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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacién problematica:

En la actualidad el manejo eficaz del dolor postoperatorio es crucial para la
recuperacion y el bienestar del paciente. Tanto el manejo del dolor intraoperatorio
y posoperatorio debe planificarse e iniciarse desde las instancias preoperatoria
con el desarrollo de enfoques basados en las caracteristicas tanto del paciente

como de la cirugia. (1)(2)

Aungue se sabe que dolor postoperatorio es una problematica frecuente después
de la cirugia, pero debido a la cantidad limitada de estudios publicados, no se
conoce la verdadera magnitud del problema en América Latina.(2) Varios
estudios mencionan es una entidad multifactorial teniendo en cuenta entre ellos
la falta de protocolos implementados por los profesionales de la salud para
manejo del dolor adecuado, la ausencia de politicas que dificultan que algunos
medicamentos se incorporen al petitorio nacional o estén facilmente disponibles,
y el costo para proporcionar tratamiento. Un factor importante ausencia de
politicas nacionales de salud o lineamientos para el manejo de dolor

posoperatorio. (3)

La elaboracion una terapéutica para manejo adecuado del dolor post operatorio
es uno los temas abordados en el protocolo ERAS (Recuperacion Acelerada
Después de Cirugia) ya que se ha demostrado el impacto que tiene en los
pacientes en la disminucion las complicaciones quirdrgicas y posoperatorias, en
acortar la permanencia hospitalaria y disminuir el importe de atencion médica, y

su recomendacion para dicho problema es el uso de la analgesia multimodal. (4)

Se identifico en varios estudios que existen varias recomendaciones en técnicas
sobre el manejo del dolor preoperatorio siendo una de ellas la educacion del
paciente, uso de medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE),

paracetamol, analogos del &cido gamma aminobutirico (GABA), ketamina y



anestesia regional. (5) El uso de estas técnicas produce un efecto sinérgico y
gue reduce el consumo de opioides de rescate en el post operatorio, asi evitando
los efectos secundarios relacionados con este tipo de medicamentos. Sin
embargo, mencionan que no existe una analgesia multimodal ideal ya que
presenta muchas variables de confusién, como los atributos del paciente y las
preferencias del anestesidlogo tratante. (6) Por lo tanto, los especialistas deben
adaptar la analgesia a las necesidades del paciente en relacion al tipo de la
cirugia que se va realizar y ademas otros factores que pueden influir en las

experiencias de dolor. (7)(8)

En varios estudios se argumenta que el sulfato de magnesio intravenoso en
pacientes sometidos cirugias cruentas redujo significativamente el dolor en las
primeras horas y la cantidad total requerida de morfina durante las primeras 24
horas posteriores a la operacion. (9) Como sabemos, el sulfato de magnesio
actla como un bloqueador del receptor NMDA (N-metil-D-aspartato), actuando
como un antagonista no competitivo, blogqueando los canales i6nicos
dependiente del voltaje y por lo que asume un papel en la adaptaciéon en la via

del dolor y también interviene en la respuesta inflamatoria.(10)

El sulfato de magnesio es un farmaco facil adquisicion, y empleado en
concentraciones analgésicas no suele provocar consecuencias nocivas y entre
otros articulos también se ha documentado su optima capacidad en la utilizacion
en la analgesia preventiva y manejo nausea y vomitos postoperatorios. Hay
multiples investigaciones que sefalan las ventajas de emplear el sulfato de
magnesio como un adyuvante en el manejo del dolor después de cirugias
invasivas que implica una monitorizacion intraoperatoria y post operatoria mas
exhaustiva, siendo aun en estudio constante le uso en la cirugia ambulatoria ya
que los resultados no son tan significativos, surgiendo de ahi la preocupacion por

llevar a cabo este estudio en este tipo poblacion de pacientes. (11)

En cuanto al uso dexmedetomidina es un alfa 2 selectivo agonista, entre sus
propiedades que presenta es la analgésica y tiene un mecanismo de accion
diferente en comparacion con los opioides. La dexmedetomidina se puede utilizar

como adyuvante en las epidurales con efectos ahorradores de anestésicos
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locales. Entre los efectos secundarios que presenta dicho farmaco durante su
administracion es la inestabilidad hemodinamica como la bradicardia e
hipotension, algunos estudios mencionan que podria ser beneficioso en el

contexto cuando se produce el estrés quirdrgico. (12)

El uso perioperatorio de dexmedetomidina ha mejorado significativamente los
resultados posoperatorios tanto en la reduccién requerimientos anestésicos y
opiaceos y disminucion de la incidencia de nauseas, vomitos y delirio post

operatorios segun se ha reportado en el protocolos ERAS.(13)

Existen estudios donde se compara el uso de la ropivacaina mas
dexmedetomidina vs ropivacaina mas sulfato de magnesio donde se uso para
blogueo subaracnoideo adecuado para cirugias abdominales bajas
evidenciandose que ambos grupos fueron efectivos para proporcionar una
adecuada anestesia quirdrgica y estabilidad hemodinamica pero el primer grupo
fue mucho mejor en el inicio méas rapido del efecto, mas prolongado el efecto y

mayor duracion de la analgesia post operatoria. (14)

El manejo analgésico optimo posterior a un procedimiento quirtrgico es una de
las funciones mas transcendental para el anestesiologo, ya que los pacientes
pueden experimentar complicaciones tempranas como tardias. El dolor durante
el postoperatorio puede conducir a problemas cardiopulmonares,
tromboembodlicos, infecciosos, disfuncion cerebral, pardlisis gastrointestinal,
nauseas, vomitos, fatiga y una recuperacion prolongada. Por lo tanto, se han
desarrollado diversos farmacos con el objetivo de aliviar el dolor postoperatorio

y asi asegurar la comodidad y mitigar el dolor en los pacientes. (15)

1.2 Formulacion del problema

¢,Cual es la eficacia de la administracion dexmetomidina comparado con el
sulfato de magnesio en el manejo del dolor post operatorio en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscépica atendidos en el Hospital Nacional

arzobispo Loayza durante el periodo 2024-2025?



1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Determinar la eficacia de la dexmetomidina comparado con el sulfato de
magnesio para el manejo del dolor post colecistectomia laparoscopica en
HNAL durante el periodo 2024-2025

1.3.2 Objetivos especificos
e Evaluar en los pacientes post colecistectomizados la intensidad del dolor
post operatorio durante el periodo 2024-2025
e Comparar el uso de dexmetomidina vs sulfato de magnesio en el manejo
de dolor post operatorio
e Valorar la presencia de efectos secundarios postoperatorios como

nauseas y vomitos

1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia

Esta investigacion presenta gran envergadura ya que la poblacion quirdrgica
en estudio presenta una alta tasa de incidencia que nuestro ambito local,
ademas el manejo de dolor postoperatorio es una problematica ya que aldn no

se cuenta con un protocolo estandarizado para el manejo adecuado del dolor.

Existen pocas investigaciones que comparan la eficacia de estos farmacos en
el manejo de dolor postoperatorio. A pesar de que se ha demostrado las
propiedades analgésicas que presenta y sobre todo la disminucion de la
utilizacion de opioides durante intraoperatorio y rescate posoperatorio
inmediato, ademas se evidencia consigo la disminucion de efectos adversos
que se observan del consumo indiscriminado de opioides como la nauseas y
vOmitos posoperatorio.

La informacién que se espera obtener sera de mucha importancia para que los
hospitales en la ciudad de Lima, y se podria ayudar a crear un protocolo
estandarizado para el manejo de dolor postoperatorio para la poblacion en

estudio.



1.4.2 Viabilidad y factibilidad
e Viabilidad

o Los permisos institucionales necesarios para llevar a cabo esta
investigacion en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza pueden obtenerse.

o Existe respaldo tanto de la comunidad que sera objeto de estudio como del
equipo médico para llevar a cabo esta investigacion.

o Poseemos la capacidad técnica requerida para recopilar y analizar los datos
obtenidos durante la investigacion.

o Este proyecto respeta los aspectos éticos relacionados con la poblacién
objeto de estudio.

o Los cuestionarios constaran de una evaluacion de escala de dolor que
estara a cargo de su llenado por el personal médico asistencial que realice la
administracion de dichos farmacos, lo que permitird una recoleccion de datos
mas rapida y datos mas fidedignos.

o Los insumos farmacologicos utilizados en dicho trabajo de investigacion se
encuentran dentro del petitorio nacional porque su obtencién no se tendra

inconvenientes.

e Factibilidad
o Debido al método de recoleccion y analisis de datos empleado, este estudio

no requiere de importantes recursos econémicos, humanos ni materiales.

1.5 Limitaciones

La evaluacion propuesta en este proyecto de investigacion sera en varias
etapas del postoperatorio del paciente por lo que el seguimiento fuera del
centro quirdrgico tal vez sea un poco engorroso para el personal que realice la

evaluacion.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

En el 2014, Akkayaa Akcan et al difundieron un ensayo clinico aleatorizado
en la Universidad de Abant Izzet Baysal donde realizaron un analisis comparativo
de los efectos del sulfato de magnesio y dexmetomidina en cirugia endoscépica
de los senos paranasales, en el que evaluaron el grado de visibilidad quirurgica,
las variables hemodinamicos y el dolor posoperatorio; en cuanto a la variable de
dolor posoperatorio no evidenciaron diferencias significativas entre ambos
farmacos en cuanto a la puntuacién de dolor referida por los pacientes en la
unidad de recuperacion y el requerimiento del uso de farmacos analgésicos de

rescate en el postoperatorio.(16)

En el 2017, Makhni Reena et al ejecutaron una investigacion prospectivo,
aleatorizado y doble ciego en cincuenta pacientes en el Hospital Guru Nanak
Dev, Amritsar programados para someterse a cirugias infraumbilicales bajo
anestesia espinal, en dicho estudio tuvo como hallazgo que el inicio del bloqueo
sensorial y motor fue mas temprano en el grupo se us6 dexmetomidina en
equiparacién con el que se uso sulfato de magnesio y también se encontr6é una
disminucién significativa en el tiempo Incluso hasta el momento de la primera
administracion de analgesia de rescate en el grupo que recibié dexmedetomidina
por via intratecal por lo que se concluyé que el grupo de ropivacaina mas
dexmedetomidina es preferible que ropivacaina mas sulfato de magnesio para
proporcionar una aparicion temprana de bloqueo sensorial y motor, asi como

para proporcionar analgesia postoperatoria.(17)

En el 2016, Zarif Pierre et al desarrollaron una investigacion que tuvo lugar
en el Hospital Universitario de El Cairo en el cual compararon el uso de
dexmedetomidina (D) con sulfato de magnesio (M) como adjunto durante la
administracion de la anestesia para colectomia laparoscopica, en el que se
designaron 3 grupos de estudios: el grupo asignado para recibir una infusion de
solucion salina como placebo, el grupo D asignado para recibir una infusion de

dexmedetomidina y el grupo M una administracion intravenosa de sulfato de
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magnesio, la administracion fue 15 minutos antes de la cirugia y luego en
infusion. Durante el intraoperatorio se evalud la variabilidad de la frecuencia
cardiaca y la presion arterial media durante el perioperatorio.El estudio concluy6
no hay diferencia significativa en el uso de estos farmacos en estudio en cuenta
a mejorar la respuesta vasopresora causado por el manejo anestésico y

quirdrgico durante la laparoscopia. (18)

En el 2021, Farouka I. et al presentaron un analisis controlado prospectivo,
aleatorizado y doble ciego en la que incorporaron a 60 pacientes masculinos que
habian sido programados para una cirugia de hernia inguinal electiva bilateral
bajo anestesia espinal en el hospital Kasr Al-Aini. Los participantes fueron
divididos en tres conjuntos, dentro de los cuales uno fue sometido a infusion
intravenosa de dexmedetomidina, otro sulfato de magnesio y el ultimo solucion
salina normal. Las variables que se evaluaron en este estudio fue la duracion
total de la analgesia, estabilidad hemodinamica perioperatoria y el consumo total
de morfina postoperatoria de 24 horas, concluyendo que la administracion
intravenosa de dexmedetomidina o sulfato de magnesio con anestesia espinal
mejora efectivamente la calidad de la anestesia espinal y prolonga la duracién
de la analgesia postoperatoria y disminuye el consumo de morfina de 24 horas
postoperatorias. Los resultados también demostraron que el uso de
dexmedetomidina dio como resultado una duracion de la analgesia ligeramente
mas larga, mientras que el uso de sulfato de magnesio dio como resultado una

estabilidad hemodinamica ligeramente mejor. (19)

En el 2020, se ejecutd un estudio experimental realizado por Dominguez
Nadia con la participacion de 60 pacientes, en el que se compard la
administracion de dexmedetomidina y sulfato de magnesio en infusibn como
tratamiento preoperatorio para lograr una adecuada analgesia postoperatoria en
Individuos de edad avanzada que se sometieron a cirugia de cadera bajo
anestesia regional. Se obtuvo en el estudio que el grupo que recibid
dexmedetomidina en infusiébn durante el intraoperatorio para una adecuada
analgesia post operatoria en dicho grupo de pacientes que se encontraban bajo
anestesia regional mostraron menos cambios en las variables hemodinamicas,

se registraron pocas reacciones adversas y el dolor posterior a la intervencién

9



quirdrgica resulté menos relevante en contraste con los pacientes que recibieron
una infusién de sulfato de magnesio. (20)

En el 2021, Jung Ju Choi realizo un analisis de ensayo clinico en el centro
hospitalario de Gil de la Universidad de Gachon teniendo como poblacion que ha
experimentado una colecistectomia laparoscépica electiva, donde dicha
poblacidn de estudio de manera aleatorizada se les administro dexmedetomidina
0,5 pg/kg 5 minutos posterior a la induccion anestésica y al otro grupo se le
administro solucion salina normal. Se concluyo en el estudio que la dosis Unica
en bolo de dexmedetomidina administrada luego de la induccion de la anestesia
puede atenuar los cambios hemodinamicos en el periodo intraoperatorio y
durante la emergencia también disminuye el dolor y la agitacion de emergencia
en la unidad de en los pacientes cuidados post anestésicos sometidos a
colecistectomia laparoscoépica. Sin embargo, no hubo mejoria en el perfil de

recuperacion postoperatoria en el sistema de puntuacion QoR de 40 items. (21)

En el 2021, Yang Liu et al presento un estudio tipo metaanalisis de ensayo
clinico aleatorizado donde se analiz6 doce ensayos y 967 pacientes donde se
hall6 que el uso de dexmetomidina mermaron significativamente el uso de
opioides en las primeras 24 horas después de la operacion ademas mejoro la
duracion del efecto analgésico ademas, disminuyé la frecuencia de nauseas y
vomitos después de la operacion durante el periodo de recuperacidon anestésica.
(22)

En el 2019, Nygard Brian et al ejecutaron una revision sistematica sobre el efecto
del sulfato de magnesio intravenoso para atenuar los cambios hemodindmicos
en cirugia laparoscépica en la que se identificé que el sulfato de magnesio
intravenoso parece ser un agente no opioide prometedor que podria mejorar el
dolor posoperatorio y al mismo tiempo atenuar la respuesta hemodinamica que
se produce durante la creacion del neumoperitoneo en la cirugia laparoscopica.
Resulta beneficioso para ayudar en la transicion de la practica a técnicas
quirdrgicas y de anestesia libres de opiaceos o ahorradoras de opiaceos, aun se
debe examinar el impacto del potencial del sulfato de magnesio a través de una

revision sistematica segun menciona dicho articulo. (23)
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En el 2018, Zhang Yuyi et al presento un metaanalisis de estudios controlados
aleatorizados sobre la capacidad del sulfato de magnesio sobre la respuesta en
las variables hemodinamicas durante la colecistectomia laparoscopica, donde se
procedio a la busqueda en PubMed, EMbase, Web of Science, EBSCO vy las
bases de datos de la biblioteca Cochrane hasta junio del 2018 de dicho tema
donde se concluyo que el impacto del sulfato de magnesio es efectivo para
reducir las respuestas hemodinamicas durante la colecistectomia laparoscopica
sobre todo se vio reflejado en la hipotension refractaria que produce, pero resulta

en un tiempo prolongado de extubacion. (24)

En el 2013, Back Kocman lIva et al realiza un estudio tipo ensayo clinico
controlado sobre la capacidad del sulfato de magnesio intravenoso preventivo en
cantidades reducidas para aliviar el dolor postoperatorio inicial luego de la
colecistectomia laparoscopica donde se tuvo una poblacién de 60 pacientes
ASA I-ll sometidos a colecistectomia laparoscépica electiva fueron distribuidos
en tres grupos, donde posteriormente de la induccion de la anestesia, el grupo A
se le administro sulfato de magnesio antes de la el grupo A recibié una dosis de
5,0 mg/kg de sulfato de magnesio en la incision quirdrgica, mientras que el grupo
B recibié una dosis de 7,5 mg/kg del mismo sulfato de magnesio y el grupo C
recibio solucion salina por via intravenosa. La intensidad del dolor postoperatorio
se evaluo utilizando la escala analogica visual, y se lleg6 a la conclusién de que
el dolor posoperatorio temprano después de la colecistectomia laparoscépica se
redujo de manera significativa, pero se encontré que a dosis de 7,5 mg/kg era
mas eficaz. (25)

En el 2020, Eftekhariyazdi M. et al realizo una revision sistematica con el
propésito de recopilar la informacion disponible y realizar un metanalisis sobre
los procedimientos farmacologicos en cuanto al manejo optimo del dolor
posoperatorio en pacientes se les realizaron colecistectomia laparoscépica. Para
dicha investigacion realizaron una indagacién bibliografica en mdltiples
referencias bibliogréaficas por lo que se obtuvieron 145 articulos siendo de ellos
solo 11 los que cumplian con los criterios de inclusion. Teniendo como conclusion
gue la utilizacién de antiinflamatorios no esteroideos, la lidocaina, el parecoxib,

el nefopam, la dexametasona y el sulfato de magnesio, presentan una baja
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calidad de respaldo en cuanto a la atenuacion de dolor en este tipo de pacientes.
Pero los que cuenta con una calidad de una evidencia de moderada a alta se ha
sefialado que la combinacién de opiaceos y ketamina es efectiva para el manejo
del dolor. Cabe resaltar que este metaanalisis menciona que aun se necesitan
ensayos clinicos solidos para comparar la eficacia y seguridad de los analgésicos
en condiciones clinicas similares y encontrar regimenes 6ptimos para el manejo

del dolor en este tipo de poblacion. (26)

En el 2021, Jing-lu et presenta un estudio con el objetivo fue observar los efectos
de la lidocaina o el magnesio en la calidad de la recuperacion después de la
colecistectomia laparoscopica. Desde marzo de 2019 hasta octubre de 2019, se
llevé a cabo un estudio prospectivo, aleatorizado, doble ciego en el Hospital
Afiliado de la Universidad Médica de Xuzhou, donde participaron 114 pacientes
post colecistectomia laparoscopica. En dicho estudio dividieron de forma
aleatoria a la poblacion en tres grupos, el primero se le administro lidocaina, el
siguiente sulfato de magnesio o solucién salina al 0,9% por via intravenosa 10
minutos antes de la induccion anestésica. Donde se observé puntuaciones de la
calidad de recuperacién del grupo que se le administro lidocaina y magnesio
fueron mas altas que se les administro cloruro. Sin embargo, los datos obtenido
evidencia que el sulfato de magnesio mejoré mejoro el confort y la independencia
fisica en pacientes después de la colecistectomia laparoscépica en comparaciéon
a la lidocaina. (27)

2.1 Bases teoéricas:

Dolor Post colecistectomia laparoscépica:

Después de una colecistectomia laparoscopica, el paciente puede sentir dolor de
manera subjetiva, que puede provenir de diferentes lugares y en diferentes
momentos. Tres factores principales pueden contribuir al dolor durante este
procedimiento: primero, la presion del neumoperitoneo sobre el peritoneo;
segundo, la manipulacion y extraccion de organos; y tercero, el traumatismo de
la pared abdominal provocado por la colocaciéon del trocar. El dolor provocado
por el neumoperitoneo se reduce significativamente o desaparece por completo

durante el periodo posoperatorio una vez que se elimina la mayor parte del gas
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intraperitoneal, pero los otros dos factores persisten porque se liberan citoquinas
proinflamatorias. Segun la investigacion, el dolor neuropatico agudo en el
hombro derecho se manifiesta por primera vez de 24 a 48 horas después de la
cirugia, mientras que el dolor visceral y el dolor parietal es mas pronunciado
durante las primeras ocho horas posteriores a la cirugia. La medida de dolor
utilizando la escala analdgica visual es comiunmente empleada para evaluar la
intensidad del dolor. La presencia de dolor postoperatorio puede resultar en
complicaciones como enfermedades cardiopulmonares e infecciosas, formacion
de trombos, ileo paralitico, nduseas y vomitos y estancias hospitalarias
prolongadas. Estos efectos secundarios son provocados por los sistemas
metabolicos y neuroendocrinos dafiados como resultado del procedimiento
quirurgico. (4) (5)

DEXMETOMIDINA:

Es una sustancia con efectos simpaticoliticos, ansioliticos, sedantes y
analgésicos que activa especificamente los receptores alfa 2. No provoca
problemas respiratorios, a diferencia de otros medicamentos. Se ha indicado en
innumerables investigaciones que la dexmedetomidina, que se administra
durante la cirugia, acelera y previene complicaciones, disminuye el dolor
posterior de la cirugia e incrementa la satisfaccion del paciente. A diferencia de
otros complementos, también se utiliza como complemento quirdrgico para
mantener la estabilidad hemodinamica del paciente y disminuir la respuesta de

estrés relacionada con la anestesia y la cirugia. (14)(28)(29)

SULFATO DE MAGNESIO:

Debido a que inhibe los receptores de glutamato NMDA, el primordial agente
neurotransmisor excitatorio del sistema nervioso central, este medicamento tiene
propiedades analgésicas. Por lo tanto, se utiliza para disminuir el uso de opioides
y para prevenir y tratar el dolor posoperatorio. Segun un estudio, la utilizacién de
sulfato de magnesio antes de la intervencion quirdrgica ayuda a reducir la
necesidad de hipnoéticos, bloqueadores neuromusculares y anestésicos opioides.
Ademas, ayuda a reducir la reaccion hemodinamica a la intubacion orotraqueal,
lo que resulta en una caida de la frecuencia cardiaca y de la presion arterial
media. (12) (30)
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ESCALA ANALOGICA VISUAL DE DOLOR:

Es un instrumento que proporciona a los observadores calcular la magnitud del
dolor de forma predecible. Esta medida se basa en una linea horizontal de 10
centimetros de largo en la que se marcan los extremos del sintoma. Asi,
pretende asegurar el mas elevado nivel de requerimiento en la determinacion
del dolor. (1)

UMBRAL DEL DOLOR:

La minima intensidad que una persona experimenta al ser sometida a un

estimulo doloroso por primera vez puede variar de un individuo a otro.
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CAPITULO lII: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1Formulacién

Durante el periodo del 2024 al 2025, se encontr6 que la dexmedetomidina es

mas eficaz que el sulfato de magnesio como tratamiento coadyuvante para el

manejo del dolor postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia

laparoscopica en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

3.2Variables y su definicion operacional

Variables Definicion Tipo por su Indicador Escala de | Categorias y sus | Medio de verificacion
Naturaleza Medicion valores
VARIABELE INDEPENDIENTE
DEXMETOMIDINA | Se trata de un Cualitativo Si
compuesto que activa Previo a la induccion, se No Hoja de
especificamente los administrara una infusion de | Nominal monitorizacion
receptores alfa 2 y 1 microgramo por kilogramo anestésica
produce efectos que por hora durante 10
reducen la actividad minutos, y durante la
del sistema nervioso operacion se mantendra
simpatico, asi como con una infusion a una
efectos que dosisde 01204
disminuyen la microgramos por kilogramo
ansiedad, producen por hora
sedacion y alivian el
dolor.
Sulfato de Analgésicos que Cualitativa La dosis de carga es de 30 Si Hoja de
Magnesio tienen un efecto miligramos por kilogramo, y No monitorizacion
blogueador sobre los la dosis de mantenimiento Nominal anestésica
receptores de durante toda la operacion
glutamato N-metil-D- es de 15 miligramos por
aspartato (NMDA), lo kilogramo por hora
que ayuda a aliviar el
dolor.
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VARIABLES DEPENDIENTES

Variables Definicion Tipo por su Indicador Escala de Categorias y sus Medio de
Naturaleza Medicion Valores verificacidn
VARIAELE DEPENDIENTE
Dolor Post Después de una Cualitativo Leve: puntuacion =
colecistectomia colecistectomia Escala Ordinal 3 Historia clinica
laparoscapica laparoscopica, el paciente Visual Moderado:
lo experimenta Analoga puntuacion entre 4
subjetivamente. vT
Severo:
puntuacion =8
Frecuencia cardiaca Cantidad de veces que el Cuantitativo Latidos Bradicardia:
corazon se contrae durante por menor de 60 Historia clinica
un intervalo de un minuto minuto Intervalo Normal: 60 a 100
Taquicardia:
mayor de 100
Presion arterial La fuerza gue el flujo de Cuantitativo mmHg Intervalo PA = 140/90: hipertension
sangre aplica a las paredes PA= 90/60: hipotension
de los vasos sanguineos se Historia clinica
CONOCE COMmO presion
arterial.
Saturacion de oxigeno Relacion entre el contenido Cuanfitativo %02 Intervalo Normal: 10096-80%
de oxigeno en la sangre. Anormal: <90% Historia clinica
su capacidad de retencion
de oxigeno.
Reaccion adversa Cualguier reaccion negativa | Cualitativo Nominal
¥ no intencional a un
medicamento que ocurre Historia clinica
cuando se administran dosis
COMUNes para prevenir,
diagnosticar o tratar
enfermedades.
Rescate analgésico Uso de opioides Cualitativo Farmaco Nominal Si
para manegjo del opioide No
dolor Historia clinica
posoperatorio
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VARIABLE INTERVINIENTES

Variables

Definicion

Tipo por su | Indicador | Escalade | Categoriasy sus Medio de
Naturaleza Medicion valores verificacion
VARIABLE INTERVINIENTES
SEXO La caracteristica biologica que
diferencia a los individuos |dentidad Historia clinica
masculino de los femenino. Cualitativo sexual Nominal Hombre
Mujer
EDAD El tiempo transcurrido desde el
momento del nacimiento de una Historia clinica
persona u otro ser vivo hasta el Cuantitativo | Afios Discreta Afios
presente
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1Disefio metodoldgico
Se efectuara una investigacion analitica longitudinal y prospectivo tipo ensayo
clinico aleatorio con ciego simple para comprar la eficacia de dexmetomidina versus

sulfato de magnesio en pacientes operados de colecistectomia laparoscoépica.

4.2 Disefio muestral

Poblacion universo
Incluird a todos los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica en el

Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Poblacion de estudio

Este trabajo se ejecutara con pacientes programados para colecistectomia
laparoscépica durante el periodo del 2024 -202 que cumplan con los criterios de

seleccién y que hayan aceptado participar en el ensayo clinico.

Tamafo de la muestra

El calculo del tamafio de la muestra se llevara a cabo utilizando la siguiente

férmula estadistica para una poblacion finita:

Donde:

¢ Nivel de significacion bilateral, o Z/2, es el valor de la curva normal que es igual a
1,96 para un valor de Z de 0,05.

e Z: Este es el valor de la curva normal que corresponde a un nivel de probabilidad
de un lado y es igual a 0,84 para un valor de 0,20.

e Pl: Es la proporcibn de pacientes que responden al tratamiento con
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dexmedetomidina (intervencion A), que es del 70%.

e Es el 35 por ciento de los individuos que responden al tratamiento de control
(intervencion B).

e P: Cuando ambos grupos tienen el mismo numero de miembros, p es la relacion
promedio entre ply p2.

e Se anticipa que el 35 por ciento de las personas respondera al tratamiento de
control, segun la revision de la literatura.

e Segun la revision de la literatura, se anticipa que el 70% de los pacientes
responderan favorablemente a la terapia con dexmedetomidina. La diferencia
minima discernible entre ply p2 es del 35%.

e Calculando un tamafo de muestra de 25 individuos para cada grupo luego de
aplicar la férmula a través del programa estadistico, para un total de 50 individuos.

EXPERIMENTAL
Desenlace
—

MUESTRA GRUPO
CONTROL

Desenlace
\/

POBLACION

L

|

Reclutamiento intervencioén

( Seleccion/ \1 Asignacion de la
través del tiempo

Seguimiento a J
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Muestreo

Todos los pacientes planificados para someterse a una colecistectomia
laparoscépica en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza seran considerados en la
poblacion de estudio, siempre y cuando otorguen su consentimiento informado para
participar en la investigacion. De esta poblacidn, se elegird una muestra mediante

un sorteo simple.

Criterios de seleccidén

De inclusion

e Pacientes clasificados como ASA |y Il que estén dispuestos a participar y
formar parte de alguno de los dos grupos de investigacion en curso.

e La muestra estard compuesta por individuos de ambos sexos, con edades
entre los 18 y los 60 afios.

e Los participantes seran intervenidos quirdrgicamente de colecistectomia
laparoscopica bajo anestesia general.

e Seincluirdn pacientes con un indice de masa corporal (IMC) dentro del rango
de 19.9 a 24.9.

De exclusién

e Rechazo del sujeto a tomar parte en la investigacion

¢ Individuos que han mostrado reacciones alérgicas a los medicamentos
empleados en el estudio

e Personas clasificadas como ASA Il IV, V o VI.

e Estado de embarazo

e Presencia de trastornos mentales que alteren el juicio del paciente

e Pacientes con problemas cardiacos desestabilizados

¢ Individuos con fallo renal o hepético.

4.3 Técnicas de recoleccion de datos

Posteriormente a la confirmacion de la participacion del paciente en el estudio, por
medio de la firma del consentimiento informado y comenzar la administracion de
los medicamentos para poder evaluar el efecto analgésico, el personal del estudio
llevara a cabo seguimiento en diferentes momentos del posoperatorio: alas 1, 2, 6,
12 y 24 horas.
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Cuando los propositos del estudio, el disefio y la operacionalizacion de las variables
(es decir, la definicién de indicadores validados) estan en linea entre si, se aplican
técnicas o métodos normalizados. Describa las fuentes y el calibre de los datos que

se utilizaran para recopilar los datos para el estudio.

El objetivo de estas evaluaciones es demostrar la eficacia y seguridad del
tratamiento administrado. Para recopilar datos sobre estas variables, se empleara
una ficha de datos disefiada por el autor del estudio (consultar Anexo 1) que incluye
informacion sobre las caracteristicas basales del paciente, el tipo de terapia, la
eficacia (medida por la Escala Visual Analdgica), ademas, se evaluara la seguridad,
observando la presencia o ausencia de eventos adversos, a las 1, 2, 6, 12y 24

horas después de la intervencion quirurgica.

Esta ficha sera validada por expertos.

4.4 Procesamiento y analisis de datos

Durante el lapso de tiempo previo a la cirugia y la estadia en el hospital, se buscara
al individuo potencialmente participante y se llevara a cabo una evaluacién para
determinar si cumple con los criterios establecidos por el autor del estudio o el
equipo de apoyo, tanto para la inclusion como para la exclusion. Después, se le
explicaran los posibles beneficios y riesgos de tomar parte en el estudio y se le
solicitara que otorgue su consentimiento por escrito. En cuanto el participante

suscriba el consentimiento, se considerara formalmente inscrito en el estudio.

La muestra de 50 pacientes que recibiran los medicamentos en estudio sera
seleccionada al azar para garantizar su representatividad. Se inscribiran 25

pacientes en cada uno de los dos grupos entre junio de 2024 y marzo de 2025.

Se empleara un proceso de aleatorizacion de pacientes para asignarlos de forma
aleatoria a uno de los dos grupos de tratamiento: el Grupo Control (que recibira
Sulfato de Magnesio) o el Grupo Dexmedetomidina (que recibira

Dexmedetomidina). Para llevar a cabo esta asignacion se utilizaran nimeros
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generados aleatoriamente por un programa de ordenador.

La dosificacidon del farmaco de cada grupo se llevara a cabo: grapo dexmetomidina
se le administrara antes de la induccién Se administrd una infusion de 1 microgramo
por kilogramo por hora durante 10 minutos, y durante la operacion se mantuvo con
una infusion a una dosis de 0,1 a 0,4 microgramos por kilogramo por hora. En
cuanto al grupo control, se le administro sulfato de magnesio con una dosis de carga
de 30 miligramos por kilogramo, seguido de una dosis de mantenimiento durante
toda la operacion a una dosis de 15 miligramos por kilogramo por hora.

El investigador emplea un procedimiento de valoraciéon basado en el instrumento
mencionado que requiere su administracion a pacientes inscritos en diferentes
momentos:

Durante el periodo preoperatorio inmediato posterior a la obtencion del
consentimiento informado, se lleva a cabo la evaluacion de las condiciones iniciales
del paciente.

Durante la operacién, se ubicard al paciente en posicién boca arriba y se tomaran
los datos de sus indicadores vitales. Después, se lo colocara en la posicion
adecuada para insertar el tubo endotraqueal y se administraran los medicamentos
anestésicos necesarios en las dosis indicadas. Finalmente, se ajustara al paciente
para que esté comodo y se pueda comenzar la cirugia de manera 6ptima.

Todos los pacientes se les administrara el tratamiento convencional para la cirugia
laparoscopica abdominal tanto durante la intervencion como durante la fase de
recuperacion. La estrategia analgésica durante la operacién sera consistente y
abarcara la aplicacion intravenosa de 2 gramos de metamizol y 100 mg de
ketoprofeno.

Tras la operacion, el paciente sera transferido a la Unidad de Recuperacion
Postoperatoria (URPA), donde se evaluara la intensidad del dolor y la presencia de
nauseas. Se utilizara la Escala Visual Analdgica (EVA) para que el paciente indique
la magnitud de los sintomas al salir del quiréfano (horacero)yalas 1, 2,6, 12y 24
horas subsiguientes. Ademas, se registraran los valores de presion arterial sistélica,
diastolica y media, asi como de la frecuencia cardiaca y la frecuencia respiratoria
mediante el control de las funciones vitales o una evaluacion fisica. Ademas, se
documentard el tiempo de accién de los anestésicos, la terapia de rescate y

cualquier efecto secundario que se presente en las primeras 24 horas después de
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la operacion en la hoja de datos recolectados.

El manejo habitual del dolor después de la cirugia consiste en la infusion
intravenosa de 2 gramos de metamizol cada 8 horas durante un periodo de 24
horas, con la primera dosis administrada durante la intervencion quirdrgica.
Ademas, se administrara tramadol subcutdneo segun sea necesario para aliviar el
dolor agudo. Los pacientes tienen la opcion de recibir un régimen de tratamiento
del dolor con opiaceos estandarizado, el uso de tramadol implica la administracion
de dosis de 100-150 mg por via subcutanea, donde se emplean 100 mg para
dolores calificados entre 4 y 6 en una escala de 1 a 10, y 150 mg para dolores
calificados entre 7 y 10.

Después de la aplicacion subcutanea de tramadol, se volvera a valorar el dolor 45
minutos mas tarde.

En caso de que el dolor no se encuentre adecuadamente controlado, se podra
administrar a los pacientes una dosis de 2 mg de morfina intravenosa cada dos
horas para aliviar el dolor de emergencia durante las primeras 12 horas posteriores
a la operacién. Después de este periodo y hasta que hayan pasado 24 horas desde
la cirugia, la decision de administrar morfina intravenosa estara sujeta a una
evaluacion previa por parte de un anestesiélogo. El anestesidlogo tendra en cuenta
la seguridad del paciente, dada la variabilidad en el metabolismo de la morfina y la

preocupacion por la depresion respiratoria.

ANALISIS ESTADISTICO:

Se llevara a cabo un andlisis estadistico descriptivo utilizando el software
estadistico SPSS 25, en el cual se ingresaran los datos y se presentaran en forma
de gréficos y tablas. Las variables categoricas se presentaran con su distribuciéon
relativa y absoluta expresada en porcentajes, mientras que para las variables
cuantitativas se emplearan medidas de tendencia central.

Se examinaran las variables numéricas mediante el calculo de las medias y las
desviaciones estandar, y se utilizar4 la prueba de Kolmogorov-Smirnov para
comprobar si las variables siguen una distribucion normal.

La prueba de chi-cuadrado se aplicara con un nivel de significancia por debajo de
0.05 para llevar a cabo el andlisis inferencial. Asimismo, se empleara la prueba T

de Student para la comparacion de dos variables numéricas. En caso de que algun
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valor tenga una frecuencia esperada inferior a cinco, se recurrira a la prueba de
Fisher para evaluar su significancia estadistica, siempre y cuando su valor de p sea

inferior a 0.05.

4.5 ASPECTOS ETICOS:

Para utilizar medicamentos que puedan tener efectos secundarios, es necesario
obtener la obtencion de la aprobacion de un Comité de Etica y la obtencion del
consentimiento del paciente son pasos fundamentales. Esto implica no solo que el
paciente debe aceptar participar en el estudio, sino también que se han seguido los
estandares éticos y se ha garantizado el respeto y la proteccion de los derechos de
los participantes y manejado correctamente los datos recopilados y utilizar la
informacion exclusivamente para cumplir los propésitos de la investigacion.
(ANEXO 3)

Los datos por utilizar se incorporaran en el dispositivo de recoleccion, el cual sera
codificado para distinguir a cada paciente, de manera que no se utilicen sus
nombres y apellidos, en cumplimiento con el principio bioético de beneficencia, tal
y como se establece en la Declaracién de Helsinki publicada por la Asamblea
Médica Mundial (AMM).
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PRESUPUESTO

Para llevar a cabo este proyecto de investigacion, se requerira utilizar los siguientes

recursos.

Concepto Monto estimado (soles)

Material de escritorio 500.00
(PAPEL, FOLDER, ARCHIVADOR,
SOBRE MANILAS, USB,
BOLIGRAFOS)

Recurso humano 2000.00

(INVESTIGADOR, SECRETARIA,
ANALISTA ESTADISTICO)

Redaccion 300.00
Impresiones 400.00
Logistica 500.00

(OFICINA, LAPTOP PROPIA)
Traslados 300.00

TOTAL 4000.00
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ANEXOS



ANEXO 1
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

IDENTIFICACION DEL PACIENTE :

Edad: anos

Sexo: 1. Masculino () 2. Femenino ()
ASA:

Diagndstico pre-operatorio:

Cirugia realizada:

Tiempo libre sin terapia de rescate para el dolor postoperatorio:

TERAPIA DE RESCATE:
REQUERIMIENTO de AINES
1. () Si2.()No
REQUERIMIENTO de OPIODES
1. () Si2.()No
REQUERIMIENTO de ANTIHEMETICOS
. ()Si2.()No
MONITORIZACION HEMODINAMICA:

horas

vitales

Funciones | BASAL 1 horas 2 horas 6 horas 12 horas

24 horas

Presiéon

sistoélica

Presion

diastélica

Presion
arterial

media

Frecuencia

respiratoria

Frecuencia

cardiaca




VALORACION DEL DOLOR
1. SALIDA de la cirugia:

CERO | UNO | DOS | TRES | CUATRO | CINCO | SEIS | SIETE | OCHO | NUEVE | DIEZ

1 HRA posoperatorio:

CERO | UNO | DOS | TRES | CUATRO | CINCO | SEIS | SIETE | OCHO | NUEVE | DIEZ

. 2 HRS posoperatorio:

CERO | UNO | DOS | TRES | CUATRO | CINCO | SEIS | SIETE | OCHO | NUEVE | DIEZ

. 6 HRS posoperatorio:

CERO | UNO | DOS | TRES | CUATRO | CINCO | SEIS | SIETE | OCHO | NUEVE | DIEZ

. 12 HRS posoperatorio:

CERO | UNO | DOS | TRES | CUATRO | CINCO | SEIS | SIETE | OCHO | NUEVE | DIEZ

6. 24 HRS posoperatorio:

CERO | UNO | DOS | TRES | CUATRO | CINCO | SEIS | SIETE | OCHO | NUEVE | DIEZ

REACCIONES ADVERSAS: 1. Si() 2. No ()

() Alucinaciones, disforia o sintomas simpaticomiméticos
() Convulsiones

() Depresion respiratoria () Nistagmo

() Vision doble () Vomitos

() Nauseas () Otro:




1. Matriz de consistencia

ANEXO 2

Tipo y disefio Poblacién de Instrum
Pregunta de Objetivos Hipotesis |de estudio estudio y ento de
Investigacio procesamiento [recolecc
n de datos ion
¢ Qué tan efectiva |General Dexmedetomidi [El disefio de La muestra en estudio [Ficha de
es la Comparar la eficacia del na es mas presente proyecto  [todos los pacientes recolecci
dexmedetomidina |efecto analgésico de la efectiva que de investigacion es |programados para 6n de
en comparacién  [dexmetomidina comparado sulfato de experimental, colecistectomia datos
con el sulfato de  [con el sulfato de magnesio magnesio ensayo clinico laparoscopica en el

magnesio para el
alivio del dolor
postoperatorio en
pacientes
sometidos a
colecistectomia
laparoscopica en
el Hospital
Nacional
Arzobispo Loayza
de 2024 a 2025?

para el manejo del dolor post
colecistectomia laparoscépica
en HNAL durante el periodo
2024-2025

Especificos

Evaluar en los pacientes
post colecistectomizados la
intensidad del dolor post
operatorio durante el periodo
2023

Comparar el uso de
dexmetomidina vs sulfato de
magnesio en el manejo de
dolor post operatorio
Proponer el uso de terapia
farmacoldgica que permita
mejorar el control del dolor
post operatorio

Determinar la disminucion
de uso de opioides durante
el intraoperatorio y post
operatorio

\Valorar la presencia de
efectos secundarios
postoperatorios como

nauseas y vomitos

como terapia
adyuvante para
el alivio del
dolor
postoperatorio
en pacientes
con el Hospital
Nacional
IArzobispo
Loayza 2023-
2024 que se
realizaron
colecistectomia

laparoscépica.

aleatorizado con
ciego simple en dos
grupos de estudio

Hospital Nacional
arzobispo Loayza, se
seleccionara una
muestra

por muestreo

aleatorizado.

Se llevara a cabo el
analisis inferencial
utilizando la prueba de
chi-cuadrado, con un
nivel de significancia
estadistica establecido
en p <0.05. Para
contrastar dos variables
numeéricas, se utilizara
la prueba T de Student.
Si algun dato tiene una
frecuencia esperada
inferior a cinco, se
aplicara la prueba de
Fisher para evaluar la
significancia estadistica,
con p < 0.05.




ANEXO 3

A través del presente documento expreso mi voluntad de participar en la
investigacion titulada: EFICACIA DE LA DEXMETOMIDINA VS SULFATO DE
MAGNESIO COMO ADYUVANTE EN EL MANEJO DE DOLOR
POSOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA DURANTE EL PERIODO 2024-2025

Después de recibir informacion sobre el propdsito del instrumento, asi como los
objetivos y beneficios de la investigacion, y al tener la certeza de que la informacion
proporcionada en el instrumento sera utlizada Unicamente para los fines
especificos de la investigacion, también confio en que se hara un uso adecuado de

dicha informacién y que se mantendra la maxima confidencialidad.

Me informaron que se llevara a cabo un sorteo para formar parte de uno de los
grupos de estudio, donde se administrara dexmedetomidina o sulfato de magnesio
como parte del tratamiento anestésico habitual en dosis subanestésicas antes y
durante la operacion. Es posible que esta combinacién ayude a controlar el dolor

después de la cirugia y/o reducir la necesidad de analgésicos adicionales.

Entiendo que mis signos vitales seran monitoreados y que tendré que evaluar la
intensidad del dolor después de la operacion utilizando una escala en los siguientes
momentos: al salir de la sala de operaciones, y después de transcurridas 1, 2, 6, 12
y 24 horas.

Se informa al paciente los posibles efectos adversos que se podrian presentar por
la administracion de dexmetomidina que son hipertension arterial seguido
hipotension refleja, bradicardia, somnolencia, dolor abdominal, nauseas y vomitos
y en cuanto los efectos adversos de la administracion de sulfato de magnesio podria

ser el enrojecimiento facial, hipotension, somnolencia, nduseas y vomitos.
Me informaron de que puedo abandonar el estudio en cualquier momento sin que

esto afecte negativamente a la investigacion y sin que tenga que pagar por los

beneficios obtenidos por haber tomado el medicamento.
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Después de obtener su consentimiento informado, el investigador encargado del
proyecto en el que usted esta interesado garantiza que su informacion sera tratada
con el mayor nivel de confidencialidad y se compromete a utilizar los resultados

exclusivamente con fines de investigacion, sin perjudicarle en ningun aspecto.

Atentamente
Investigador Nombre y Firma paciente:
N° DNI: N° DNI:
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