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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion problematica

Por lo menos el 80% de los pacientes intervenidos quirdrgicamente enfrentan dolor
post operatorio y mas del 70% lo enfrentan con una intensidad moderada a severa
(1). Este dolor postoperatorio puede guardar relacion con algunas complicaciones
tales como; infecciones respiratorias, trastornos psicologicos, trombosis venosas y
dolor cronico, sin dejar de lado su influencia en el aumento en las tasas de

discapacidad, incremento del tiempo en hospitalizacion y los gastos econdémicos

(2).

La colecistectomia laparoscépica se encuentra bien establecida como el estandar
de oro para tratar las enfermedades biliares, desafortunadamente las tasas de dolor
post operatorio informadas luego de la intervencién siguen siendo sumamente
altas, las cuales oscilan entre el 12% a 40% a nivel global (3), generando reingresos
hospitalarios prolongados (4). Cabe resaltar que, hasta el momento, en el medio
nacional no se cuentan con informes sobre la prevalencia del dolor post operatorio

en este grupo de pacientes.

En base a este panorama, se han desarrollado estudios con la finalidad de hallar
nuevos esquemas para el manejo del dolor post operatorio, en este tipo de
operaciones, puesto que, por mucho tiempo el abordaje con analgésicos, opioides
(6) y anestesia local no ha resultado efectivo. Recientemente se ha planteado que
la infusién intravenosa de lidocaina transoperatoria jugaria un rol importante para

enfrentar este problema, posiblemente por el poder que tiene para reducir la



respuesta neuronal frente al dolor, gracias a la inhibicién de la conduccién nerviosa
(7), sin dejar de lado su efecto antiinflamatorio y antihiperalgésico (8). Sin embargo,

existen muchas controversias al respecto.

Investigadores en Grecia, informaron que, al emplear lidocaina intravenosa
intraoperatoria, en bolo de 1.5 mg/kg en infusion continua de 2 mg/kg/h, no lograron
evidenciar ningun cambio significativo en el consumo de opioides durante el periodo
postoperatorio y tampoco tuvo efecto sobre las puntuaciones del dolor (9). Por el
contrario, un estudio en México revel6 que la lidocaina en dosis de 1.5 mg/k en
infusion, proporciond un adecuado manejo del dolor y un menor uso de analgesia
de rescate luego de la intervencion, siendo ambos resultados estadisticamente

significativos (10).

En el ambito nacional se ha podido reconocer un vacio de conocimiento, no solo en
lo referido a la prevalencia del dolor post operatorio en colecistectomia
laparoscépica, sino también en el uso de otras metodologias diferentes a la

anestesia con opioides.

Debido a que el requerimiento de colecistectomias laparoscopicas en los pacientes
atendidos en el Hospital Nacional Sergio E. Bernales es alto, en promedio, a la
semana se intervienen hasta 15 pacientes mediante dicho procedimiento y debido
a la inexistente evidencia cientifica nacional disponible se resalta la importancia de
evaluar los resultados de infusién intravenosa de lidocaina intraoperatoria para el
manejo del dolor post colecistectomia laparoscopica en pacientes atendidos en el

Hospital Nacional Sergio E. Bernales (HNSEB), 2023-2024. Con el fin de poder



disminuir las altas tasas de morbilidad relacionadas con el dolor post

colecistectomia laparoscopica.

1.2 Formulacion del problema
¢Cudles seran los efectos de la infusion intravenosa de lidocaina intraoperatoria
para el manejo de dolor post colecistectomia laparoscopica en comparacion con el

“gold estandar” en pacientes atendidos en el HNSEB, 2023-2024?

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Evaluar los efectos de la infusion intravenosa de lidocaina intraoperatoria para el
manejo de dolor post colecistectomia laparoscépica en comparacion con el “gold

estandar” en pacientes atendidos en el HNSEB, 2023-2024.

1.3.2 Objetivos especificos
Valorar el nivel de dolor posterior a la infusion intravenosa de lidocaina
intraoperatoria para el manejo de dolor post colecistectomia laparoscépica en

pacientes atendidos en el HNSEB, 2023-2024.

Identificar el consumo de opioides posterior a la infusién intravenosa de lidocaina
intraoperatoria para el manejo de dolor post colecistectomia laparoscépica en

pacientes atendidos en el HNSEB, 2023-2024.



Determinar la presencia de eventos adversos posterior a la infusion intravenosa de
lidocaina intraoperatoria para el manejo de dolor post colecistectomia

laparoscopica en pacientes atendidos en el HNSEB, 2023-2024.

1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia

Basado en conocer los resultados obtenidos posterior a la infusion intravenosa de
lidocaina intraoperatoria para el manejo de dolor post -colecistectomia
laparoscopica en pacientes atendidos en el HNSEB, 2023-2024.

El uso de la infusion intravenosa de lidocaina intraoperatoria ha sido muy poco
abordado dentro de la comunidad cientifica, por ende, en la presente investigacion
se ha desplegado una busqueda extensa de literatura cientifica, que contribuya con
la reduccion de los vacios de conocimiento, favorezca la contrastacion de
resultados y se puedan reducir las controversias generadas en consecuencia.
Ademas, la estructura metodoldgica empleada, asi como el uso de un instrumento
pertinente garantizaran que los profesionales interesados en el tema puedan tomar
como punto de partida esta pesquisa para enriquecer la literatura nacional respecto
al uso de la infusion intravenosa de lidocaina intraoperatoria para el manejo de dolor

post operatorio.

Finalmente, el evaluar los resultados de la infusion intravenosa de lidocaina
intraoperatoria para el manejo de dolor post colecistectomia laparoscopica en
pacientes atendidos en el HNSEB, 2023-2024, proporcionara de datos estadistico
confiables que respaldaran la toma de decisiones por parte del especialista en

anestesiologia gracias al enfoque de la medicina basada en la evidencia. Esto



podria favorecer a la reduccién de las tasas de dolor postoperatorio, necesidad de
analgesia de rescate, disminucién en el consumo de opioides, asi como una pronta

recuperacion y una menor aparicion de complicaciones asociadas al dolor.

1.4.2 Viabilidad y factibilidad

Se cuenta con el permiso del area de Recuperacién post anestésica del Hospital
Nacional Sergio E. Bernales para el desarrollo del estudio.

Se cuentan con los recursos materiales, asi como el personal capacitado y los
recursos financieros para el desarrollo completo de la investigacién, considerando

gue este sera autofinanciado.

1.5 Limitaciones
La principal limitacioén es la escasa evidencia nacional y local relacionada con la

tematica en evaluacion, lo que podria limitar la contrastacién de informacion.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Antecedentes Internacionales

Sarakatsianou et al., 2023, en Grecia evaluaron el impacto de la infusion
intravenosa de lidocaina intraoperatoria sobre el consumo de opioides luego
de una colecistectomia laparoscopica. Fue un ensayo controlado aleatorizado
y la muestra estuvo conformada por 98 pacientes. No encontraron diferencias
respecto del consumo de opioides a las 0, 6 y 24 horas. De igual manera
tampoco se evidenciaron diferencias en las puntuaciones de dolor a las 0, 6,
12 y 24 horas post operatorias. Y en cuanto a las nauseas y vomitos, ningun
paciente en ambos grupos present6 dichos efectos secundarios. Concluyeron
que la administracion de infusion intravenosa de lidocaina intraoperatoria no
demostré ser efectiva para reducir las puntuaciones del dolor, reducir el

consumo de opioides y la incidencia de efectos secundarios (8).

Alcantar-Espinoza et al., 2023 en México evaluaron la efectividad de la
lidocaina en infusién transoperatoria para controlar el dolor postoperatorio
luego de una colecistectomia laparoscopica. método experimental, analizando
85 pacientes. Encontraron que segun la Escala Visual Analogica (EVA) la
intensidad del dolor en el grupo al que se le administré lidocaina, durante la
primera evaluacion fue leve en el 48% y moderada en el 2%m mientras que
en el grupo placebo el 62% tuvo dolor leve y 19% moderado (p=0.002), luego
de evaluar el dolor a las 6, 12 y 24 horas postoperatorias la intensidad del

dolor no tuvo diferencias entre los grupos. En cuanto al consumo de opioides
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el grupo de lidocaina tuvo un consumo significativamente menor de opioides
(p=0.045). No se observaron diferencias significativas en la incidencia de
nauseas y vomitos en ninguno de los casos. Concluyeron que la lidocaina
intravenosa es efectiva para el manejo del dolor, reduce el consumo de

opioides y tiene una baja incidencia de efectos adversos (9).

Shakir et al.,2023, en Pakistan buscaron comparar la infusién intravenosa de
lidocaina como complemento de los AINES y el acetaminofén con analgésicos
regulares para controlar el dolor postoperatorio medio y la deambulacién luego
de la colecistectomia laparoscopica. Fue un ensayo controlado aleatorizado y
la muestra estuvo conformada por 60 pacientes. Segun la escala EVA las
puntuaciones de dolor a las 2, 6, 12 y 24 horas en el grupo lidocaina fueron
significativamente menores en comparacion con el grupo placebo (p<0.001 en
todos los casos). Concluyeron que en los pacientes a los que se les administré
la infusion intravenosa de lidocaina intraoperatoria las puntuaciones de dolor

postoperatorio fueron significativamente menores (10).

Gupta et al., 2023, en India compraron el efecto de dos dosis de diferentes de
lidocaina intravenosa para la analgesia en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscoépica. Método prospectivo, analizando 54 pacientes.
El grupo A recibio una inyeccion intravenosa en bolo de lidocaina de 1.5 mg/kg
por 10 minutos antes de la induccion y luego una infusion continua a una
velocidad de 1.5mg/kg/h mediante bomba de infusion, mientras que el grupo
B recibio lidocaina intravenosa en bolo de 1.5 mg/kg por 10 minutos seguida

de una infusién a una velocidad de 2 mg/kg/h. Las puntuaciones EVA a los 0,

11



30, 4, 8, 16 y 24 horas fueron significativamente menores en el grupo A
(p=0.0047, 0.002, 0.0001, p=0.0001, p=0.0024 y p=0.0005 respectivamente).
El tiempo para la primera solicitud de analgesia de rescate fue menor en el
grupo A (p<0.001). Concluyeron que la infusiéon de lidocaina de 2 mg/kg/h tuvo

una mejor puntuacion EVA (11).

Afzal et al., 2022, en Pakistan investigaron el rol de la infusion pre e
intraoperatoria de la lidocaina en el manejo del dolor postoperatorio. Fue un
estudio prospectivo, evaluando 40 pacientes. Demostraron que los niveles de
interleucinas 6 y 8 fueron significativamente menores en el grupo al que se le
administré infusion intravenosa de lidocaina (p<0.05), situacion que
evidenciaria el rol antiinflamatorio de la lidocaina, ya que, generaria una

disminucion en el consumo de opioides postoperatorios (12).

De Mata, 2021 en México, evalud la efectividad analgésica de la infusién de
lidocaina en el transoperatorio para manejar el dolor postoperatorio en
colecistectomia laparoscopica. Fue un estudio experimental, transversal,
evaluando 110 pacientes. Demostraron que el 50% de los pacientes del grupo
con lidocaina presentd dolor leve al despertar de la anestesia. A los 30 y 60
minutos el dolor fue menor en el grupo de lidocaina (p<0.001). En cuanto a la
necesidad de analgésico de rescate no se evidenciaron diferencias
significativas entre ambos grupos. Concluyeron que la lidocaina en infusion

intravenosa ayuda a reducir el dolor postoperatorio a los 30 y 60 minutos (13).
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2.2

Méndez, 2021 en México, buscaron demostrar el uso de lidocaina intravenosa
en infusion continla disminuyendo el requerimiento de opioides
intraoperatorios en la unidad de cuidados posanestésicos. Metodologia
analitica, analizando 31 pacientes. Encontraron que las puntuaciones EVA en
el grupo caso tuvieron un valor de 0 (p=0.0001), ademas, ningun paciente
recibid dosis extra de fentanilo. Concluyeron que el uso de lidocaina
intravenosa disminuy6 las puntuaciones de dolor y el requerimiento de

analgésicos de rescate post operatorio (14).

Atif et al., 2019 en Pakistan, evaluaron el efecto de la infusion intravenosa de
lidocaina en el dolor postoperatorio y el consumo de narcéticos en pacientes
sometidos a cirugia abdominal bajo anestesia general. Ensayo controlado
aleatorizado, evaluando 80 adultos. Evidenciaron que la administracion de
lidocaina en infusion logré reducir la puntuacién EVA a las 0, 2, 8 y 12 horas
post operatorias (p<0.05) y tuvo influencia en la reduccién en el consumo de
morfina (p<0.05). Concluyeron que la infusion intraoperatoria de lidocaina es

un buen método para reducir el dolor postoperatorio (15).

Bases tedricas

Colecistectomia laparoscoépica

La colecistectomia laparoscépica estd definida como un procedimiento
minimamente invasivo cuya finalidad es tratar las afecciones relacionadas con
la vesicula biliar mediante su extirpacion. Este procedimiento fue introducido

en el afio 1990 y desde entonces ha servido para tratar patologias tales como;
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la colecistitis aguda y crénica, colelitiasis sintomatica, la discinesia biliar,

colecistitis, pancreatitis y tumoraciones de la vesicula (16).

Actualmente es considerada como el estdndar de oro para manejar las
enfermedades anteriormente mencionadas, debido a que se relaciona con
una menor estancia hospitalaria y menor tiempo de recuperacion (17). Solo
en paises desarrollados entre el 90% a 93% de las colecistectomias se llevan

a cabo bajo la modalidad minimamente invasiva (18).

La intervencién quirdrgica inicia con la provocacion de un neumoperitoneo,
gracias a la insuflacién de gas en la cavidad peritoneal, este procedimiento
puede establecerse en base a dos técnicas, ya sea cerrada o la abierta. La
primera consiste en realizar una incision supra o infraumbilical con la finalidad
de poder ingresar una aguja de Veress, la cual permitira el ingreso del dioxido
de carbono para crear el neumoperitoneo (19).

Una vez logrado dicho objetivo, por la misma incision se introduce el primer
trocar, el cual permitird visualizar la zona abdominal, especificamente la
vesicula biliar. Posteriormente se introducen tres trocares mas, uno en la zona
del epigastrio, otro en el hipocondrio derecho y el dltimo en el flanco derecho

(19).

Dolor post colecistectomia laparoscépica

Si bien es cierto, la colecistectomia laparoscépica parece poseer mejores

resultados en comparacion con las técnicas abiertas, existe un gran problema

14



asociado a este procedimiento; el dolor postoperatorio, siendo su manejo el

principal desafio con el que deben lidiar los especialistas (20).

Hasta el momento no se ha logrado comprender en su totalidad la etiologia
del dolor post operatorio; sin embargo, se considera que su origen es
estrictamente  multifactorial, destacando aspectos socioculturales e
individuales, sin dejar de lado el papel que juegan los factores asociados con

el procedimiento quirdrgico (21).

Existirian tres puntos principales en los que se desencadenaria el dolor luego
de la colecistectomia laparoscopica, en primera instancia el dolor puede surgir
a partir del lugar de incision al que se le denomina dolor somatico, la segunda
zona del dolor estaria vinculada con las estructuras viscerales, producto del
estiramiento que sufre el peritoneo, la liberacién de citocinas inflamatorias y
la irritacion generada por la sangre. El tercer punto de dolor apareceria en la
zona del hombro iniciando en el area subdiafragmatica, como consecuencia
de la irritacién generada por el gas residual (22). Hasta el momento la teoria
mas aceptada, se fundamenta en la irritacion peritoneal producto del diéxido
de carbono, inflamacion del peritoneo y estiramiento peritoneal a

consecuencia de la formacion del neumoperitoneo (20).

La importancia de encontrar un manejo adecuado frente a esta problematica
radica en el evidente incremento de las tasas de morbilidad y el aumento en
el tiempo de hospitalizacién. Por lo general los pacientes tienden a referir una

mayor intensidad de dolor en el abdomen superior, dolor de espalda y de
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hombro durante las primeras horas de terminado el procedimiento, el cual

suele ir disminuyendo entre los 2 a 3 dias posteriores (23).

El manejo del dolor postoperatorio por lo general se basa en esquemas que
incluyen el uso de paracetamol, AINES, inhibidores selectivos de COX2 y
opioides como analgesia de rescate; no obstante, la evidencia actual resalta
la incidencia de efectos adversos vinculados a dichos medicamentos, que
incrementarian la estancia hospitalaria, por ende, la necesidad por encontrar
opciones que permitan el control adecuado del dolor y los resultados clinicos

es mayor (24).

Usualmente los opioides han sido la opcion principal para manejar el dolor
post colecistectomia laparoscépica, desafortunadamente su uso se asocia a
un sinnumero de efectos secundarios como la somnolencia, mareos,
constipacién, nauseas y vomitos, depresion respiratoria, dolor, retencién
urinaria, entro otros. Sin embargo, existe un efecto sumamente preocupante
relacionado con el uso de estos farmacos; la hiperalgesia, el cual provocaria
que el paciente tenga una respuesta exacerbada al dolor posterior al consumo
de opioides, ademas de que mientras mayor sea la administracion de opioides
intraoperatorios, mayor sera el requerimiento de estos por parte de los
pacientes en el periodo post operatorio (25).

Dicha situacion ha generado la busqueda de nuevos enfoques relacionados
con la analgesia multimodal para mejorar el tratamiento del dolor post
operatorio, reducir el consumo de opioides, y los efectos secundarios

asociados a estos ultimos (26).
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Infusién intravenosa de lidocaina intraoperatoria

La lidocaina es un anestésico sintetizado por primera vez en el afio 1942 y fue
presentado con el nombre de Xilocaina, cuyo uso fue aprobado 6 afios
después en Suecia. Este fArmaco es muy versatil, puesto que puede ser
administrado por distintas vias, como la epidural, subaracnoidea, intrapleural,
intravenosa, intramuscular y tépica. Asi como también, en se ha empleado
para el blogqueo nervioso y méas recientemente se ha utilizado para el manejo

del dolor postoperatorio mediante la infusion intravenosa (27).

La lidocaina es un farmaco que pertenece a la familia de las aminoamidas.
Cuando su administracion se da por via intravenosa, se puede unir al 60% a
80% de las proteinas, sobre todo a la glicoproteina &cida a-1. Ademas, tiene
el poder de sobrepasar la barrera hematoencefalica gracias al mecanismo de

infusion pasiva entre las membranas (28).

Es importante considerar que el 95% del metabolismo de la lidocaina se
realiza en el higado y entre el 90-95% es excretada por la orina en forma de
metabolitos, mientras que el 5 a 10% se excreta como farmaco inalterado.
Posee una vida media de 90 a 120 minutos, considerando que este tiempo
puede extenderse en pacientes con insuficiencia hepatica o cardiaca

congestiva (28).

Conforme ha ido avanzando el tiempo, el interés por la infusién intravenosa

de lidocaina ha ido abarcando un territorio mas extenso en el campo de la

cirugia colorrectal, hepatobiliar, obstétrica y ginecoldgica. Esto debido al
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supuesto de que proporcionaria un efecto analgésico, antiinflamatorio y
ahorrador en el consumo de opioides, lo que evidenciaria una inminente

reduccion en las tasas de dolor post operatorio (29).

Mecanismo de accion

La lidocaina tendria un efecto antinociceptivo, antihiperalgésico y
antiinflamatorio, y serian estas las caracteristicas en conjunto las que
resaltarian, en lugar de su efecto anestésico, debido a que favorecerian la
prolongacion del poder del medicamento incluso horas después de haberse

culminado la infusion (30).

Segun lo reportado en la literatura, la lidocaina posee varios mecanismos de
accion que explicarian sus diferentes efectos beneficiosos. En primer lugar,
actuaria mediante el bloqueo de los canales de sodio, los que dependerian
del voltaje, situacion que conllevaria a la afectacién de dichos canales y

prevendria la despolarizacion (31).

Por otro lado, el bloqueo de la corriente de potasio, el bloqueo de los
receptores presinapticos muscarinicos y dopaminérgicos, la reduccion de la
excitabilidad, la conduccién de las fibras C amielinicas, la modulacion del
receptor proteico del canal ionico del glutamato, la inhibicion del leucotrieno
B4, citoquinas pro inflamatorias, la inhibicion de las histaminas y de las
prostaglandinas serian otros de los mecanismos de accion de la lidocaina
(31)Cuando se ha referencia especificamente al mecanismo de accion de la

lidocaina intravenosa para prevenir el dolor post operatorio, se cree que este
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se desencadenaria gracias a los efectos bloqueadores de los canales de sodio

y la inhibicion de la corriente del potasio (31).

Efectos secundarios de la lidocaina
- Hipotensién
- Confusién
- Mareos
- Temblores
- Cefalea
- Estreflimiento
- Nauseas y vomitos
- lIrritacion dérmica
- Parestesia peri oral
- Arritmia

- Espasmos musculares

Infusion intravenosa de lidocaina intraoperatoria para manejar el dolor
post colecistectomia laparoscépica

Nivel del dolor

Diversos estudios han exteriorizado el poder analgésico de la lidocaina en la
reduccion del dolor postoperatorio. Si bien es cierto, no se ha logrado
comprender a ciencia cierta como actuaria este farmaco, parece ser que la
lidocaina intravenosa intraoperatoria incrementaria la concentracién de la
acetilcolina, gracias a la activacion de los receptores muscarinicos y

nicotinicos (32).
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Asi mismo, es preciso sefialar, que la eficacia de dicho farmaco esta
subyugada al siguiente esquema terapéutico: 1.5 mg/kg de lidocaina en bolo
al inicio de la anestesia, seguido de una infusion continua de 2 mg/kg/h de
lidocaina hasta el final del procedimiento. La infusion se realiza con la ayuda

de una bomba de perfusion (8,10).

Consumo de opioides

Se ha propuesto que la administracion de infusion intravenosa de lidocaina
tendria un efecto beneficioso sobre la necesidad en el consumo de opioides
luego de wuna intervencion quirdrgica. Sin embargo, los hallazgos
exteriorizados siguen siendo contradictorios, puesto que muchos otros
investigadores no han logrado demostrar dicho beneficio. La relacion entre la
infusion intravenosa de lidocaina y la reduccién en el consumo de opioides
estaria mediada por la cascada de sefiales inducidas por las propiedades
antinociceptivas, antihiperalgésicas y antiinflamatorios de la lidocaina (32).
Eventos adversos

Las nduseas y vomitos son los efectos adversos que se presentan con mayor
frecuencia entre los pacientes sometidos a intervenciones laparoscopicas, con
una prevalencia en el 70% de los casos. En vista de este panorama se ha
buscado exhaustivamente algun farmaco que ayude a contrarrestar estos
efectos, lamentablemente muchos de estos suelen ser costosos y también
presentan efectos adversos. Parece ser que la lidocaina intravenosa seria una

buena opcion para contrarrestar dicho problema, posiblemente por el poder
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2.3

que presentaria este farmaco para restaurar la funcién intestinal luego de la

cirugia como consecuencia de su poder antiinflamatorio (33).

Definicién de términos béasicos

Infusién intravenosa: administracion lenta de farmacos o sustancias

quimicas mediante la vena (34).

Lidocaina: anestésico local, también utilizado como depresor cardiaco debido

a su poder antiarritmico (35).

Dolor postoperatorio: presencia de dolor luego de una intervencion

quirargica (36).

Colecistectomia laparoscoépica: reseccion de la vesicula biliar mediante el

abordaje quirdrgico minimamente invasivo (37).
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3.1

3.2

CAPITULO IIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

Formulacion

Hi: La infusidn intravenosa de lidocaina intraoperatoria mejora el manejo de
dolor postoperatorio y reduce el uso de opioides, en comparacion con el gold
estandar, en pacientes intervenidos con colecistectomia laparoscoépica en el

Hospital Nacional Sergio E. Bernales, en el periodo 2023-2024.

Ho: La infusion intravenosa de lidocaina intraoperatoria no mejora el manejo
de dolor postoperatorio y no reduce el uso de opioides en comparacion al gold
estandar, en pacientes intervenidos con colecistectomia laparoscoépica en el

Hospital Nacional Sergio E. Bernales, en el periodo 2023-2024.

Variables y su definicion operacional

Variable independiente

Infusion intravenosa de lidocaina intraoperatoria: Administracion de una dosis
de lidocaina en bolo (1.5 mg/kg) al inicio de la anestesia, seguida de una
infusion ininterrumpida de lidocaina (2 mg/kg/h) hasta el final del
procedimiento (bomba de infusion). Esta informacion sera extraida de la

historia clinica.

Variable dependiente

- Manejo de dolor postoperatorio: Nivel de dolor percibido por las cohortes

en estudio a las 0, 1 y 2 horas postoperatorias. Esta informacion sera
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extraida de la historia clinica, donde la variable es evaluada mediante la

escala visual analogica (EVA).

- Uso de opioides: Dosis total de opioides consumidos (mg) alas 0,1y 2

horas postoperatorias. Esta informacion serd obtenida de la historia

clinica.

Operacionalizacion de variables

VARIABLES DEFINICION TIPO DE ESCALA'DE INDICADOR DE INSTRUMEN'TO
OPERACIONAL VARIABLE | MEDICION CALIFICACION DE MEDICION
Administracion de una
dosis de lidocaina en bolo
(1.5 mg/kg) al inicio de la
L anestesia, seguida de una
Infusion . R .
intravenosa de |_nfuspn ininterrumpida de o _ Si
lidocaina lidocaina (2 _ mg/kg/h) | Cualitativa Nominal No
intraoperatoria hasta . .9| final ~ del
procedimiento (bomba de
infusién). Esta
informacién sera extraida
de la historia clinica.
Nivel de dolor percibido Ficha de
por las cohortes en Ausencia de dolor (0 recoleccion de
estudioalas 0, 1y 2 horas puntos) datos
Manejo de dolor postoper_a,torias., E§ta o ) Dolor leve (1-2 puntos)
postoperatorio informacién sera extraida| Cualitativa Ordinal Dolor moderado (3-7
de la historia clinica, puntos)
donde la Vvariable es Dolor severo (8-10
evaluada mediante la puntos)
EVA.
Dosis total de opioides
consumidos (mg) a las 0,
Uso de opioides L y .2 horas Cuantitativa Razén Miligramos
postoperatorias. Esta

informacion sera obtenida
de la historia clinica.
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4.1

4.2

CAPITULO IV: METODOLOGIA

Disefio metodoldgico

Observacional, analitico y de cohorte retrospectiva.

Disefio muestral
Poblacién
840 pacientes programados para colecistectomia laparoscopica en el HNSEB,

entre enero 2023 — febrero 2024.

Muestra

Para calcular el tamafio de la muestra, Se empleara la formula de cohorte para
determinar el tamafio de la muestra, considerando un nivel de confianza del
95% y una potencia de prueba del 80%. Segun Méndez (2021), encontrd que
el 15.9% de los pacientes que fueron sometidos a una colecistectomia
laparoscopica con infusién intravenosa de lidocaina intraoperatoria
experimentaron un nivel moderado de dolor después de los 90 minutos.
Ademas, la relacion entre los grupos sera de 1 a 1. La férmula se muestra a

continuacion:

[Z1—a/2\/(r + 1)Pu(1 — Pu) + Z1—ﬁ\/rP1(1 — P1) + P2(1 — P2)]?

r(P1— Py)?
Parametros:
Z142=1.96 Nivel de confianza del 95%.
Z14=0.84 : Potencia de prueba de 80%.
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P1 = 0.159 : Proporcion de pacientes que presentaron nivel de dolor
moderado a los 90 minutos postoperatorio y a quienes se les aplico lidocaina

intraoperatoria

P2 = 0.386 : Proporcion de pacientes que presentaron nivel de dolor
moderado a los 90 minutos postoperatorio y a quienes no se les aplico

lidocaina intraoperatoria

RR=0.412 : Riesgo relativo

r=1 : Relacion entre los grupos.

Pm = (P1+rP2) /(r+1)

Resultado:
ni = 60 : Tamafo de muestra para la cohorte I.
n2 = 60 : Tamafo de muestra para la cohorte II.

Como resultado, se contara con una muestra de 120 pacientes que han sido
sometidos a colecistectomia laparoscopica. De estos pacientes, 60 recibiran
una infusién intravenosa de lidocaina durante la cirugia (cohorte |) y los otros

60 no recibirdn esta infusion (cohorte ).

Tipo y técnica de muestreo
El estudio se basara en un muestreo probabilistico, utilizando la técnica de
muestreo aleatorio simple se seleccionar una muestra representativa de los

pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica.
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Para ello, se creara una lista de todos los pacientes intervenidos en el hospital
de estudio, dicha lista sera creada en hoja de calculo de Excel.
Posteriormente, se realizara una depuracion de datos para corregir cualquier

error o inconsistencia que pueda haber en la lista.

Una vez completada el procedimiento para obtener una base de datos
consistente. La lista obtenida se dividirA en dos grupos: primer grupo
conformado por pacientes a quienes se les aplico infusion intravenosa de
lidocaina intraoperatoria (grupo caso) y el segundo grupo conformado por
aquellos pacientes que no se les aplico infusién intravenosa de lidocaina
intraoperatoria (grupo control), la seleccién de los pacientes para cada grupo
se realizard aleatoriamente utilizando la funcién aleatoria con el objetivo de
garantizar la imparcialidad en la eleccion. Se elegira un total de 126 pacientes

los dos grupos de estudio.

Criterios de seleccién
Criterios de inclusién
Cohorte |
- Pacientes de ambos sexos y = 18 afios programados para
colecistectomia laparoscopica en el HNSEB, entre enero 2023- febrero
2024.
- Pacientes con ASA | o Il (American Society of Anesthesiologisth).
- Pacientes con infusién intravenosa de lidocaina intraoperatoria (1.5

mg/kg de lidocaina en bolo al inicio de la anestesia, seguida de una
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infusion ininterrumpida de lidocaina (2 mg/kg/h) hasta el final del
procedimiento).

Pacientes con historias clinicas completas, legibles y ubicables.

Cohorte lI

Pacientes de ambos sexos y de 18 afios o mas programados para
colecistectomia laparoscopica en el HNSEB, entre enero 2023- febrero
2024.

Pacientes con ASA 1o ll.

Pacientes sin infusion intravenosa de lidocaina intraoperatoria (gold
estandar: analgesia postoperatoria convencional con 1 g de paracetamol
cada 8 horas).

Pacientes con historias clinicas completas, legibles y ubicables.

Criterios de exclusién

Pacientes con alergia a alguno de los farmacos utilizados en el estudio.
Pacientes con contraindicaciéon al uso de lidocaina, como arritmia o
blogueo cardiaco.

Pacientes con insuficiencia hepatica, renal o cardiaca.

Pacientes con antecedente de convulsiones.

Pacientes con dolor crénico.

Pacientes con uso crénico de neuromoduladores, AINES u opioides.
Pacientes con trastornos psiquiatricos.

Pacientes con indice de masa corporal > 40 kg/m?.

Pacientes embarazadas.
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4.3 Técnicas de recoleccién de datos

Técnica, documental

Instrumento, ficha de recoleccion de datos:

Seccion |: Caracteristicas generales
Especificacion de la edad (afios), sexo (femenino, masculino), indice de

masa corporal (kg/m?), ASA (I, Il) y duracién de la cirugia (minutos).

Seccion II: Infusion intravenosa de lidocaina intraoperatoria

En esta seccién se definird si los pacientes programados para
colecistectomia laparoscopica recibieron 1.5 mg/kg de lidocaina en bolo
antes de la anestesia, seguida de una infusién ininterrumpida de
lidocaina (2 mg/kg/h) hasta el final del procedimiento (bomba de infusion),
0 analgesia postoperatoria convencional “1 g de paracetamol cada 8

horas”.

Seccion lll: Manejo del dolor postoperatorio y uso de opioides
En esta seccion se registrara el nivel de dolor postoperatorio (EVA) y la
dosis total de opioides consumidos (mg) a las 0, 1 y 2 horas sucesivas a

la colecistectomia laparoscopica.

Procedimiento

Solicitud de aprobacién del plan a la USMP y al HNSEB; ademas se

ingresara por mesa de partes del nosocomio una solicitud de acceso.
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- Luego se socializara la carta de autorizacion otorgada por el nosocomio
con el jefe del area de archivo, para coordinar las fechas y horas de
recoleccion de datos, previa seleccion de la muestra.

- La recoleccion de datos se realizara en un lapso de 4 semanas, en
particular en el mes de junio.

- Todos los datos seran analizados para obtener los resultados.

4.4 Procesamiento y andlisis de datos
La informacién recopilada sera introducida en la base de datos creada en
SPSS 26 y se llevard a cabo un riguroso control de calidad utilizando los
criterios de seleccion establecidos. Durante este proceso, se verificara la
precision y la integridad de los datos para asegurar que sean confiables y

validos.

Andlisis descriptivo

En el andlisis descriptivo variables cualitativas Infusion intravenosa de
lidocaina intraoperatoria y Manejo de dolor postoperatorio, mediante
frecuencias absolutas y relativas. Mientras que la variable Uso de opioides se
representada por medias de tendencia central y medidas de dispersion.
Andlisis bivariado:

Para evaluar el efecto de la infusién intravenosa de lidocaina intraoperatoria
para el manejo de dolor postoperatorio y uso de opioides, en comparacion con
el Gold estandar, en pacientes intervenidos con colecistectomia
laparoscopica, la variable cualitativa sera calculadas por la prueba Chi-

Cuadrado mientras que la variable cuantitativa estara estimada por la prueba
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T de Student o U de Mann Whitney, segun la distribucion normal de los datos.
Se tendra un nivel de significancia del 5%, es decir, un p-valor <0.05 sera

considerado significativo.

Los resultados seran mostrados en formatos visuales como tablas simples y
de doble entrada, junto con diagramas estadisticos, para facilitar la
comprension de los datos. Utilizaremos la herramienta Microsoft Excel 365

para generar estos elementos y presentarlos de manera clara y concisa.

4.5 Aspectos éticos

- Se solicitaréa la revision y aprobacion de la presente investigacion al
comité de ética de la USMP y del HNSEB, para garantizar el rigor
cientifico, cumplimiento de las normas y ausencia de plagio académico.

- Se codificaran las fichas de recoleccion de datos, para preservar la
confidencialidad del paciente. En ningln momento se registraran los
nombres o apellidos de los participantes.

- Lainformacion recolectada sera encriptada y solo podra ser decodificada

por la investigadora.
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CRONOGRAMA

2024

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Abr May | Jun Jul Ago | Set

Revision bibliogréafica

Elaboracién del proyecto

Revision del proyecto

Presentaciéon ante autoridades

Revision de instrumentos

Preparacion del material de trabajo

Seleccion de la muestra

Recoleccion de datos

Control de calidad de datos

Analisis e interpretacion

Redaccién informe final

Impresion del informe final
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PRESUPUESTO

RECURSOS N° C.U. TOTAL

Recursos humanos
- Asesor de investigacion 1 S/. 500.00(S/. 500.00
- Asesor estadistico 1 S/. 500.00|S/. 500.00
Recursos materiales (Bienes y servicios)
- Materiales de escritorio - S/. 120.00|S/. 120.00
- Hoja bond A4. 4 millares|S/. 30.00|S/. 120.00
- Folderes 2 S/, 10.00|S/. 20.00
- Archivadores 4 S/. 9.00(S/. 36.00
- Internet - - S/, 150.00
- Fotocopias 1500 |[S/. 0.10|S/.  150.00
- Anillado y empastado - - S/. 120.00
- Otros gastos - - S/. 220.00

Total S/. 1,936.00
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1.

Matriz de consistencia

ANEXOS

Formulacion del

Objetivos Hipotesis Variables Metodologia
problema
¢Cudles seran los | Objetivo general: Hi: La infusién intravenosa de lidocaina | Independiente: Disefio metodologico:
efectos de la infusién | Evaluar el efecto de la infusién intravenosa | intraoperatoria mejora el manejo de dolor | Infusién intravenosa de lidocaina Observacional, analitico y de
intravenosa de | de lidocaina intraoperatoria para el manejo | postoperatorio y reduce el uso de | intraoperatoria. cohorte retrospectiva.
lidocaina de dolor postoperatorio y uso de opioides, | opioides, en comparacién con el gold

intraoperatoria para el
manejo de  dolor
postoperatorio y uso

de opioides, en
comparacion con el

gold estandar, en
pacientes intervenidos
con  colecistectomia
laparoscopica en el

Hospital Nacional
Sergio E. Bernales, en
el periodo 2023-20247?

en comparacién con el gold estandar, en
pacientes intervenidos con colecistectomia
laparoscopica en el Hospital Nacional
Sergio E. Bernales, en el periodo 2023-
2024.

Objetivos especificos:

Determinar el efecto de la infusion
intravenosa de lidocaina intraoperatoria
para el manejo de dolor postoperatorio, en
comparacion con el gold estandar, en
pacientes intervenidos con colecistectomia
laparoscopica en el Hospital Nacional
Sergio E. Bernales, en el periodo 2023-
2024.

Determinar el efecto de la infusion
intravenosa de lidocaina intraoperatoria en
el uso de opioides, en comparacion con el
gold estandar, en pacientes intervenidos
con colecistectomia laparoscépica en el
Hospital Nacional Sergio E. Bernales, en el
periodo 2023-2024.

estandar, en pacientes intervenidos con
colecistectomia laparoscopica en el
Hospital Nacional Sergio E. Bernales, en
el periodo 2023-2024.

Ho: La infusién intravenosa de lidocaina
intraoperatoria presenta un manejo de
dolor postoperatorio y uso de opioides
similar al del gold estandar, en pacientes
intervenidos con colecistectomia
laparoscopica en el Hospital Nacional
Sergio E. Bernales, en el periodo 2023-
2024.

Dependientes:
Manejo de dolor postoperatorio.
Uso de opioides,

Poblacién de estudio:

840 pacientes programados para
colecistectomia laparoscopica en el
Hospital ~ Nacional Sergio E.
Bernales, durante el periodo enero
2023- febrero 2024.

Muestra:
120 pacientes

Técnica de investigacion:
Documental.

Instrumento:
Ficha de recoleccion de datos.

Procesamiento y analisis de
datos:

prueba Chi-Cuadrado, prueba T de
Student o U de Mann Whitney
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2.

Instrumento de recoleccion de datos

INFUSION INTRAVENOSA DE LIDOCAINA INTRAOPERATORIA Y SU
ASOCIACION CON EL MANEJO DEL DOLOR POSTOPERATORIO Y EL
USO DE OPIOIDES, EN PACIENTES INTERVENIDOS CON
COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA, HOSPITAL NACIONAL SERGIO
E. BERNALES, 2023-2024

SECCION |I: CARACTERISTICAS GENERALES

Edad: afnos.
Sexo: Femenino ()
Masculino ()
indice de masa corporal: kg/m?2.
ASA: | ()
Il ()
Duracién de la cirugia minutos.
SECCION 1I:  INFUSION INTRAVENOSA DE LIDOCAINA
INTRAOPERATORIA

Infusion intravenosa de lidocaina intraoperatoria:  Si ()

No ()
SECCION IlIl: MANEJO DEL DOLOR POSTOPERATORIO Y USO DE
OPIOIDES

Manejo de dolor postoperatorio:

EVA 0 horas: puntos. Ausencia de dolor (0 puntos)
Dolor leve (1-2 puntos)

Dolor moderado (3-7 puntos)

AN AN AN /N
SN N N N

Dolor severo (8-10 puntos)
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EVA 1 hora: puntos.

EVA 2 horas: puntos.

Uso de opioides:
Dosis total de opioides a las 0 horas:
Dosis total de opioides a la hora:

Dosis total de opioides a las 2 horas:
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Ausencia de dolor (0 puntos)  (
Dolor leve (1-2 puntos) (

Dolor moderado (3-7 puntos) (

)
)
)
)

Dolor severo (8-10 puntos) (
Ausencia de dolor (0 puntos) (
Dolor leve (1-2 puntos) (

Dolor moderado (3-7 puntos) (

)
)
)
()

Dolor severo (8-10 puntos)
mg.

mg.

mg.



