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RESUMEN
El dolor agudo post-colecistectomia laparoscépica es complejo y de
diferente valoracion, sin embargo el objetivo del tratamiento debe ser conseguir

el confort de los pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos.

Objetivo: Determinar la eficacia de la combinacién preincisional de Nalbufina y
la infiltracion de Bupivacaina periportal en pacientes sometidos a

colecistectomia laparoscopica.

Metodologia: Se realizo un estudio clinico aleatorio de tipo experimental
simple ciego , en 99 pacientes, en el que se comparé el efecto de la
combinacion de Nalbufina con Bupivacaina vs sus efectos por separado en
pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica. Se dividié en tres grupos:
A al que se administr6 una dosis de 10 mg de Nalbufina intravenosa
preincisional, B, al que se infiltr6 Bupivacaina 0.25%periportal. y C 0 grupo
experimental, al que se administr6 10 mg de Nalbufina preincisional mas la
infiltracion periportal de Bupivacaina al 0.25%; el dolor se evalu6 por la escala
analoga visual (EVA) utilizandose Nalbufina como analgésico suplementario.

Resultados: Los pacientes del grupo A, tuvieron menos dolor que el grupo
experimental y que los del grupo B, el Grupo B, que recibié Bupivacaina,
necesité mas dosis suplementarias de analgesia(2.88+0.89) sobre los del grupo
A (1.55 +0.71) y el grupo experimental (2.12+0.78).

Conclusiones: La Nalbufina como analgésico preventivo tuvo mejor resultado
gue la combinacion de Nalbufina y Bupivacaina. La Bupivacaina por si sola no
tiene buenos resultados sobre el control del dolor postcolecistectomia

laparoscopica y requiere dosis analgésicas en mayor numero.

Palabras claves: Nalbufina, Bupivacaina, Colecistectomia laparoscoépica, dolor

posoperatorio, analgesia controlada por el paciente.
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SUMMARY

Acute pain post-laparoscopic cholecystectomy is complex and different
assessment, however the goal of treatment should be to get the comfort of

patients undergoing surgical procedures.

Objective: To determine the Nalbuphine and Bupivacaine preincisional
periportal infiltration efficacy in patients undergoing laparoscopic

cholecystectomy.

Methodology : A randomized single-blind experimental study was performed,
99 patients are included, which compared the Bupivacaine and Nalbuphine
effect with their separate effects in patients undergoing laparoscopic
cholecystectomy. Three groups sere formed: A receiving Nalbuphine 10 mg
intravenous preincisional, in B group, bupivacaine 0.25% periportal infiltration
was administered, and C group (experimental group), receiving the combination
10 mg of Nalbuphine preincisional and bupivacaine periportal infiltration. The
pain was assessed by visual analogue scale (VAS) using Nalbuphine as an

analgesic supplement.

Results: The Nalbuphine group had less pain than the experimental group and
especially the buoivacaine group, so the Bupivacaine need more supplementary
doses of analgesia (2.88 + 0.89) on the Nalbuphine ( 1.55 + 0.71) and
experimental group (2.12 +0.78).

Conclusions: Preemptive analgesia with Nalbuphine obtains better scores in
comparison to Nalbuphine and bupivacaine combination. Bupivacaine alone
does not have good results on pain control postcholecystectomy laparoscopy,

and need more supplementary doses of analgesia

Key words: Nalbuphine, Bupivacaine, Laparoscopic cholecystectomy,
postoperative pain, patient controlled analgesia
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1. INTRODUCCION:

El control del dolor en el periodo post-operatorio es fundamental para mejorar
la calidad de atencion y disminuir las complicaciones que aumenten la morbilidad,
mortalidad y el tiempo de hospitalizacion. El dolor agudo, pese a ser molesto,
brinda ciertos beneficios para el diagnostico de quien lo sufre, por el contrario, el
dolor postoperatorio no cumple con los beneficios protectores del dolor agudo,
produciendo efectos autonémicos y hormonales que son perjudiciales para el
organismo. El dolor postoperatorio es una variante del dolor agudo; es uno de los
peor tratados, pudiendo durar horas o dias, y producir ansiedad, angustia y

condicionar comportamientos posteriores ante una nueva intervencion.

Como parte importante del manejo integral del paciente quirargico, el control
del dolor es fundamental. EI dolor postcolecistectomia laparoscépica sigue
siendo la queja frecuente después de este tipo de cirugia y varios estudios lo han
demostrado *®; por lo tanto se han instaurado mdltiples terapias multimodales
como parte de lo que constituye la “analgesia preventiva”. Numerosos agentes y
protocolos han sido investigados persiguiendo este objetivo: diferentes tipos de
AINES, esteroides, opioides, entre otros, con resultados controversiales. Asi
mismo, se utiliza frecuentemente la infiltracion de los sitios de incisiébn con
anestésicos locales, de diferente tipo entre ellos la Bupivacaina, encontrandose

resultados no uniformes de sus beneficios ©

En muchos ensayos ® |a bupivacaina ha demostrado ser el que da mejores
resultados por su larga duracién de accion analgésica pese a que hay poca
evidencia en lo que se refiere a que tipo de anestésico local es el mas eficaz, sin
embargo tiene un rango de seguridad por presentar menor riesgo de toxicidad
sistémica. Otro de los analgésicos que se podria utilizar como analgésico
preventivo es la Nalbufina; éste farmaco proporciona una buena analgesia, con
minimos efectos de dependencia, asi como minima depresion respiratoria.
Tradicionalmente el tratamiento del dolor ha sufrido limitaciones y carencias y en

muchas ocasiones lo han considerado “normal”.
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El objetivo de éste estudio fue determinar la eficacia de un método multimodal de
analgesia (Nalbufina y Bupivacaina) basado en el nivel de control del dolor
postoperatorio y de la carga analgésica en comparacion con sus efectos por
separado en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica electiva, con
estos resultados se pretende acelerar la recuperacion del paciente.

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En EEUU cerca de 20 millones de personas (10 a 20% de adultos) tienen
colelitiasis ® En un estudio italiano un 20% de las mujeres tenian calculos y 14%
de los hombres ©®” . En Latinoamérica la poblacién blanca tiene mayor
prevalencia que la negra y la incidencia de colecistitis calculosa aumenta con la
edad ® La colecistectomia laparoscépica se impuso como la técnica de eleccién
para el tratamiento de la colelitiasis en un lapso mas breve que ninguna otra
técnica en la historia de la cirugia. Al ser una técnica menos invasiva que la
técnica convencional, y a pesar de sus ventajas, el dolor posoperatorio producido
se presenta constantemente y puede incrementarse por ciertas causas como:
intervencidn quirargica prolongada, complicaciones trans y posoperatorias,
dificultades técnicas dependientes de cirujano y equipo de laparoscopia, asi como
también factores dependientes del paciente (umbral bajo de dolor), tratamiento no
adecuado, entre otras. El tratamiento correcto del dolor post operatorio facilita la
recuperacion y disminuye la intensidad de éste molesto sintoma, disminuyendo
los requerimientos de analgésicos suplementarios, por lo tanto los costos y la
estancia hospitalaria serian bajos; ante esta problematica y basado en la poca o
ninguna normativa para el tratamiento del dolor en nuestro medio surge la
pregunta: ¢Qué tan eficaz es la utilidad de tratamiento multimodal para lograr un
mejor control de dolor postcolecistectomia laparoscépica en forma de “analgesia

preventiva”?

Algunos estudios reportan resultados favorecedores en cuanto a la

instilacién de anestésicos, es decir antes de iniciar la colecistectomia (analgesia
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preventiva). Karaaslan y col, utilizaron esta modalidad en 80 pacientes, asignados
a 3 grupos, donde se instil6 bupivacaina antes del neumoperitoneo ©.
Encontraron disminucion del dolor en las primeras horas del postoperatorio en el
grupo de estudio. Asi mismo, Barczy ski y col estudiaron 120 pacientes asignados
a 4 grupos. Aplicando la analgesia preventiva reportaron beneficio significativo en

el grupo de estudio, comparado con los controles **

Elhakim, que demuestra que la combinaciéon de lidocaina por via
intraperitoneal y tenoxicam proporcionan una mejor analgesia, y mas rapido
retorno de la funcidn intestinal en comparacion con lidocaina intraperitoneal y
tenoxicam iv durante el periodo de 24 horas después de la cirugia® por lo que
se realizd éste estudio que nos permite determinar la eficacia de la analgesia
preventiva utilizando la combinacion de Nalbufina mas Bupivacaina vs sus efectos

por separado en pacientes sometidos a Colecistectomia laparoscépica electiva.

1.2.  JUSTIFICACION
El dolor post-colecistectomia laparoscopica tiene alta variabilidad individual en
cuanto a intensidad y duracion, siendo impredecible. Algunos estudios de
analgesia preventiva multimodal, reportan resultados favorecedores en cuanto a
la instilacion de anestésicos, es decir antes de iniciar la colecistectomia

(analgesia preventiva) @ 339

Nuestro estudio permite demostrar la utilidad
analgésica de la Nalbufina y Bupivacaina administrada preincisional y periportal
en Colecistectomias Laparoscopicas con ello proporcionar analgesia
postquirdrgica de calidad, sin deprimir al paciente y disminuir las complicaciones
pulmonares. Tomando en cuenta todos los beneficios que aporta aun adecuado
manejo del dolor postoperatorio en el paciente, realizamos este trabajo de
investigacibn con el animo de aportar sugerencias terapéuticas de forma
preventiva para el manejo de dichos pacientes en busca de reducir la morbilidad,
produciendo de esta manera un balance positivo costo beneficio, e impulsar el
estudio de otras opciones de terapia para el manejo del dolor postoperatorio, asi

como satisfacer una de las premisas éticas de nuestra profesion como es el
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control del dolor, en éste utilizando analgésicos opiaceos y anestésicos locales.
Los resultados aportaran entonces con el conocimiento cientifico, pues se
obtendran datos sobre la eficacia de la analgesia multimodal en nuestros
pacientes, con ello brindar o aportar para un mejor tratamiento de los pacientes,
los resultados aportaran también a la institucion pues permitira, posiblemente,

disminuir los costos de atencién y ofrecer una atencion eficaz y eficiente.
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2. FUNDAMENTO TEORICO
En las ultimas décadas se ha evidenciado una enorme evolucion en el
concepto de dolor. De un fendmeno mas 0 menos OScuro pasamos a una
representacion anatdmica macroscopica para luego pasar a una representacion

celular o molecular ¢® 2

Dolor : “Experiencia sensorial y emocional desagradable, relacionada con el dafio
real o potencial de tejidos, o descrita en términos de dicho dafio” ®, posee un
componente sensorial conocido como nocicepcién, que a su vez, constituye un
complejo mecanismo electroquimico que consta de cuatro procesos fisiologicos
distintos 3 24: transduccion, transmisién, modulacion y percepcion.

El trauma quirdrgico y el dolor causan una respuesta endocrina que incrementa la
secrecion de cortisol, catecolaminas y otras hormonas del estrés que generan
taquicardia, hipertension, disminucion del flujo sanguineo regional, alteraciones
de la respuesta inmune, hiperglicemia, lipolisis y balance nitrogenado negativo,
etc. Todo esto juega un importante papel en la morbimortalidad en el periodo

postoperatorio "

2.1. Escalas: medicion del dolor.
El dolor es un fenémeno subijetivo, por tanto, la medicién objetiva, exacta, no es
posible. Sin embargo, se han desarrollado una gran variedad de instrumentos, de
complejidad diversa, para medir el dolor. Las técnicas mas simples, entre ellas
son: Escalas de descripcion verbal (leve-moderado-severo). Escalas de
evaluacion numéricas (0-10). Escalas Visual Analogas (EVA). Estas escalas
resultan mas faciles de aplicar y el paciente puede verlas como un interesante
indicador relacionado con su dolor. La evaluacion de la intensidad del dolor debe
incluir no solo la intensidad puntual en un momento dado sino también debe

describir cuando se alivia 0 empeora.

Para evaluar la intensidad del dolor debemos basarnos en el patrén temporal,
localizacion, descripcion, intensidad, factores de empeoramiento y alivio,

tratamientos previos. ¥
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2.2. Analgesia Preventiva

La aplicacion de una intervencion analgésica antes de la incision quirargica,
el bloqueo farmacoldgico de las vias nociceptivas antes de que exista el estimulo
permiten disminuir los cambios de la cascada del dolor (analgesia preventiva),
dicho método analgésico puede desarrollarse con diversas sustancias
analgésicas (AINES, anestésicos locales, derivados opiaceos) %" La infiltracién
de la herida combinada con anestesia por inhalacion parece tener cierto efecto
13- Los estudios con el uso de derivados opiaceos junto con otras sustancias no
son concluyentes pero son alentadores, lo que motiva el presente estudio.
Merskey @ determina que el dolor es secundario a la activacién de terminaciones
nerviosas no encapsuladas (fibras C) que se descargan como reaccion a un dafio
tisular. Se ha reportado que si se bloquean farmacolégicamente las vias
nociceptivas antes de que ocurra una estimulacion intensa, se disminuyen o
evitan estos cambios @ @, La aplicacion clinica de esta técnica en la cual se
realizan intervenciones analgésicas antes de la incision quirdrgica se denomina

Analgesia Preventiva (@)

Existen diversas formas de aplicar la Analgesia Preventiva como por
ejemplo el uso de analgésicos endovenosos, los bloqueos regionales, los
blogueos incisionales o técnicas combinadas, asi como también con diversos

farmacos, mencionados anteriormente.

El control del dolor postoperatorio debe de estar vinculado en primera
instancia a brindar una mejor calidad de atencién hospitalaria lo que implica un

adecuado tratamiento: 2

Desafortunadamente, a pesar del interés de los
diferentes grupos en el tratamiento del dolor postoperatorio, en muchos hospitales

no siguen protocolos de analgesia.

La analgesia preventiva en laparoscopia, la administracion de Bupivacaina

previa a la incision laparoscopica disminuye el dolor en el postoperatorio con un

(22).

retorno mas rapido a la actividad También los opiaceos y sus derivados
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(Nalbufina) tienen un alto nivel de analgesia.

2.3. OPIACEQOS

Los opiaceos se clasifican en Agonistas puros (morfina, codeina, fentanilo,
meperidina, sufentanilo, alfentanilo, remifentanilo), agonistas parciales, agonistas-
antagonistas, antagonistas (naloxona). Entre los efectos colaterales mas notables
tenemos: Depresion respiratoria, nauseas y vomitos, hipotension y bradicardia,
retencion urinaria, estrefiimiento, prurito facial, neurotoxicidad, térax lefioso,
debido a una inyeccion rapida del opiaceo, dependencia, es dificil que se
presente con el uso de 2 o 3 dias, como es el caso del tratamiento del dolor
postoperatorio ©® Los efectos adversos de los opidceos dependen de la dosis. La
eficacia analgésica de NALBUFINA es equivalente a la de la morfina cuando se

comparan tomando como base los miligramos.

2.4 NALBUFINA
Farmacologia:

La Nalbufina es un opiode sintético agonista-antagonista y potente
analgésico. En 1956, comenzaron las investigaciones que condujeron al
desarrollo de este opiaceo (Nalbufina), modificando la estructura quimica de un
analgésico potente, la oximorfona. Esta investigacion culmina con la sintesis de
Nalbufina en 1965. Relacionado quimicamente con la oximorfona y la naloxona.
Se postula que el clorhidrato de Nalbufina ejerce una accién mu-antagonista o

parcialmente agonista y kappa-agonista sin accion sobre los demas receptores

En la préactica clinica, su accion antagonista sobre el receptor mu queda
demostrada por producir reversion de la depresion respiratoria causada por
morfinicos, manteniendo la analgesia espinal. También en la préactica clinica se
observa claramente la accion kappa agonista de Nalbufina al ejercer una

analgesia profunda, miosis y sedacion con una limitada depresion respiratoria.
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La Nalbufina es tan potente como analgésico como la morfina y, como
antagonista tiene la cuarta parte de potencia que la calorina, bajo potencial de
adiccion y minimas posibilidades de producciéon de efectos psicomimeéticos. A las
dosis usuales de 10 mg/70kg, la depresion respiratoria es similar a la provocada
por la misma dosis de morfina. Produce menor incidencia de nausea y vomito que
la morfina, meperidina, buprenorfina y pentazocina. Presenta "efecto techo" hasta
los 30 mg, tanto para efecto analgésico como depresor respiratorio. Tiene el
poder de revertir la depresion respiratoria de los agonistas opioides como el
fentanyl y sin revertir el efecto analgésico. La estabilidad cardiovascular que
produce es buena. Las investigaciones han determinado que los efectos
hemodinadmicas adversos de la morfina son practicamente idénticos a los
observados después de la inyeccion endovenosa de 0.1 mg/kg de histamina. Esto
sugiere que la estabilidad cardiovascular con Nalbufina podria relacionarse con la
ausencia de liberacibn de histamina después de la administracion del
medicamento. Estudios en perros demuestran que la morfina como el fentanyl
producen aumentos estadisticamente significativos (p<0.01) de la presion del
colédoco. Al contrario, no se observd ningin aumento de presion después de la

administracion de Nalbufina. & %

Dosis: sedacion/analgesia: IV/IM/SC, 5-10 mg (0.1-0.3 mg/kg). Induccién: 1V, 0.3-
3 mg/kg. Analgesia intravenosa controlada por el paciente: bolo de 1 a 5 mg
(0.02-0.1 mg/kg); infusién, 1-8 mg/hr (0.02-0.15 mg/kg/h).

Eliminacion : alrededor de un 7% de Nalbufina se excreta por orina sin modificar
junto con dos productos metabdlicos. También en materia fecal. Se metaboliza en

el higado. ® 10

Farmacocinética: latencia: 1V, 2-3 min, e IM/SC <15 min. Efecto maximo: IV, 5-
15 min. Duracién: IV/IM/SC, 3-6 hrs. En seres humanos, luego de una dosis IM de
10 mg de Nalbufina, el nivel maximo sérico de 48 ng/ml se produce a los 30 min.

La vida plasmatica media en el hombre es alrededor de 5 horas. & 19
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Interaccion y toxicidad : en el paciente no morfino-dependiente, la Nalbufina
potencia el efecto depresor de otros opiode e hipnoéticos, anestésicos volatiles y
fenotiazinas. Puede precipitar sindrome de abstinencia en pacientes
narcodependientes. Puede producir prurito, broncoespasmo, hipotension e
hipertension arterial. © 0

Efectos colaterales: hipertension e hipotension arterial sistémicas, bradicardia,
taquicardia, depresion respiratoria, disnea y asma, euforia, disforia, confusion,
sedacion, colicos, dispepsia, sabor amargo, miosis, prurito, urticaria, irritante

(administracién IV dolorosa), dislalia, disopsia, rubicundez y urgencia urinaria. ©
10).

Indicaciones: dolor moderado a grave, analgesia y sedacién en pacientes con
cardiopatias y analgesia postoperatoria y obstétrica durante el parto y el periodo

expulsivo & 10

Farmacocinética: Vd 2.9 L/kg, depuraciéon 15.6-22 ml/kg/min, T% beta de 120-
210 min. © 19

Metabolismo : hepético; biotransformacion extensa de primer paso; eliminacion

de un 7% inalterable por orina: ® 0

Farmacodinamia : aumento de la presion intracraneana, reacciones de supresion,
depresion respiratoria, asma, nausea, vomito, espasmo del esfinter de Oddi,
cOlico biliar.

Dosis: adultos, 10-20 mg IM o 1V, repitiendo cada 3 a 6 horas. & 0

Contraindicaciones : alergia al metabisulfato de sodio (conservador).
Interacciones: reversion de los efectos opioides (depresion respiratoria
postoperatoria). es un agonista parcial de los receptores kappa y antagonista
parcial de los receptores mul. Su inicio de accion es a los 2 6 3 minutos
posteriores a la inyeccion intravenosa, y en 15 minutos después de administracion

subcutanea e intramuscular. © 19
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2.5 BUPIVACAINA:

La Bupivacaina es un anestésico local que produce un bloqueo reversible de la
conduccion de los impulsos nerviosos impidiendo la propagacion de los
potenciales de accion en los axones de las fibras nerviosas autbnomas, sensitivas
y motoras. La bupivacaina se compone de un anillo lipofilico de benzeno unido a
una amina terciaria hidrofilica por medio de hidrocarburo y un enlace amida. Es
utilizada para infiltracion, bloqueo nervioso, anestesia epidural y espinal. La
Bupivacaina de otros anestésicos normalmente usados por su relativa larga

duracién de accion % %%

Mecanismo de Accion: Bupivacaina produce un bloqueo de conduccion
previniendo el flujo de iones de sodio mediante el sodio canales selectivos de ion
en las membranas de nervio por medio de eso disminuyendo el valor de alza de la

potencialidad de accién y prevenir el umbral desde ser alcanzar. % %%

Farmacodinamia, Farmacocinética y Metabolismo: La Bupivacaina esta
preparada en una sal soluble en agua con un pH de 6.0 para mejorar la
estabilidad quimica. Es una base débil (pKa-8.1) estando en forma no ionizada
menos del < 50%, la forma lipido soluble permite llegar a los canales del sodio de
los axones a pH fisiologico. La Bupivacaina tiene una lenta iniciacion después de
la inyeccion con una duracién de accion de aproximadamente dos a tres veces
mas larga que la mepivacaina o lidocaina (240-480 minutos). La absorcion

sistémica de la Bupivacaina después de la infiltracion esta influida por:

Lugar de la inyeccion y dosis, con una absorcion mas alta después del bloqueo

intercostal > caudal > epidural > plexo braquial > subcutanea

El uso de un vasoconstrictor produce vasoconstriccion local y disminucion de la

absorcion. 1% 3®

Propiedades farmacoldgicas de la Bupivacaina

La Bupivacaina es metabolizada por las enzimas microsomiales del higado y la

excrecion urinaria total de Bupivacaina y sus metabolitos es < 40%.
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Indicaciones y Uso: Infiltracién local subcutanea, bloqueos de nervio periférico,

epidural, espinal.

Contraindicaciones

La Bupivacaina esta contraindicada en pacientes con sensibilidad conocida a la
Bupivacaina o a otros anestésicos locales tipo amida. NO se recomienda para la

anestesia regional intravenosa "% %

Reacciones Alérgicas: Las reacciones alérgicas a la Bupivacaina y otros
anestésicos locales es extremadamente rara (<1%). En la mayoria de los casos
las complicaciones se deben a reacciones o toxicidad sistémica a los

preservantes de las preparaciones comerciales para el anestésico.

Sistema Nervioso Central: La severidad de las manifestaciones téxicas del SNC a
la Bupivacaina corresponde al aumento de las concentraciones en plasma de la
droga. Las altas concentraciones en plasma se presentan como entumecimiento,
insensibilidad y hormigueo. El aumento de las concentraciones en plasma (1.5
ug/ml) producen desazén, vértigo, tinnitus, con eventual mala pronunciacién al
hablar y convulsiones ténico-clonicas. La depresiéon del SNC puede producir

hipotensidn, apnea e incluso la muerte.

Toxicidad Cardiaca Selectiva: El aumento de las concentraciones plasmaticas de
Bupivacaina pueden producir hipotension, disritmias cardiacas, y blogueo A-V
cardiaco por disminuciéon de la fase rapida de despolarizacién en las fibras de

Purkinje por el bloqueo selectivo de los canales del sodio.

También se ha observado que en el embarazo se puede aumentar la sensibilidad
a los efectos cardiotoxicos de la Bupivacaina, por lo tanto el limite de la
concentracion de la Bupivacaina en la anestesia epidural para el uso obstétrico

debe estar limitado por debajo del 0.5%.1%3®
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Dosis y Administracion

En general, la maxima dosis Unica en adultos de edad no debe exceder 175 mg

sin adrenalina y 225 mg con adrenalina. % %

Uso Solucién Dosis Comienzo Duracion
S. epi: mas de 70 ml 200 min
Infiltracion 0.25%
C. epi: mas de 90 ml 400 min
Regional No recomendada
Intravenosa
0.25% S. epi: mas de 70 ml C.
Bloqueo 0.25% epi: mas de 90 m| : :
Nervioso 0.50% S. epi: més de 35 mi ¢, 10 @20 min 400 min
0.50% (blogueo motor) epi: mas de 45 ml
0.25% (OB, perineal)
Caudal més de 30 ml
0.50% (extrem infer.)
0.25% (OB) mas de 20 ml
'-“f“bar 0.50% ( extrem infer.) més de 20 ml
Epidural
0.75% (abdominal) mas de 20 ml
. 8-10 mg (extrem infer.)
Ane§te5|a Iso o hiperb. 3 a8 min 90 a 110 min
Espinal

15-20 mg (abdominal)

2.6 ANTECEDENTES
Existen trabajos en los que se afirman haber encontrado un efecto preventivo del
dolor postoperatorio con la administracion de morfina o sus derivados mas
Bupivacaina al 0,25%, la cual redujo la necesidad de analgésicos durante las
primeras 6 horas postoperatorias. Sin embargo, la combinacion de Bupivacaina
intraperitoneal 0,25% y IV la morfina es mas eficaz para el tratamiento del dolor

después de la colecistectomia laparoscopica®

Estos autores, Norfolk y Norwich, realizaron un estudio doble ciego, de manera
de

inyecciones por via intraperitoneal de Bupivacaina. Al grupo 1 administrd solucién

aleatoria al final las colecistectomias laparoscopicas, administrando

salina; Grupo 2, Bupivacaina 0,25% 30 ml; Grupo 3, Bupivacaina 0,25% 30 ml,

mas 2 mg de morfina. El dolor postoperatorio de los pacientes se evalud
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utilizando una escala analdgica visual y una puntuacién de calificacion verbal. El
requerimiento analgésico postoperatorio se realizO con metamizol administrado
por via intravenosa. Los resultados obtenidos es que no hubo diferencias entre
los tres grupos en relacién a las puntuaciones de dolor durante el estudio, excepto
en las primeras 2 h, cuando las puntuaciones fueron inferiores para los pacientes
gue recibieron Bupivacaina intraperitoneal mas morfina IV (P <0,05). El consumo
adicional de metamizol fue significativamente menor (P <0.05) en el grupo 3 que
en el grupo 1 durante las primeras 6 h después de la cirugia. Sin embargo, las
dosis acumuladas de metamizol también fueron menores en el grupo 2 que en los

grupos 1y 3 durante todo el estudio. ©¢©

Boddy et al. describid los resultados de un meta-analisis de ensayos controlados
aleatorios que evaluaron el efecto de anestésico local intraperitoneal en el dolor
postoperatorio después de la colecistectomia. Los resultados del metanalisis ha
demostrado los diferentes resultados de posteriores ensayos aleatorios grandes
de hasta 35% del tiempo. Los autores correctamente abordan las cuestiones de
numerosos factores que pueden influir en los beneficios de la anestesia
intraperitoneal. Sin embargo, un aspecto de este analisis, no disponible de los
ensayos incluidos, era el modo de administracion de la anestesia local,
desarrollando también un sistema de administraciébn en aerosol de la anestesia
local. Esto ha demostrado que en aerosol Bupivacaina IP (10% de 0,5 ml) redujo
significativamente el dolor postoperatorio en comparacion con todos los otros
tratamientos y casi eliminando el consumo de opiaceos en el grupo de

tratamiento. ©®

Controlar el dolor postoperatorio y la necesidad de la administracion de opiaceos
puede ser considerado como los principales factores a tomar en consideracion
para hacer caso en la colecistectomia laparoscépica dia a dia como rutina en ésta
practica®®.

Se describié también a los AINES dentro de los analgésicos utilizados para

el control de dolor. En un estudio se compara el propacetamol perioperatoria (P) y
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ketoprofeno (K) para proporcionar analgesia después de la colecistectomia
laparoscopica. Los pacientes recibieron ketoprofeno (grupo K1) o propacetamol
(grupo P1) antes de la induccion de la anestesia y la solucion salina después de
la cirugia, o una solucién salina antes de la cirugia y ketoprofeno (K2 grupo) o
propacetamol (P2 grupo) después de la cirugia. Las puntuaciones de dolor
postoperatorio visual analogica (VAS 0-100 mm) se registraron durante las 24 h.
Si EVA> 30, se infundi6 una segunda dosis (placebo, ketoprofeno o
propacetamol). La Nalbufina fue dado como analgésico de rescate si el VAS fue>
50. RESULTADOS: aquellos que no requieren la segunda analgesia fue mayor en
K1 que los otros valores de la EVA fueron significativamente menores en K1 (P =
0,001), con menos consumo de Nalbufina en comparacion con P1. EVA y la
utilizacion de opioides fueron similares en K2 y P2; por lo tanto la administracion
preoperatoria de ketoprofeno mejora la analgesia postoperatoria después de la
colecistectomia laparoscOpica en comparacion con su administracion

postoperatoria y pre-y postoperatorias propacetamol. ¢

Los anestésicos locales también son considerados farmacos en analgesia
preventiva, asi lo demuestra un ensayo clinico disefiado por George P, para
evaluar el uso de Bupivacaina preincisional, combinadas o no con solucién salina
normal, para reducir el dolor después de la colecistectomia laparoscopica. 120
pacientes fueron asignados aleatoriamente a seis grupos. Grupo A tuvo una
infiltracion de Bupivacaina a principios de la cirugia. Grupo B infiltracion de
Bupivacaina a principios de la cirugia, mas infiltracion de solucion salina normal al
final. Grupo C la infiltraciébn de solucion salina normal y ropivacaina al final de
colecistectomia laparoscoépica. EI grupo D tuvo infiltracibn de Bupivacaina a
principios de intervencién quirdrgica, mas infiltracion de solucion salina normal en
el extremo y un drenaje cerrado subhepatico. Grupo E habia Bupivacaina al final
de la colecistectomia laparoscopica. Grupo F (grupo control) no tenia ni

Bupivacaina ni solucion salina normal.

Se concluy6 que la infiltracion local preincisional mas instilacion intraperitoneal de

Bupivacaina a principios de la colecistectomia laparoscopica combinada con la

DRA. SILVANA OJEDA ORELLANA /2010 22



UNIVERSIDAD DE CUENCA
FACULTAD DE CIECIAS MEDICAS
ESCUELA DE MEDICINA

infusién de solucién salina normal al final de procedimiento obteniendo los
puntajes de EVA mas bajos, siendo este un método seguro y valido para reducir

el dolor después de la colecistectomia laparoscépica ©2.

La polémica sobre la existencia o0 no de la analgesia preventiva no tiene fin.
Aunque desde un punto de vista tedrico pareceria una hipétesis aceptable @2 el
beneficio clinico de este concepto no es ampliamente aceptado y aun esta en

fase de evaluacion © 19

Referente a las colecistectomia laparoscopicas: Son procedimientos quirlrgicos
medianamente invasivos, realizados por puertos quirdrgicos que provocan en los

pacientes desde su inicio traumatismos medianamente dolorosos.

Por todo esto decidimos comprobar la eficacia de la analgesia preventiva con
Nalbufina mas Bupivacaina comparandola con la analgesia postoperatoria con los
mismos analgésicos por separado, en pacientes sometidos a Colecistectomia
laparoscopica, la Nalbufina, este farmaco aplicado en analgesia preventiva en
colecistectomia laparoscopica ofrece un 40% de pacientes que no requieren de
analgésicos adicionales por 24 horas Y mientras que un 60% de pacientes que
recibieron instilacién e infiltracion de anestésico periportal e intraperitoneal no lo
requirieron*? en contraposicién del 84% de pacientes que sometidos a
colecistectomia laparoscopica refieren algun tipo de dolor y necesidad de dosis de

analgésicas 12333
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1. HIPOTESIS
La administracibn combinada de Nalbufina y Bupivacaina previos al acto
quirargico lograran un mejor control del dolor y una menor carga analgésica en
comparacion con sus efectos por separado; debido a que bloquen la transduccion

y la transmision del dolor.

3.2. OBJETIVOS

3.2.1. OBJETIVO GENERAL
Determinar la eficacia de la combinacion de Nalbufina preincisional y la infiltracion
de Bupivacaina periportal preincisional en pacientes sometidos a colecistectomia

laparoscopica en el Hospital Vicente Corral Moscoso de Cuenca

3.2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
1 Comparar la intensidad del dolor en los grupos de estudio segun la Escala

Analoga Visual, aplicada en un periodo postoperatorio de 30 horas.

2 Evaluar los requerimientos analgésicos segun nimeros de dosis suplementarias

administradas en cada grupo durante 30 horas del postoperatorio.

3 Comparar la eficacia de la intervencion (Nalbufina + Bupivacaina) con los
resultados de su administracion por separada, siempre en el periodo
preoperatorio de pacientes que se intervendran quirdrgicamente (colecistectomia

laparoscopica).
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4. METODOLOGIA.

4.1. Tipo de Estudio:

Se realiz6 un estudio de tipo experimental, simple ciego, en el que se comparo el
efecto de la combinacion de Nalbufina con Bupivacaina administrados en el
preoperatorio (analgesia preventiva) vs. Sus efectos por separado en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscépica en el Hospital Vicente Corral Moscoso
de Cuenca.

4.2. Universo y muestra:

El universo estuvo constituido por todos los pacientes que se sometieron a
colecistectomia laparoscépica en el Hospital Vicente Corral Moscoso, en el afio
2009, la muestra se determiné basandose en las siguientes restricciones: a) se
establecio un margen de error alfa del 5%; b) un nivel de confianza del 95%; c) un
error beta del 20%. El tamafio de la muestra fue calculado con el programa
Statcalc de Epi Info version 2004 en ingles en 33 pacientes para cada grupo,
tomando en cuenta un porcentaje cercano al 5% para cirugias que terminen en
conversion que seran tomados como claves del peor o mejor resultado esperado
con lo que reforzaremos las conclusiones respecto a la hipétesis. Y basado en
que estudios clinicos ™ relacionados al tema reportan que hasta un 40% de
pacientes a los que se administr6 ambos farmacos presentan dolor a las 4 horas
posquirdrgicas lo que se toma como proporcion esperada, al realizar el calculo se

obtuvo un nimero muestra de 33pacientes.

4.3. Criterios de inclusion
Fueron incluidos en el estudio, todos quienes cumplieron con los siguientes

criterios:

1 Firma del consentimiento informado.

2 Pacientes con criterios ASA 1y

3 Pacientes de ambos sexos con edades comprendidas entre los 20 y 60 afios.

4 Pacientes que fueron sometidos a colecistectomia laparoscépica programada.

DRA. SILVANA OJEDA ORELLANA /2010 25



UNIVERSIDAD DE CUENCA
FACULTAD DE CIECIAS MEDICAS
ESCUELA DE MEDICINA

4.4. Criterios de Exclusion

Se excluyeron del estudio los pacientes que presentaron:
1 Vesiculas escleroatroficas.

2 Pacientes con historia de uso de psicofarmacos y drogas analgésicas.
3 Pacientes con enfermedades de base: Diabetes, psiquiatricas, y reumaticas.
4 Pacientes con antecedente de alergia a estos medicamentos

4.5 Asignacion

Se realiz6 la asignacion mediante la tabla de Rand Corporation (17). (anexo 1)

4.6. Asociacion de variables

Variable independiente: Nalbufina, Bupivacaina. Variables dependientes: Calidad
de analgesia, intensidad del dolor durante 30 horas y dosis de analgésicos
suplementarios en el postoperatorio. Fueron consideradas variables de control:

edad, sexo y tiempo quirdrgico.

VARIABLE DEFINICION INDICADOR ESCALA

Analgesia Dosis de analgésicos necesarias parfa Numero de Valores absolutos
suplementaria| controlar el dolor que el pacientes recibe  dosis
después de la intervencién

Edad Tiempo transcurrido desde la fecha de  Afos Valores absolutos
nacimiento hasta la fecha de la cumplidos
intervencion.
Residencia Lugar donde vive habitualmente la|  Lugar de Urbano
persona ingresada para el estudio vivienda Rural
Sexo Presencia de caracteres sexuales| Condicion de Femenino
secundarios que identifican a un género Masculino

individuo como perteneciente a un
genero sexual.

Tiempo Tiempo transcurrido desde el inicio dela Minutos Valores absolutos
quirdrgico incision hasta el cierre total de la pareg.
Nivel del dolor | Percepcion del paciente sobre el uso d@ercepcién de bajo (0)
los farmacos para disminuir el dolor;| paciente, con moderado (1-3)
nivel del dolor medido en la EVA. valores de fuerte(4-7)
G EVA Insoportable (>7)
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4.7. Procedimiento para recoleccion de informacién

1 Se obtuvo la aprobacion del comité de ética de la Facultad de Ciencias Médicas

de la Universidad de Cuenca y del hospital en donde se realiz6 el estudio.

2 Se obtuvo la firma del consentimiento informado (anexo 1) por parte de los
pacientes que participaron en el estudio.

3 Se obtuvieron los medicamentos para 50 pacientes por grupo en prevision a las
posibles pérdidas y abandonos.

4 Se conformaron los grupos: Grupo A, al que se administré una dosis de 10 mg
de Nalbufina intravenoso 30 minutos antes de iniciada la primera incision , Grupo
B, al que se le administré una dosis por infiltracion periportal inmediata de un total
de 20 ml de Bupivacaina al 0,25% . Grupo C, grupo de intervencion, se administro
10 mg de Nalbufina I.V. 30 minutos antes del inicio de la incision mas infiltracion

periportal inmediata de un total de 20 ml de Bupivacaina al 0,25%.

5 Se asignaron aleatoriamente a los pacientes a los grupos conforme fueron

cumpliendo los criterios de inclusién para ingresar al estudio.

6 La condicion de ciego se cumplid de la siguiente manera: los pacientes no

conocieron los compuestos que se les administro (simple ciego).
7 Se recopilé la informacion en formularios elaborados. Anexo 2y 3.

8 Ambos grupos fueron sometidos a Colecistectomia laparoscopica con la misma

técnica y bajo anestesia general con el mismo esquema.

9 Terminada la cirugia los tres grupos fueron evaluados mediante la aplicacion de
la EVA a las 2 horas, 4 horas, 12 horas, 24 y 30 horas. Anexo 3.

10 En el postoperatorio se aplicaron dosis de rescate (Nalbufina 10 mg wv), a
todos los pacientes con EAV de mas de 3, considerando que es un valor que

tiene repercusion hemodinamica sobre la recuperacion postoperatoria.

11 El dolor en el postoperatorio y la aplicacion de la EVA se valor6 por personal
previamente capacitado en el control y manejo del dolor postoperatorio (médicos

residentes), bajo una norma similar, es decir aplicar siempre y el mismo farmaco
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como analgesia de rescate y anotar el nimero de dosis extras.

SEGUIMIENTO DE PERDIDAS Y NO CUMPLIDORES

Se consideraron pérdidas o no cumplidores, a todos aquellos pacientes que
cumpliendo los criterios de inclusion, durante la evolucion de las 24 horas
posteriores a la colecistectomia laparoscopica, presentaron cualquier
complicacion clinica o quirdrgica que modificd el tratamiento usual del paciente,
y/o que fallecieron por cualquier causa. Para esto se contemplé en el célculo de la
muestra un porcentaje equivalente al 5% del total para considerar estos pacientes

en los 3 grupos.

ASPECTOS ETICOS:

Al ser este un estudio experimental, simple ciego, en el cual al paciente se
le administrd los analgésicos y anestésicos antes mencionados, antes y después
de la intervencion quirargica para valorar y controlar su analgesia, los datos de los
mismos fueron obtenidos por medio de un formulario, previo a éste, el paciente
firm6é el consentimiento informado, asi como se dio informacion sobre la
medicacion y los efectos adversos que podran producir, se respetaron los criterios

éticos que corresponden.

4.8. PLAN DE ANALISIS

Con la ayuda de ordenador personal y el paquete estadistico SPSS version 7.5 en
espafnol para Windows se realizo el analisis estadistico descriptivo e inferencial.
Para el andlisis de las variables discretas se utilizé la prueba de chi cuadrado y

para las variables continuas la prueba t de Student.

Los resultados se presentan en nimero de casos, porcentajes, media aritmética y
desviacion estandar (X = SD). Se consideran estadisticamente significativos los
valores de p < 0.05. Ademas se grafico: La comparacion de promedios de la EVA
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en las primeras 30 horas por grupos, aplicando un grafico de poligono de
frecuencias o de lineas. Y la comparacion de medias de aplicacion de analgésicos
suplementarios con un grafico de poligono de frecuencias o de lineas. Se
establecera también, porcentajes para cada grupo segun la necesidad de carga

analgésica y de niveles de dolor medidos con EVA.
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5. RESULTADOS
Caracteristicas generales del grupo de estudio

Se estudiaron a 99 pacientes que ingresaron en el Departamento de Cirugia del
hospital Vicente Corral Moscoso para ser sometidos a colecistectomia
laparoscopica, durante octubre de 2009 a agosto de 2010. El 71.7% residia en el
area urbana y el 28.3%, en el &rea rural. El 80.8% fueron mujeres y el 19.2%,
hombres. La edad minima, de 20 afios, la méxima, de 60 y la media de 40.7+ 12.9

afnos.

Los 99 pacientes fueron distribuidos aleatoriamente y asignados a recibir terapia
analgésica combinada (Nalbufina 10 mg intravenosa pre-incisional y la infiltracion
periportal de Bupivacaina); este fue considerado como grupo experimental y dos

grupos controles que recibieron Bupivacaina o Nalbufina solas o por separado.

Al inicio de la investigacion, los grupos de estudio fueron similares y comparables

entre si (Tablal).
Tabla. 1 (tabla basal)
Caracteristicas clinicas y demogréficas de los pacites que recibieron terapia

analgésica combinada, bupivacaina y Nalbufina: Hosgal Vicente Corral Moscoso,
2010

Variables Terapia Bupivacaina  Nalbufina
combinada N=33 N=33
N=33 (Valor p) (Valor p)
Sexo (hombres) n (%) 4(12.1%) 6(18.2%)  9(27.3%)
(p=0.492) (p=0.122)
Edad en afios promedio (DS) 38.5(x 10.8) 40.3 (914.1 43.4(x 13.6)
(p=0.545) (p=0.105)
Residencia rural n (%) 12(36.4%) 11(33.3%) 5(15.2%)
(p=0.796) (p=0.05)
Media (DS) del tiempo 60.0(x7.5) 61.4(+8.0) 62.7 (£7.9)
quirdrgico en minutos (p= 0.478) (p=0.15)

Fuente: formularios de investigacion.
Elaborado por la autora.
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Nivel del dolor segun grupo asignado y tiempo de va loracion postoperatorio

Al valorar el dolor (mediante la aplicacion de la escala analoga visual) posterior al
acto quirargico se observo diferencia significativa, entre el grupo experimental y el
gue recibié bupivacaina, solamente, en la primera valoracién (dos horas después
de la cirugia) (p= 0.000) y en las restantes valoraciones, a las 4, 12, 24 y 30
horas, las diferencias no fueron significativas (p=0.330, 0.397, 0.231,0.577
respectivamente), sin embargo siempre el nivel de dolor es inferior en el grupo

experimental (Tabla 2, Grafico 1).

Al valorar el promedio del dolor (mediante la aplicacion de la escala visual
analoga) posterior a la realizacion del acto quirdrgico se observé diferencias
significativas, entre el grupo Nalbufina en comparacién con el grupo experimental,
a las 2, el grupo experimental presentd menor dolor. Sin embargo, a las 4, 12y 24
horas después de la cirugia la media de dolor se mantuvo inferior en el grupo
control con nalbufina (P= 0.038, 0.000, 0.370, 0.012 respectivamente). En
cambio, a las 30 horas, la diferencia no fue significativa (p=0.942). (Tabla 2,
Grafico 1).
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Nivel del dolor segin grupo de asignacion y el tigmo de valoracion. Hospital

Vicente Corral Moscoso, 2010

Tiempo de evaluacion Terapia Bupivacaina Nalbufina
combinada (33) n= 33
n=33 (Valor p) (Valor p)
Nivel de dolor a las 2 horas 1.2+1.8 6.7 £1.6 2530
(p= 0.000) (p=0.038)
media (DS) del dolor a las 4 horas 5.3+3.2 5.9+2.3 24+17
(p=0.330) (p=0.000)
media (DS) del dolor a las 12 horas 4.6+2.1 4.2+1.6 41+19
(p=0.397) (p=0.370)
media (DS) del dolor a las 24 horas 4.7+2.4 4.1+1.3 34+17
(p=0.231) (p=0.012)
media (DS) del dolor a las 30 horas 22+21 20+0. 22+1.2
(p=0.577) (p=0.942)

Fuente: formularios de investigacion.
Elaborado por la autora.

Grafico No. 1
Valoracion de la escala del dolor posterior a la mdizacion de la cirugia (horas)
Hospital Vicente Corral Moscoso 2009- 2010
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Fuente: Tabla 2.
Elaborado por la autora
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Comparacion de la eficacia analgésica entre los que recibieron terapia

combinada y Bupivacaina

En la primera valoracién (2 h después de la realizacion de la cirugia), hubo 4
(12.1%) pacientes con episodios de dolor en el grupo experimental y 28 (84.8%),
en el grupo control. La diferencia fue significativa RR = 0.143; IC 95% 0.1-0.4; p=
0.000; RAR 72.7%; RRR 85.7% y el NNT de 1.4. A las 4, 12 y 24 horas hubo
episodios de dolor similares en ambos grupos (p> 0.05) y a las 30 horas hubo 4
(12.1%) pacientes con episodio de dolor en el grupo experimental y 0% en el
grupo control (Tabla 3).

Tabla 3.

Eficacia analgésica comparada entre los que recibb@ terapia analgésica

combinada y Bupivacaina: Hospital Vicente Corral Mscoso, 2010

Control Grupo Bupibacaina RR IC 95% P
analgésico

; Experimental (n=33)
segun horas

(n=33)
0-2 4(12.1) 28 (84.8) 0.143 0.056-0.362 0.000
2-4 21(63.6) 22(66.7) 0.95 0.671-1.359 0.796
4-12 16 (48.5) 16 (48.5) 1.000 0.608-1.644 1.000
12-24 17(51.5) 12(36.4) 1.417 0.809-2.479 0.215
24-30 4 (12.1) 0 (0.0%) 0.039

Fuente: formularios de investigacion.
Elaborado por la autora.
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Comparacion de la eficacia analgésica entre los que recibieron terapia
combinada y Nalbufina

En la primera valoracion (2 horas después de la realizacion de la cirugia), hubo 4
(12.1%) pacientes con episodios de dolor en el grupo experimental y 11 (33.3%),
en el grupo control. La diferencia no fue significativa RR = 0.364; IC 95% 0.129-
1.026; p= 0.040. A las 4 horas, en el grupo experimental hubo 21(63.6%
pacientes con episodios de dolor y en el grupo control, 7(21.2%. La diferencia fue
significativa a favor del grupo control (RR 3.00; IC 95% 1.480-6.080; p= 0.000). A
las 12, 24 y 30 horas no hubo diferencias significativas en el control del dolor
RR=1.000, IC 95% 0.608-1.644, p=1.00; RR 1.700, IC 95% 0.920-3.142, p=0.080
y RR=1.333, IC 95% 0.323-5.500 y p=0.689 respectivamente (Tabla 4).

Tabla 4.

Eficacia analgésica comparada entre los que recilvan terapia analgésica combinada

y nalbufina: Hospital Vicente Corral Moscoso, 2010

Control Mezcla Nalbufina  RR IC 95% P
analgésico (n=33) (n=33)

segun horas

0-2 4 (12.1) 11(33.3) 0.364 0.129-1.026 0.040
2-4 21 (63.6) 7(21.2) 3.000 1.480-6.080 0.000
4-12 16 (48.5) 17 (51.5) 1.000 0.608-1.644 1.000
12-24 17(51.5) 10(30.3) 1.700 0.920-3.142 0.080
24-30 4(12.1) 3(9.1) 1.333 0.323- 0.689*

Fuente: formularios de investigacion.
Elaborado por la autora.
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Al valorar el promedio de dosis suplementaria total de analgésicos posterior a la
realizacion del acto quirdrgico se observo que el grupo Bupivacaina recibio mas
dosis (2.88 £0.89), seguido del grupo experimental (2.12+ 0.78)con una p 0.004 y
el grupo Nalbufina requiri6 menos dosis ( 1.55+ 0.71) con una p 0.124. (Tabla 5).

Tabla 5.

Dosis suplementaria de analgésica seguin grupo de asignacion

Dosis Grupo Grupo control  Grupo control
suplementaria Experimental Bupivacaina Nalbufina
(Valor p) (Valor p)

Media £ DS 212 +0.78 2.88+0.89 155+0.71

(p=0.004)  (p=0.124)

Fuente: formularios de investigacion

Elaborado por la autora
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6. DISCUSION

El control satisfactorio del dolor postoperatorio sigue siendo un reto en el
ambito quirurgico. A diferencia de otros tipos de dolor agudo, las caracteristicas e
intensidad del dolor postoperatorio no son impredecibles, por lo que debemos
anticiparnos al mismo evitando asi sus inconvenientes y complicaciones. ®?) Hay
que tener en cuenta que el dolor postoperatorio es mas facil prevenirlo que
tratarlo; por ello, entre los objetivos de los anestesidlogos, cirujanos y Unidades
del Dolor debe figurar como primordial el tratamiento efectivo del dolor

postoperatorio de manera agresiva y multimodal. %’

En la analgesia multimodal se combinan AINES, que alteran la
transduccion, anestésicos locales que afectan la transmision y narcéticos que

afectan la modulacion del dolor. ®67

En el presente trabajo se considero el concepto de Analgesia Preventiva cuando
se aplica el método analgésico previo a la incisidbn quirdrgica; realizamos la
comparacion entre tres grupos, dos de ellos recibieron un soélo analgésico
(nalbufina o bupivacaina) antes de la incision quirdrgica, y el tercer grupo la

mezcla de los dos, considerando éste Ultimo como grupo experimental.

Al comparar las caracteristicas demograficas y clinicas de los tres grupos, éstos
fueron similares en las variables, edad promedio en afos, lugar de residencia,
tiempo de duracién del acto quirargico, pero fueron significativamente diferentes
en las variables dias de hospitalizacion y complicaciones postquirurgicas.

Fernandez y col “" refieren que el alivio del dolor no puede lograrse con un sélo
método sin producir efectos secundarios importantes, recomendando regimenes
combinados de analgesia multimodal. Con esta investigacion se logré6 una
reduccion significativa del dolor mediante el uso de una sola droga administrada
de forma preventiva. Si bien es cierto con esta investigacion, no se consiguié EVA

0 como en el estudio antes mencionado, pero se obtuvo valores menores a las 2
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horas con una media de 2.5+3 y a las 30 horas posquirdrgicas de 2.2 + 1.2
cuando se utilizé6 nalbufina sola, asi como la combinaciébn de Nalbufina y
Bupivacaina con una media de 1.2 + 1.8 a las 2 horas postquirdrgicas y de 2.2 +

2.1 alas 30 horas.

Estudios como el realizado por George P ©® en el cual demuestra que la
infiltracion local preincisional mas instilacion intraperitoneal de bupivacaina a
principios de la Colecistectomia laparoscopica se logra obtener los puntajes de
EVA mas bajos, siendo este un método seguro y valido para reducir el dolor
después del procedimiento quirdrgico; sin embargo en esta investigacion los
resultados no fueron similares. Primero, porque la analgesia preventiva utilizada,
fue Nalbufina pre quirtrgica mas la infiltracion de bupivacaina a nivel periportal no
asi, sin instilacién intraperitoneal como lo describe el estudio antes mencionado,
por lo cual los resultados obtenidos fueron positivos durante las 2 primeras horas
postoperatorias que se justificaria con la carga de dos analgésicos administrados;
posteriormente los resultados a las 4, 12, 24 y 30 horas se inclinaron para el
grupo que recibié Nalbufina sola, con una mediade 2.4 +1.7;4.1+1.9; 3.4 +1.7
y 2.2 + 1.2 respectivamente , demostrando que éste analgésico por si solo podria

utilizarse como analgésico preventivo segun este estudio.

Norfolk y Norwich, realizaron un estudio doble ciego, de manera aleatoria al final
de las colecistectomias laparoscopicas, administrando inyecciones por via
intraperitoneal dividiendo el universo en 3 grupos, administrando al grupo 1,
solucion salina fisioldgica, grupo 2, bupivacaina y grupo 3, bupivacaina mas 2 mg
de morfina. El requerimiento analgésico postoperatorio se realiz6 con metamizol
administrado por via intravenosa. Los resultados obtenidos es que el consumo
adicional de metamizol fue significativamente menor en el grupo 3 que en el
grupo 1 durante las primeras 6 h después de la cirugia. Sin embargo, las dosis
acumuladas de metamizol también fueron menores en el grupo 2 que en los

grupos 1y 3 durante todo el estudio. 9.
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En nuestro estudio al comparar la administracion de dos farmacos (nalbufina y
Bupivacaina) con Bupivacaina y Nalbufina por separado, se comprobd que el
grupo que recibid solo infiltracibn con Bupivacaina necesitd analgesia
suplementaria (nalbufina 10 mg vv.) desde las primeras 2 horas postoperatorias,
no asi en el caso de aquellos pacientes que recibieron ambos medicamentos
(nalbufina y Bupivacaina) o que recibiéo Nalbufina sola, quienes tuvieron valores
de EVA bajos, por lo tanto la analgesia suplementaria a administrar, coincidira con
los valores de EVA mayores a 4, que en este caso corresponderian a ser
administrados a las 4, 12 y 24 horas postoperatorias respectivamente.

No hay estudios muchos realizados con Nalbufina como analgésico preventivo,
Gnicamente se ha realizado investigaciones utilizandolo como analgésico
suplementario o asociado a otros analgésicos en las colecistectomias
laparoscopicas como es el realizado por Paz y col, que ofrece un 40% de
pacientes que no requieren de analgésicos adicionales por 24 horas ™" mientras
gue un 60% de pacientes que recibieron instilacién e infiltracién de anestésico

periportal e intraperitoneal no lo requirieron™®

En ésta investigacion realizada, la Nalbufina tuvo mejor respuesta que asociada a
Bupivacaina, o Bupivacaina sola, ademas la Nalbufina fue administrada como
analgésico suplementario utilizandose menos dosis en los pacientes a los cuales
se les administré la combinacion de Nalbufina y Bupivacaina con una media de
2.12 + 0.78 dosis que fueron valoradas en las primeras 30 horas postoperatorias,
en el caso de la Nalbufina sola, administrada preincisional la media fue de 1.55 £
0.71 dosis suplementarias y en el caso de Bupivacaina sola fue de 2.88 + 0.89

dosis.

Con ésta investigacion se concluyé que; la Nalbufina por si sola tuvo mejor
respuesta al dolor postcolecistectomia laparoscopica al ser utilizada como
analgésico preventivo; la combinacion de Nalbufina intravenosa preincisional mas
la administracion de Bupivacaina con infiltracion local a nivel periportal tuvo mejor

respuesta Unicamente a las dos 2 horas posquirdrgicas, en los 3 grupos se
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necesité de analgesia suplementaria para controlar el dolor postcolecistectomia
laparoscopica, por lo tanto la bupivacaina sola no tiene eficacia como analgésico
preventivo en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica electiva, la
Nalbufina por si sola podria ser utilizada como analgésico preventivo superando a
la combinacién de Nalbufina y Bupivacaina en pacientes que se sometan a

colecistectomia laparoscopica electiva como fue el objeto de nuestro estudio.
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CONCLUSIONES:

1.

El dolor postoperatorio valorado en las primeras 30 horas, fue mayor en el
grupo de pacientes que recibid Unicamente infiltracion con Bupivacaina
periportal (preincisional), menor intensidad de dolor se obtuvo con

nalbufina y la combinacion de ambos farmacos respectivamente

La dosis analgésica suplementaria total administrada en las primeras 30
horas postquirdrgicas previa utilizacion de EVA, fue mayor en el grupo de
pacientes que recibié Unicamente infiltracion con Bupivacaina periportal
preincisional, en menor namero el grupo experimental y el grupo que

recibié Nalbufina sola

3- Todos los pacientes necesitaron dosis analgésicas suplementarias, en éste

caso de Nalbufina.

Finalmente podemos decir que la analgesia preventiva con la utilizacion de
Nalbufina sola es eficaz y segura. Este estudio no apoya la necesidad de
la terapia analgésica multimodal preventiva como otros, sin embargo los
resultados pudieron encontrar sesgo, pues, a diferencia de otros estudios
este trabajo no realiz6 instilacion del anestésico local a nivel

intraperitoneal, y este detalle puede haber influido en los resultados.
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RECOMENDACIONES:

1. Protocolizar la evaluacion de la escala visual analoga del dolor en la sala

de cuidados postanestesicos.

2. Realizar otros estudios con otros métodos de analgesia como la multimodal
para un mejor control del dolor postoperatorio, con el propdsito de obtener
un paciente pos operado con nada o leve dolor que le permita una pronta y

adecuada recuperacion, sin mayores complicaciones.
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ANEXOS
HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, Dra. Silvana Ojeda Orellana con Cl 010320038, residente del Posgrado de Cirugia,
solicito a usted, ser participe como parte del a muestra de mi trabajo de grado titulado
“NALBUFINA, BUPIVACAINA, Y SUS COMBINACION PARA EL CONTROL DEL
DOLOR EN PACIENTES SOMETIDOS A COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA” por
lo tanto, al ser considerado usted, paciente idoneo para este estudio por la patologia que
padece (colecistolitiasis) cuya edad esta comprendida entre 20 y 60 afios, asi como de no
padecer enfermedades asociadas (diabetes, HTA, etc.) se me permita realizar en su
persona este estudio que consistira en dividir tres grupos de trabajo: Grupo A) al que se
le administrara 30 minutos antes de su intervencién quirdrgica (colecistectomia
laparoscépica) una dosis de 10 mg de un analgésico (nalbufina) via venosa, el grupo B)
durante la cirugia se le administrara una dosis de e200cc de un anestésico (Bupivacaina
al 0.25%) en el sitio de la incision y el grupo C) se le administrar4 30 minutos antes de la
cirugia una dosis de analgésico (Nalbufina) y una dosis de un anestésico (Bupivacaina)
en el sitio de la incision. Después de administrar los correspondientes analgésicos, se le
mantendré a usted, controlando su dolor a las 2 horas, 4 horas, 12 horas, y 24 horas a
partir del momento que sale de quirdéfano, en caso de existir dolor se le administrar una
dosis adicional (rescate) del mismo analgésico antes recibido (Nalbufina). Para su
conocimiento estos dos analgésicos se utilizaran para valorar el control del dolor después
de la cirugia, por lo que cada uno de ellos tiene sus efectos secundarios. En el caso de
utilizar el analgésico (Nalbufina) este podria producir sedacion, mareos, vértigo, dolor de
cabeza, nausea, vomitos, alteraciones respiratorias leves y en el caso de la Bupivacaina,
podria producir rash, alteraciones del corazén, cianosis, nausea, vomito.

Por lo tanto, al tener usted conocimiento de todos estos procedimientos terapéuticos y ser
aplicados en su persona, ademas explicados exhaustivamente, solicito SU
CONSENTIMIENTO para que sea realizado dicho procedimiento terapéutico. Por medio
de este consentimiento, queda para su conocimiento que puede ser revocado por usted
en cualguier momento antes de la realizacion del procedimiento.

Cuenca, a ...... yde . de ..o,

Nombre y Firma de paciente No. Cédula Identidad
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ANEXO 2

Analgesia Preventiva

Formulario para la Obtencion de datos

Nombre: #H.C..................

Direccion:

Teléfono:

1.- Sexo: Masculino. ............. Femenino. ..............
2.- Edad:

3.- Grupo de asignacién:  A.............. : = P
4.- Acto Quirurgico:

4.1.- Tiempo de intervencion. ..................

4.2.- Complicaciones del acto quirdrgico: Si............. ,  No............
5.- POSTOPERATORIO (valorado en un total de 24 horas)
Dolor postoperatorio de 0 — 2 H:

Escala Anéloga Visual............

Dolor postoperatorio de 2.1 — 4 H:

Escala Anéloga Visual............

Dolor postoperatorio de 4.1 — 12 H:

Escala Analoga Visual............

Dolor postoperatorio de 12.1 — 24 H:

Escala Analoga Visual ............

Dolor postoperatorio mas de 24 horas

Escala Analoga Visual ............

6.- ANALGESIA POSTOPERATORIA'Y SUPLEMENTARIA.

Analgesia postoperatoriade 0—2H: Si............. , No..............
Analgesia postoperatoriade 2.1 -4 H: Si............. , NO..............
Analgesia postoperatoriade 4.1 —12H: Si............. , No..............
Analgesia postoperatoria de 12.1 —24 H: Si ............. , No..............
Analgesia postoperatoria masde 24 H: Si............. , NoO..............

TOTALDEDOSIS oo
Analgesia suplementaria: Sl ............. NO.......ce e,
7.- Dias de Hospitalizacion:
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CUESTIONARIO BREVE PARA LA EVALUACION DEL DOLOR ESCALA

ANALOGA VISUAL.
Valoracion del dolor postoperatorio:

Periodo postoperatorio de 2 horas
o 1 2 3 4 5 6 7 8

Valoracion del dolor postoperatorio:
Periodo postoperatorio de 4 horas

Valoracion del dolor postoperatorio:
Periodo postoperatorio de 12 horas

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Valoracion del dolor postoperatorio:
Periodo postoperatorio de 24 horas

Valoracion del dolor postoperatorio:
Periodo postoperatorio de mas de 24 horas
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A Randomization Plan from http://www.randomization.com
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99 subjects randomized into 3 blocks
To reproduce this plan, use the seed 11038
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