizar una respuesta al dolor
postquirargico comparable.

ACLARACION:

Pacientes rurales son pacientes que residen fuera del area urbana de San Miguel,
pero que durante el estudio residieron momentaneamente en el area urbana de

San Miguel.
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TABLA N°4
DIAGNOSTICO PRE QUIRURGICO.

Oral Parenteral
F % F %
Colecistitis Crénica Calculosa 12 34% 20 57%
Colecistitis Crénica Agudizada 1 3% 1 3%
Polipo Vesicular 1 3% 0 0%
GRAFICO N°4
DIAGNOSTICO PRE QUIRURGICO.
57%
60%
50%
37%

40%
30%
20%

0% 3%, 3%
% 0%

Sangrado Ruptura de Ninguna
vesicula biliar

0%

B Oral Parenteral

COMENTARIOS:

El mayor porcentaje de procedimientos de colecistectomia laparoscopica se realiza
a pacientes con diagnostico de colelitiasis crénica calculosa, de este grupo un 57%
se le dio un manejo con analgésico Parenteral, un 34% analgésico Oral; pacientes
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con diagnéstico de colelitiasis crénica agudizada se dio un manejo analgésico Oral
en un 3% y Parenteral en un 3%.

TABLA N° 5

TIEMPO QUIRURGICO.

Oral Parenteral
F % F %
Menor de 1 Hora 5 14% 8 23%
1-2Horas 6 17% 12 34%
Mas de 2 Horas 3 9% 1 3%
GRAFICO N° 5
TIEMPO QUIRURGICO.
I N0/
o247/0
35% T -
30% -’/
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Menor de 1 Hora 1-2 Horas Mas de 2 Horas

COMENTARIOS:

El mayor tiempo quirdrgico durante una colecistectomia por video laparoscopia
corresponde de 1 a 2 horas, de este grupo el 34% pertenece al grupo Parenteral,
el 17% al grupo Oral; en pacientes con tiempo quirdrgico menor de 1 hora el 23%
pertenecen al grupo Parenteral, el 14% al grupo Oral; el menor tiempo quirdrgico

fue Mas de 2 horas, al cual se le dio manejo Oral en un 9% y Parenteral en un 3%.
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TABLA N° 6

COMPLICACIONES TRANS QUIRUGICAS

Oral Parenteral
F % F %
Sangrado 1 3% 0 0%
Ruptura de 0 0% 1 3%
vesicula biliar
Ninguna 13 37% 20 57%
GRAFICO N° 6
COMPLICACIONES TRANS QUIRUGICAS
57%
60%
50%
37%
40%
30%
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W Oral Parenteral

COMENTARIOS:

La mayor parte de pacientes colecistecmizados no presento complicaciones

transquirargicas, de los cuales el 57% pertenece al grupo Parenteral, 37% al grupo

Oral; un 3% presento fuga de bilis por ruptura de la vesicula biliar, el cual recibié

manejo analgésico Parenteral; un 3% sangrado al cual se le dio manejo Oral.
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TABLA 7
DOLOR PREVIO COLECISTECTOMIA POR VIDEO LAPAROSCOPIA

Oral Parenteral
F % F %
No Dolor 13 37% 20 57%
Leve Dolor 0 0% 0 0%
Moderado Dolor 1 3% 1 3%
Fuerte Dolor 0 0% 0 0%
Maximo Dolor 0 0% 0 0%

GRAFICO 7
DOLOR PREVIO COLECISTECTOMIA POR VIDEO LAPAROSCOPIA
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COMENTARIOS:

El mayor grupo de pacientes colecistectomizados no presentaba dolor, a los cuales
se les dio manejo en un 57% con analgésico Parenteral, 37% con analgésico Oral,
los pacientes que presentaron dolor moderado previo a cirugia eran pacientes con
diagnostico colelitiasis con episodio agudizado, a los cuales se les dio manejo

Parenteral en un 3% y Oral en un 3%.
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TABLA N°8
DOLOR 2 HORAS POST COLECISTECTOMIA POR VIDEO LAPAROSCOPIA

Oral Parenteral
F % F %
No Dolor 0 0% 0 0%
Leve Dolor 1 3% 2 6%
Moderado Dolor 8 23% 10 29%
Fuerte Dolor 5 14% 8 26%
Maximo Dolor 0 0% 0 0%

GRAFICA N°8
DOLOR 2 HORAS POST COLECISTECTOMIA POR VIDEO LAPAROSCOPIA
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COMENTARIOS:

La mayor poblacion del estudio presento Dolor Moderado, a los cuales se les dio
manejo Parenteral en un 29%, Oral en un 23%; el segundo lugar presento Fuerte
Dolor a los cuales se le dio tratamiento en un 23% Parenteral, 14% Oral, en tercer
lugar presentaron Leve Dolor, a los cuales se le dio manejo Parenteral en un 6%,
Oral en un 3%.
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TABLA N° 9

DOLOR 7 HORAS POST COLECISTECTOMIA POR VIDEO LAPAROSCOPIA

Oral Parenteral
F % F %
No Dolor 2 6% 0%
Leve Dolor 7 20% 9 26%
Moderado Dolor 5 14% 12 34%
Fuerte Dolor 0 0% 0 0%
Maximo Dolor 0 0% 0 0%

GRAFICO N° 9
DOLOR 7 HORAS POST COLECISTECTOMIA POR VIDEO LAPAROSCOPIA
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COMENTARIOS:

La mayor intensidad de dolor fue Dolor Moderado, de los cuales el 34% fue tratado
con analgésico Parenteral, 14% analgésico Oral; la segunda intensidad de dolor fue
Leve Dolor, de los cuales el 26% fue tratado con Parenteral, 20% Oral; un 6% de

toda la poblacién manifestd No Dolor que fue tratado con Oral.
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TABLA N°10

DOLOR 15 HORAS POST COLECISTECTOMIA POR VIDEO LAPAROSCOPIA

Oral Parenteral
F % F %
No Dolor 6 17% 9%
Leve Dolor 8 23% 17 49%
Moderado Dolor 0 0% 1 3%
Fuerte Dolor 0 0% 0 0%
Maximo Dolor 0 0% 0 0%

GRAFICO N°10

DOLOR 15 HORAS POST COLECISTECTOMIA POR VIDEO LAPAROSCOPIA
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COMENTARIOS:

Las intensidades de dolor disminuyeron; el mayor porcentaje de dolor fue Leve
Dolor, el 49% que era tratado con analgésico Parenteral, el 23% con analgésico
Oral; en segundo lugar fue No dolor, del cual el 9% era tratado con analgésico
Parenteral y el 17% con analgésico Oral, el 3% reportaba Dolor Moderado que era

del grupo Parenteral.
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TABLA N°11

DOLOR 24 HORAS POST COLECISTECTOMIA POR VIDEO LAPAROSCOPIA

Oral Parenteral
F % F %
No Dolor 12 34% 15 43%
Leve Dolor 2 6% 6 17%
Moderado Dolor 0 0% 0 0%
Fuerte Dolor 0 0% 0 0%
Maximo Dolor 0 0% 0 0%

GRAFICO N°11
DOLOR 24 HORAS POST COLECISTECTOMIA POR VIDEO LAPAROSCOPIA
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COMENTARIOS:

La intensidad del dolor ha disminuido, la mayoria de la poblacion referia No Dolor,
el 43% pertenecia al grupo Parenteral, el 34% pertenecia al grupo Oral; la menor
parte de la poblacion referia Leve Dolor, el 17% pertenecia al grupo Parenteral, el

6% a grupo Oral.
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TABLA N° 12
DIAS DE ESTANCIA HOSPITALARIA POST QUIRURGICA.

Dias de Estancia Hospitalaria

1 Dia 2 Dias 3 Dias
F % F % F %
Oral 14 40% 0 0% 0 0%
Parenteral 21 60% 0 0% 0 0%
GRAFICO N° 12
DIAS DE ESTANCIA HOSPITALARIA POST QUIRURGICA.
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COMENTARIOS:
Todo los pacientes fueron dados de alta 24 horas posterior a la colecistectomia.

44




7. DISCUSION.

Estudios realizados en Europa y Sur América comparan la eficacia analgesia
oral vrs parenteral en pacientes post colecistectomia por video laparoscopia, de
manera que dicho procedimiento se realiza de manera ambulatoria, en donde el
paciente post quirdrgico no es hospitalizado, disminuyendo gastos hospitalarios,
aumentando el flujo de pacientes en instituciones hospitalarias, sin llegar aumentar
la morbilidad post quirdrgica en pacientes post colecistectomia por video
laparoscopia.

En el presente estudio realizado, segun resultados obtenidos, se demuestra que
la analgesia oral post quirargica es igualmente eficaz en el manejo de dolor post
colecistectomia por video laparoscopia en comparacion con la analgesia parenteral.
En nuestro medio, teniendo como base el presente estudio se podria tomar la pauta
para realizar de manera ambulatoria el procedimiento de colecistectomia por video

laparoscopia.
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9. CONCLUSIONES.

La intensidad del dolor en pacientes post colecistectomia por video
laparoscopia, tratados con analgesia oral y parenteral fue leve al ser

evaluado el egreso hospitalario.

La analgesia oral no aumenta la estancia hospitalaria en pacientes post
colecistectomia por video laparoscopia, comparada con pacientes tratados

con analgesia parenteral.
La analgesia oral es eficaz, independientemente del tiempo quirdrgico (1 a 2

horas), ya que en estos pacientes no hubo necesidad de utilizar otro

analgésico de terapia de rescate.
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10.RECOMENDACIONES.

Al Ministerio de Salud:

Implementar la colecistectomia por video laparoscopia ambulatoria.
Identificar pacientes que cumplan con los criterios para realizarle
colecistectomia ambulatoria.

Promover la analgesia oral post quirdrgica como uno oferta eficaz en el

manejo del dolor post colecistectomia por video laparoscopia.

A la Region Oriental de Salud:

Promover la oferta de colecistectomia ambulatoria en las unidades de salud.
socializar a familiares y pacientes en el manejo del dolor post quirdrgico con
analgésicos orales en pacientes post colecistectomia por video laparoscopia.
Concientizar a familiares y pacientes los sintomas y signos de cuando volver

a consultar en caso presentar complicaciones post quirurgicas.

Al Hospital San Juan de Dios de San Miguel:

Promover la analgesia oral a los pacientes que seran sometidos a
colecistectomia por video laparoscopia como un manejo eficaz para el dolor
post quirdrgico

Implementar el egreso hospitalario de pacientes colecistectomizados por
video laparoscopia en el area de recuperacion de sala de operaciones, ya
gue contribuye en el flujo de pacientes, mayor nimero de camas disponibles
y disminucién de costos hospitalarios.

Orientar a pacientes y familiar a detectar sintomas o signos de alarma para

consultar de manera oportuna
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ANEXOS



ANEXO 1

Escala de Expresion Facial (Bieri 1990)
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ANEXO 2
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

NO

Objetivo:

Analgesia Oral Vrs Analgesia Parenteral Para el Manejo del Dolor de Pacientes Post
Colecistectomia Por Video Laparoscopia en el Hospital San Juan de Dios de San
Miguel, durante el periodo de marzo a septiembre de 2013.

Instrumento valoraciéon del dolor

1. Sexo: Masculino Femenino

2. Edad:

3. Procedencia:
Urbano Rural

4. Diagnaostico:
Colecistitis Crénica Calculosa Colecistitis Crénica Agudizada____
Otros __
5. Tiempo quirargico:
<lhora___ 1-2h___ >2horas __
6. Complicaciones transquirurgicas:
Sangrado FugadeBilis ____ Otra____
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7. Dolor previo a Cirugia
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8. Dolor 2 horas post-quirargica:
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9. Dolor 7 horas post-quirargica:
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10.Dolor 15 horas post-quirdrgica:
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11. Dolor 24 horas post quirargicas
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12.Dias de estancia intrahospitalaria
1 2 3

13. Motivo de salida del estudio
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ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Por medio de la presente solicitamos de su participacion para ser incluido (a) en el
estudio de Analgesia Oral Vrs. Analgesia Parenteral Para Manejo Del Dolor
Pacientes Post Colecistectomia Por Video Laparoscopia, En El Hospital San Juan
De Dios De San Miguel. Que es llevado a cabo por los doctores: Nelson Edgardo
Benavides y Ernesto Napoledn Zepeda, residentes de Cirugia General.
Este estudio compara la eficacia de los medicamentos para controlar el dolor por
via oral o endovenosa en pacientes sometidos a cirugia de la vesicula biliar por
video laparoscopia.
Los registros que identifican a la persona se mantendran en forma confidencial y
por lo tanto no se haran del conocimiento publico. Si los resultados del estudio se
publican, la identidad de la persona se mantendra confidencial. Este estudio no
implica un mayor riesgo quirdrgico del que ya conlleva su cirugia programada.
Si usted decide no participar en el estudio sera atendido con la misma
atenciéon de todos los pacientes.
Por lo tanto acepto que:
Se me han explicado la naturaleza y el objetivo de lo prescripto, incluyendo riesgos
significativos y alternativas disponibles; Me encuentro satisfecho con las
explicaciones proporcionadas y las he comprendido, habiendo requerido las
aclaraciones e informaciones adicionales pedidas.
He sido informado que este consentimiento podra ser revocado en cualquier

momento anterior a la realizacion efectiva de la practica o procedimiento.

Firma del paciente. Firma del investigador.
En caso de emergencia o duda favor comunicarse con Dr. Benavides 71809381. o
Dr. Zepeda 78383230
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	Indicaciones terapéuticas: Espasmos de la musculatura lisa de vías biliares eferentes, aparato genitourinario, tracto gastrointestinal, espasmos vasculares, angina de pecho y crisis tabéticas, antes y durante la anestesia IV y por inhalación.
	Contraindicaciones: Hipersensibilidad a opioides, tendencias suicidas, depresión respiratoria, EPOC.
	Advertencias y precauciones: Niños, ancianos, adenoma de próstata, obstrucción uretral, asma, epilepsia, alcoholismo crónico, dependencia a opiáceos, hipotiroidismo.
	Reacciones adversas: Náuseas, vómitos, somnolencia, desorientación, sudoración, euforia, tolerancia, cefalea, cambios de humor, espasmo laríngeo, parada cardiaca, diarrea, estreñimiento, visión borrosa, convulsiones, edema, prurito. Vía IV, taquicardi...

