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RESUMEN
Objetivo: Comparar el uso de la anestesia libre de opioides versus anestesia con
opioides en pacientes que se someteran a colecistectomia laparoscopica (CL) en el

Hospital Regional de Huacho, 2023.

Metodologia: Ensayo clinico controlado, aleatorizado y de simple ciego, con
evaluacion ciega por parte de terceros, la poblacion estara conformada por todos los
pacientes que se someteran a CL en el Hospital Regional de Huacho (HRH), entre
mayo-julio del 2023, la técnica sera la observacion clinica. Para comparar el uso de
la anestesia libre de opioides versus anestesia con opioides las variables cualitativas
seran analizadas con la prueba Chi-Cuadrado y el calculo del RR (Riesgo Relativo),
y las cuantitativas seran calculadas con la prueba T de Student o no paramétrica U
de Mann Whitney segln la distribucion normal de los datos, en ambos casos se

considerara significancia del 5%.

Palabras clave: Anestesia; Opioides; Colecistectomia laparoscopica (DeCS).



1. INTRODUCCION

En la actualidad, la colecistectomia laparoscépica (CL) para manejar las patologias
de la vesicula biliar (VB) es la intervencion quirurgica mas empleada por los
profesionales médicos (1). Este tipo de cirugias se asocian al dolor postoperatorio
intenso dentro de las 4 primeras horas tras la intervencion (2). En consecuencia, se
recomendd el uso de farmacos opioides, los cuales contribuyen con la analgesia en
el periodo perioperatorio (3), sin embargo, el uso prolongado es causa de efectos
secundarios (4). Asi pues, surge la anestesia libre de opioides (ALO) para
revolucionar la practica de la anestesiologia (5).

Algunos estudios han evaluado el desempefio de la anestesia con opioides (AO) y
ALO en CL; sin embargo, ante la ambigtiedad de resultados obtenidos, es necesario
evaluar la evidencia.

Shakya et al. (6), en Nepal -2022, reportaron que el grupo de AO presentd
puntuaciones de dolor mayores que el grupo ALO, la diferencia mas significativa
se encontrd en la evaluacion de la primera hora; por otro lado, 7 pacientes de cada
grupo recibieron tramadol intravenoso solo en una ocasion, empero, 5 del grupo
AO lo recibieron dos veces. Asimismo, la presentacion de nauseas fue mas usual
en AO que en el ALO (8% vs 4%). Por lo contrario, Ragupathy et al. (2), en India
- 2022, obtuvieron que la puntuacion de dolor fue superior en AO en contraste con
el grupo ALO durante el reposo y movimiento. Mientras que Bahar et al. (7), en
Egipto - 2022, encontraron que la ALO brindé mayor estabilidad hemodinamica,
alivio de dolor postoperatorio y menor incidencia de nauseas y voOmitos
postoperatorios en comparacion con la AO. En lo que respecta a la necesidad total

de analgesia de rescate en las primeras 24 horas del postoperatorio, en dicho estudio



se encontr6 una diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos
(p:0.038), siendo mayor la necesidad de ketorolaco en bolo intravenoso en el grupo
AO (22 de 30 pacientes) y menor en el grupo ALO, en donde apenas 8 de 30
pacientes requirieron de analgesia de rescate. En el grupo ALO el 26.7% precisé un
total de 60 mg o mas de ketorolaco en bolo intravenoso; mientras que en el grupo
AO el 43.3% recibio la misma dosis total y 30% una dosis total inferior a 60 mg.
Latinoamérica no es ajena a este interés y un ejemplo claro de ello es el estudio
realizado por Mata (8), en México - 2021, donde el 100% de pacientes sometidos a
anestesia total intravenosa con opioides refirieron tener una intensidad de dolor
menor a 5 durante el postoperatorio, por lo que no requirieron de analgesia de
rescate; sin embargo, los pacientes sometidos a anestesia total intravenosa sin
opioides reportaron un dolor mayor a 5, lo que obligd a los especialistas a
administrar ketorolaco intravenoso en dosis Unica para aminorar la intensidad del
dolor. Ninguno de los pacientes evidencid nduseas o vomitos postoperatorios.

En Peru, lamentablemente no existen investigaciones estructuradas bajo el mismo
enfoque tematico, lo que no debe ser considerado una limitacién, sino una
oportunidad para describir las necesidades de futuros trabajos.

Por otra parte, cabe sefialar que la ALO y AO se encuentran protocolizadas y
aprobadas por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU (FDA
por sus siglas en inglés) (9 - 12). La FDA ha aprobado el uso de AO durante casi
todas las fases de la intervencion quirdrgica, incluida la preinduccion para prevenir
afecciones de dolor cronico, induccion de la anestesia, mantenimiento y merma del
dolor postoperatorio inmediato y agitacion (9). La ALO no es indiferente a esta

realidad, en particular aquel esquema que implica a la bupivacaina y meloxicam,



aprobado por la FDA para el tratamiento del dolor y eliminacion de la necesidad de
opioides hasta 72 horas después de la cirugia (aprobacion otorgada a Heron
Therapeutics, Inc. para ZYNRELEF) (10); ademas la ALO también forma parte de
los protocolos de recuperacion acelerada postcirugia (ERAS: Enchanced Recovery
After Surgery) y estd indicada en pacientes con adiccion a opidceos/opioides,
sindrome de dolor crénico, obesidad, apnea obstructiva del suefio, ERAS
colorrectal y cirugia oncoldgica (11).

A pesar de ello, los especialistas de la institucion en estudio no han logrado un
consenso con respecto a las indicaciones y esquemas terapéuticos de ambas técnicas
anestésicas (ausencia de protocolos institucionales), y mucho menos en la eleccion
de la mejor alternativa, lo que ha propiciado la toma de decisiones individuales y
heterogeneidad en la préactica clinica.

Finalmente, para entender la naturaleza de la problemaética se definira a traves de
un marco referencial las principales variables:

La CL ha sido reconocida como el estandar para manejar la enfermedad biliar
sintomatica y la litiasis, presenta ventajas significativas en comparacion con la
técnica abierta, puesto que brinda una vision quirdrgica de mayor amplitud (12).
La anestesia libre de opioides constituye una técnica anestésica empleada en el
manejo de los pacientes programados para CL, pues resalta su valor anestésico
durante la cirugia, su papel analgésico postoperatorio y la reducida recurrencia de
eventos adversos (13). Ademéas de esta técnica, se presenta la anestesia con
opioides, empleada para reducir el dolor que interactian con los receptores de
opioides e inhiben el efecto de los narcéticos en el sistema nervioso central (SNC)

(14).



Asi pues, el interés del estudio radica en la contribucion a la reduccion de brechas
de conocimiento en los profesionales anestesidélogos, asimismo, contribuira en la
identificacion de la técnica analgésica con mejores resultados intra y
postoperatorios en quienes se realizé CL, a fin de salvaguardar sus vidas y reducir
los gastos en salud. Igualmente, la ejecucion de la presente pesquisa marcara un
precedente en el HRH, pues anteriormente no se han realizado pesquisas que
evallen la tematica expuesta y servira como una base cientifica (teorica,
metodologica) que contribuya en la gestacion de nuevas investigaciones en
disimiles entornos geogréaficos.

De esta manera la pregunta de investigacion a formular sera, ¢Qué diferencia hay
entre el uso de la ALO versus AO en pacientes que se someteran a CL en el HRH,
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2. OBJETIVOS

Objetivo general

e Comparar el uso de la anestesia libre de opioides versus anestesia con opioides
en pacientes que se someteran a colecistectomia laparoscépica en el Hospital

Regional de Huacho, 2023.

Objetivos especificos

Comparar el tiempo de recuperacion anestésica en pacientes que se someteran

a CL bajo ALO versus AO.

e Comparar la puntuacion de dolor postoperatorio en las primeras 24 horas en
pacientes que se someteran a CL bajo ALO versus AO.

e Comparar la necesidad de analgesia de rescate durante las primeras 24 horas
postoperatorias en pacientes que se someteran a CL bajo ALO versus AO.

e Comparar la necesidad de opioides en las primeras 24 horas postoperatorias en
pacientes que se someteran a CL bajo ALO versus AO.

e Comparar los efectos adversos en pacientes que se someteran a CL bajo ALO

versus AO.

3. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio:
Ensayo clinico controlado, aleatorizado y de doble ciego, donde el paciente
y el anestesidélogo no perteneciente al equipo de cirugia se mantendran

cegados.
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b)

Poblacion:
Todos los pacientes que se someteran a CL en el HRH, entre mayo-julio del

2023.

Criterio de inclusion

Grupo experimental:

Pacientes >18 afios que se someteran a CL bajo anestesia general inhalatoria
y un esquema libre de opioides en el HRH, entre mayo-julio del 2023 con
clasificacion ASA I-11 y que acepten participar.

Grupo control:

Pacientes >18 afios que se someteran a CL bajo anestesia general inhalatoria
y un esquema con opioides en el HRH, entre mayo-julio del 2023, con

clasificacion ASA I-11 y que acepten participar.

Criterios de exclusion

Se excluiran todos los pacientes que presenten obesidad mérbida, que hayan
recibido tratamiento con opioides antes de la cirugia, que ingieran opioides,
AINEs o paracetamol, con antecedentes de abuso de opioides, con
hipertension arterial o diabetes mellitus no controlada, con trastornos
psiquiatricos o neurologicos, insuficiencia renal, hepética o cardiaca, con
sindrome de apnea obstructiva del suefio, con dolor cronico,
hipersensibilidad a alguno de los farmacos en estudio, con historia de abuso
de alcohol o drogas, gestantes o en periodo de lactancia materna, pacientes

en los que surja la necesidad de conversion de la técnica quirdrgica: técnica

11



laparoscopica a técnica abierta, pacientes que ingresen a la Unidad de

Terapia Intensiva y pacientes que revoquen su participacion.

Muestra:

La muestra sera calculada por la formula de comparacién de proporciones,
tomando un nivel de confianza del 95% y potencia de prueba del 80%.
Ademas, se considerara el estudio de Bahar (2021), donde se evidencia que
el 26.7% de los pacientes sometidos a anestesia libre opioide usarian
analgesia de rescate por Ketorolaco por debajo de 60mg luego de 24 horas
postoperatorio. Asimismo, la relacion entre los grupos sera de 1 a 1. La

férmula se presenta a continuacion:

_ 2102/ @p(1 — p) + 215010 — p1) + p2(1 — p2))?

(p1 —p2)?
Pardmetros:
Z1-42=1.96 ; Nivel de confianza del 95%.
Z13=0.84 ; Potencia de prueba del 80%.
p1 = 0.267 : Proporcion de pacientes con necesidad de

analgesia de rescate dentro de las 24 horas postoperatorio expuestos a

anestesia libre de opioides (7).

p2=0.073 : Proporcion de pacientes con necesidad de
analgesia de rescate dentro de las 24 horas postoperatorio expuestos a

anestesia con opioide (7).

12



r=1

p= (p1+p2) /2

Resultado:
ny =58 : Tamafio de muestra para grupo

experimental

n; = 58 : Tamafo de muestra para grupo

control

Por lo tanto, la muestra estard conformada por 116 pacientes que se
someterdn a CL en el HRH, mayo-julio del 2023. Ademas, 58 pacientes
presentarian anestesia libre de opioides (grupo experimental) y otros 58

pacientes tendrian anestesia con opioides (grupo control).

Tipo y técnica de muestreo

Probabilistico y aleatorio sistematico.
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d) Definicion operacional de variables:

TIPO DE ESCALA DE

VARIABLES DEFINICION OPERACIONAL VARIABLE MEDICION CATEGORIA | INSTRUMENTO
= Acto médico controlado en el que se usaran farmacos -
o O o e Anestesia libre
=S gue bloqueen la sensibilidad tactil y dolorosa, en de opioides Ficha de recoleccion
S @ § Tipo de anestesia | ausencia o presencia de agentes exdgenos que se unan Cualitativa Nominal .
s F - . : Anestesia con de datos
>3 a receptores de opioides situados en el sistema opioides
= nervioso central. P
Tiempo de . -
recuperacion Perlc_)d_o en el que los efectos de los anestésicos Cuantitativa Raz6n Horas
anestésica administrados desapareceran.

Valor que se obtendrd mediante la escala visual
Puntuacion de analdgica (EVA) y que se medira en las primeras 24

dolor horas postoperatorias. Se evaluara al ingreso en la Cuantitativa Razon Puntos
postoperatorio Unidad de Recuperacidn Posanestésica, a la hora, 2
horas, 4 horas, 6 horas, 12 horas y 24 horas.

(%]
% Necesidad de Solicitud adicional de analgesia entre las primeras 24
5 analgesia de horas postoperatorias. .
c U . ., o L. . Si
g rescate durante las | Se evaluard al ingreso en la Unidad de Recuperacion Cualitativa Nominal . L
2 . o No Ficha de recoleccion
2 primeras 24 horas | Posanestésica, a la hora, 2 horas, 4 horas, 6 horas, 12 de datos
8 postoperatorias horas y 24 horas.
= -
8 l\_leg:emdad de Requerimiento de opioides en las primeras 24 horas
& opioides durante - A . .
> | . postoperatorias. Se evaluara al ingreso en la Unidad I . Si
as primeras 24 o L Cualitativa Nominal
h de Recuperacion Posanestésica, a la hora, 2 horas, 4 No
oras
. horas, 6 horas, 12 horas y 24 horas.
postoperatorias
Dafios colaterales que surjan como consecuencia de la
administracion de anestesia libre de opioides o si
Efectos adversos | anestesia con opioides, identificados a la hora, 2 Cualitativa Nominal No

horas, 4 horas, 6 horas, 12 horas y 24 horas posteriores
a la intervencion
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Anestesia libre de opioides: Acto médico donde se usan farmacos que bloqueen la sensibilidad, en ausencia de agentes exdgenos que se
unan a receptores de opioides situados en el SNC.

Anestesia con opioides: Acto médico donde se usan farmacos que bloqueen la sensibilidad, y agentes ex6genos que se unan a receptores de
opioides situados en el SNC.

Tiempo de recuperacion de la anestesia: Periodo en el que los efectos de los anestésicos administrados durante la CL desapareceran.
Puntuacién del dolor postoperatorio: Valor obtenido mediante escala visual analdgica (EVA), medido en las primeras 24 horas
postoperatorias. Se evaluara al ingreso en la Unidad de Recuperacion Postanestésica (URPA), ala 1, 2, 4, 6, 12 y 24 horas.

Necesidad de analgesia de rescate postoperatoria: Solicitud adicional de analgesia entre las primeras 24 horas postoperatorias. Se evaluara
al ingreso en la URPA, alal, 2,4, 6,12y 24 horas.

Necesidad de opioides postoperatorios: Requerimiento de opioides en las primeras 24 horas postoperatorias. Se evaluara al ingreso en la
URPA, alal, 2,4,6,12y 24 horas.

Efectos adversos: Dafos colaterales que surjan como consecuencia de la administracion de anestesia libre de opioides o0 anestesia con
opioides en pacientes que se sometan a CL, identificados a la 1, 2, 4, 6, 12 y 24 horas, especificamente como nauseas, vomitos, prurito y

otros que pueda presentar el paciente.
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Procedimientos y técnicas:
La técnica serd la observaciéon clinica y el instrumento una ficha de

recoleccion de datos, constituida por las siguientes secciones:

Seccidn I: En esta seccidn se incluiran datos generales.

Seccidn 1l: En esta seccion se definira el tipo de anestesia administrada
(ALOy AO).

Seccidn I11: Aqui se incluiran los resultados de la administracion de la ALO
0 Al: tiempo de recuperacion de la anestesia, necesidad de analgesia de
rescate durante las primeras 24 horas postoperatorias, necesidad de opioides
en las primeras 24 horas postoperatorias, efectos adversos y puntuacion de
dolor postoperatorio en las primeras 24 horas, mediante EVA (15). Estas
evaluaciones seran realizadas por un anestesiélogo que no pertenece al
equipo de cirugia (evaluador ciego), para evitar el sesgo del observador o
deformacion consciente e inconsciente de la percepcion o descripcién de la
medicion. Ademas, se capacitara a dicho evaluador, para asegurar el registro
correcto y consistente de los datos, y evitar errores sistematicos, como la

tendencia a redondear las mediciones.

Procedimiento:
El anestesiologo a cargo del control preoperatorio e intraoperatorio sera el
responsable de invitar al paciente a formar parte del estudio. La invitacion

se realizard antes de la cirugia, donde previa explicacion de los riesgos,
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beneficios y procedimientos, el paciente decidird si firma o no el
consentimiento informado.

El mismo profesional realizara la asignacion de los pacientes a cada uno de
los grupos, mediante el muestreo sistematico; es decir la seleccidn aleatoria
del primer paciente y posterior inclusion de los participantes a través de
intervalos fijos, hasta alcanzar el tamafio muestral deseado. El intervalo se
obtendrd dividiendo el nimero de pacientes incluidos en el marco de
muestreo por el tamafio de la muestra especifica. Cabe sefialar, que el
investigador capacitard al anestesiélogo, para que pueda realizar
correctamente cada uno de los procedimientos descritos, en especial la
asignacion aleatoria, a fin de reducir al minimo el sesgo de seleccion y
garantizar a cada paciente las mismas posibilidades de ser incluido en un
grupo u otro.

El dia de la cirugia se realizara una evaluacion preoperatoria de rutinay a la
llegada de los pacientes al quir6fano, se comprobara el flujo y permeabilidad
de la céanula intravenosa. En el primer grupo (ALO) el anestesiélogo
inducira la hipnosis, analgesia y bloqueo neuromuscular con una mascarilla
facial; ademas administrara lidocaina de 1.0 mg/kg y propofol de 2.0 mg/kg
por via intravenosa. Posteriormente, en el paciente ventilable se realizara la
relajacion muscular con rocuronio de 0.5 mg/kg e intubacién endotraqueal.
El mantenimiento se llevaréa a cabo con Sevoflurano CAM de 1.3.

En el segundo grupo (AO), el anestesidlogo afiadird a dicho esquema el
fentanilo de 3 ug/kg, que serd administrado por via intravenosa durante la

induccion. Ambos esquemas forman parte de la seccion Il del instrumento

17



f)

En la unidad de recuperacion postanestésica y servicio de hospitalizacion de
cirugia se procederd con la recoleccion de datos (seccion |11 del
instrumento). El encargado de evaluar los resultados de la administracion de
ALO y AO serad un anestesiélogo que no pertenece al equipo de cirugia
(evaluador ciego), quien registrara el tiempo de recuperacion anestésica en
horas, valorara la intensidad de dolor mediante la EVA y en los siguientes
puntos temporales: ingreso a la Unidad de Recuperacion Posanestésica
(URPA), 1 hora, 2 horas, 4 horas, 6 horas, 12 horas y 24 horas, determinara
la necesidad de analgesia de rescate y opioides durante las primeras 24 horas
postoperatorias (URPA, 1 hora, 2 horas, 4 horas, 6 horas, 12 horas y 24
horas), y consignard la presencia de efectos adversos, como nauseas,
vomitos, prurito, entre otros a la hora, 2 horas, 4 horas, 6 horas, 12 horas y
24 horas.

Finalmente, se realizara el analisis estadistico para obtener los resultados.

Aspectos éticos del estudio:

Solicitud de aprobacion al comité de ética en investigacion de la UPCH y
del hospital en estudio, responsables de garantizar el rigor cientifico,
cumplimiento de la normativa y ausencia de plagio académico.

Con el fin de respetar el derecho a la informacion y a decidir con libertad o
autonomia se elaboré un consentimiento informado, el cual debera ser
firmado previa discusién de los objetivos, procedimientos, riesgos y

beneficios del ensayo. Ademas, en ninguna instancia se solicitaran los
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9)

nombres y apellidos del paciente, pues se codificaran las fichas de
recoleccion de datos, para mantener y resguardar el anonimato.

Finalmente, es preciso mencionar que este estudio cumplird con el
reglamento de ensayos clinicos del Instituto Nacional de Salud (INS) y se
ajustarad a los principios éticos para las investigaciones médicas en seres

humanos de la declaracion de Helsinki de la Asamblea Médica Mundial.

Plan de analisis:

Uso del programa SPSS version 25.

Analisis descriptivo: Las variables cuantitativas estaran estimadas por
medidas de tendencia central (media/mediana) y dispersion (desviacion
estandar/ rango intercuartilico) segin la normalidad con la prueba de
Kolmogorov-Smirnov. Y las cualitativas serdn reflejado en frecuencias
absolutas y relativas.

Anadlisis inferencial: Uso de prueba Chi-Cuadrado y el célculo del RP
(Razdn de Prevalencia) para las variables cualitativas. Calculo con la prueba
T de Student o la prueba no paramétrica U de Mann Whitney segun la
distribucion de datos, en variables cuantitativas. En ambos casos con

significancia del 5%.
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S. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

PRESUPUESTO
PRESUPUESTO
BIENES
Ne Especificacion Cantidad Costo unitario (S/.) Cos(té) /t)otal
1 Hojas bond A4 4 millares S/. 25.00 S/.100.00
2 Lapiceros 12 unidades S/. 2.00 S/. 24.00
3 USB 1 unidad S/. 35.00 S/. 35.00
4 Folder 6 unidades Sl. 2.50 S/. 15.00
5 Tablero 2 unidades S/.10.00 S/. 20.00
SUB- TOTAL (1) S/.194.00
SERVICIOS
N° Especificacion Cantidad Costo unitario (S/.) Cos(tg /t)otal
1 |Copias 3000 Sl 0.25 $/.750.00
unidades
2 Anillado 5 anillados S/. 7.00 S/. 35.00
3 Internet - S/.100.00 S/.400.00
4 Otros gastos - S/.1000.00 $/.1000.00
SUB- TOTAL (2) S/.2185.00
| TOTAL S.1.2379.00
CRONOGRAMA
CRONOGRAMA DE 2023
ACTIVIDADES Marzo | Abril | Mayo | Junio | Julio | Agosto | Septiembre
Revision bibliogréafica X
Elaboracién del proyecto X
Revision del proyecto X X
Presentacion ante autoridades X
Revision de instrumentos X
Preparacion del material de trabajo X
Seleccién de la muestra X
Recoleccidn de datos X X X
Control de calidad de datos
Anélisis e interpretacién
Redaccion informe final
Impresion del informe final X
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6. ANEXOS

ANEXO 1. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“Anestesia libre de opioides versus anestesia con opioides en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica en el Hospital Regional de Huacho,

2023”

ID: Fecha: [/ [/

SECCION I: DATOS GENERALES

Edad: anos.

Sexo: Femenino ()
Masculino ()

IMC: Normal (18.5-24.9 kg/m?) ()
Sobrepeso (25 -29.9 kg/m?) ()
Obesidad grado 1 (30-34.9kg/?) ()

Estadio fisico de la ASA:  ASA ()
ASA 1| ()

Duracion de la cirugia: minutos.

SECCION II: TIPO DE ANESTESIA

Tipo de anestesia: Anestesia libre de opioides ()
Anestesia con opioides ()
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SECCION I1ll: RESULTADOS DE LA ADMINISTRACION
ANESTESIA LIBRE DE OPIOIDES O CON OPIOIDES

Tiempo de recuperacion anestesica: horas.

Puntuacion del dolor (EVA):
a) Ingreso a la Unidad de Recuperacion Posanestésica

10

8 9
I O B O
L

No El peor
dolor dolor

imaginable

0 puntos (ausencia de dolor) ()
1-2 puntos (dolor leve) ()
3-7 puntos (dolor moderado) ( )
8-10 puntos (dolor severo) ()

b) 1 hora

10

8 9
I I O
NN

No El peor
dolor dolor

imaginable

0 puntos (ausencia de dolor) ()
1-2 puntos (dolor leve) ()
3-7 puntos (dolor moderado) ( )
8-10 puntos (dolor severo) ()

c) 2horas

10

8 9
I O B O
L

No El peor
dolor dolor

imaginable

0 puntos (ausencia de dolor) ()
1-2 puntos (dolor leve) ()
3-7 puntos (dolor moderado) ( )
8-10 puntos (dolor severo) ()
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d) 4 horas

10

8 9
I I O
L1

El peor
dolor
imaginable

No
dolor

0 puntos (ausencia de dolor) ()
1-2 puntos (dolor leve) ()
3-7 puntos (dolor moderado) ( )
8-10 puntos (dolor severo) ()

e) 6 horas

10

8 9
I O B O
L

El peor
dolor
imaginable

No
dolor

0 puntos (ausencia de dolor) ()
1-2 puntos (dolor leve) ()
3-7 puntos (dolor moderado) ( )
8-10 puntos (dolor severo) ()

f) 12 horas

10

8 9
I I O
NN

El peor
dolor
imaginable

No
dolor

0 puntos (ausencia de dolor) ()
1-2 puntos (dolor leve) ()
3-7 puntos (dolor moderado) ( )
8-10 puntos (dolor severo) ()

g) 24 horas

10

8 9
I O B O
L

El peor
dolor
imaginable
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0 puntos (ausencia de dolor)

1-2 puntos (dolor leve)

()
()

3-7 puntos (dolor moderado) ()

8-10 puntos (dolor severo)

()

Necesidad de analgesia de rescate durante las

primeras 24 horas postoperatorias:

Ingr(_eso enla
RUnldad d.e, 1 hora 2 horas 4 horas 6 horas 12 horas 24 horas
ecuperacion
Posanestésica
Necesidad
de Si() Si() Si() Si() Si() Si() Si()
analgesia No ( ) No () No ( ) No () No () No ( ) No ()
de rescate
Necesidad de opioides durante las primeras 24 horas
postoperatorias:
Ingreso en la
Unidad d.e, 1 hora 2 horas 4 horas 6 horas 12 horas 24 horas
Recuperacion
Posanestésica
Necesidad . . . . . . .
de Si() Si() Si() Si() Si() Si() Si()
opioides No () No () No () No () No () No () No ()
Efectos adversos:
1 hora 2 horas 4 horas 6 horas 12 horas 24 horas
Si() Si() Si() Si() Si() Si()
Nauseas |\ No' ) | No() | No() | No() | No() | No()
. Si() Si() Si() Si() Si() Si()
Vomitos | No( ) | No() | No() | No() | No() | No()
. Si() Si() Si() Si() Si() Si()
Prmto 1 No(() | No() | No() | No() | No() | No()
Otro Si() Si() Si() Si() Si() Si()
No () No () No () No () No () No ()
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ANEXO 2: MATRIZ DE CONSISTENCIA

TITULO OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGIA
General
Comparar el uso de la anestesia libre de opioides versus anestesia con Disefio de estudio:
opioides en pacientes que se someterdn a colecistectomia Hi: La anestesia Ensayo  clinico  controlado,
laparoscopica en el Hospital Regional de Huacho, 2023. libre de opioides aleatorizado y de simple ciego,
serd méas efectiva y con evaluacion ciega por parte de
Especificos segura que la . terceros
. iy . . . Variable ., .
Comparar el tiempo de recuperacion anestésica en pacientes que se  anestesia con indenendiente: Poblacién de estudio:
someteran a colecistectomia laparoscépica bajo anestesia libre de opioides en naep y La poblacion estara conformada
. ) - . . - Tipo de anestesia. .
opioides versus anestesia con opioides en el Hospital Regional de pacientes que se por todos los pacientes que se
Anestesia libre Huacho, 2023. someteran a someterdn a  colecistectomia

de opioides
Versus

anestesia  con
opioides en
pacientes que

se someteran a
colecistectomia
laparoscopica

en el Hospital
Regional  de
Huacho, 2023.

Comparar la puntuacion de dolor postoperatorio en las primeras 24
horas en pacientes que se someterén a colecistectomia laparoscépica
bajo anestesia libre de opioides versus anestesia con opioides en el
Hospital Regional de Huacho, 2023.

Comparar la necesidad de analgesia de rescate durante las primeras 24
horas postoperatorias en pacientes que se someteran a colecistectomia
laparoscopica bajo anestesia libre de opioides versus anestesia con
opioides en el Hospital Regional de Huacho, 2023.

Comparar la necesidad de opioides en las primeras 24 horas
postoperatorias en pacientes que se someterdn a colecistectomia
laparoscopica bajo anestesia libre de opioides versus anestesia con
opioides en el Hospital Regional de Huacho, 2023.

Comparar los efectos adversos en pacientes que se someteran a
colecistectomia laparoscépica bajo anestesia libre de opioides versus
anestesia con opioides en el Hospital Regional de Huacho, 2023.

colecistectomia
laparoscopica en el
Hospital Regional
de Huacho, 2023.

Ho: La anestesia
libre de opioides no
serd méas efectiva y

segura que la
anestesia con
opioides en
pacientes que se
someteran a

colecistectomia
laparoscopica en el
Hospital Regional
de Huacho, 2023.

Variable dependiente:
Tiempo de
recuperacion de la
anestesia

Puntuacion de dolor
postoperatorio en las
primeras 24 horas
Necesidad de analgesia
de rescate durante las
primeras 24  horas
postoperatorias
Necesidad de opioides
en las primeras 24 horas
postoperatorias
Efectos adversos

laparoscopica en el Hospital
Regional de Huacho, durante el
periodo mayo-julio del 2023.

Tamafio de muestra:
116 pacientes.

Técnica de recoleccion de datos:
Observacion clinica.

Instrumento:
Ficha de recoleccién de datos.

Andlisis de resultados:

Media/mediana, desviacion
estandar/rango intercuartilico,
frecuencia absoluta, frecuencia

relativa, Chi-cuadrado, RP y T de
Student O U de Mann Whitney.
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ANEXO 3: CONSENTIMIENTO INFORMADO
“Anestesia libre de opioides versus anestesia con opioides en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica en el Hospital Regional de Huacho,
2023~
Investigador: Dra. Fressy Mileny Contreras Gil de Zufiiga

A usted se le esta invitando a participar en este ensayo clinico. Antes de decidir si
participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados.
Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta
libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al
respecto. Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar,

entonces se le pedira que firme este documento.

Objetivo de la investigacion

Comeparar el uso de la anestesia libre de opioides versus anestesia con opioides en
pacientes que se someteran a colecistectomia laparoscépica en el Hospital Regional
de Huacho, 2023.

Beneficios de la investigacion

Usted no pagard nada por participar en esta investigacion y, tampoco, recibira
ningan incentivo econdmico ni de otra indole. Con esta investigacion usted

contribuira con la deteccion del tipo de anestesia mas segura y eficaz.
Procedimientos del estudio

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre
usted, como edad, sexo, IMC, entre otros. Posteriormente, se registrardn los
resultados postanestésicos: Tiempo de recuperacion de la anestesia, necesidad de
analgesia de rescate durante las primeras 24 horas postoperatorias, necesidad de
opioides en las primeras 24 horas postoperatorias, efectos adversos y puntuacion

del dolor postoperatorio en las primeras 24 horas.
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Riesgos asociados con el estudio

El riesgo es minimo, pues los efectos adversos de ambos tipos de anestesia son leves
(nauseas, vomitos, entre otros); ademas en caso de presentar alguno de ellos,

contara con la atencion requerida.
Aclaraciones

Su decision de participar en la investigacion es completamente voluntaria y no
habrd ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion. Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo
desee, pudiendo informar o no, las razones de su decision, la cual sera respetada en
su integridad. En el transcurso del estudio usted podréd solicitar informacion

actualizada sobre el mismo, al investigador responsable.
Confidencialidad

Se mantendra la confidencialidad de los datos obtenidos y se guardard su
informacidn con codigos y no con nombres. Si los resultados de este estudio fuesen
publicados, no se mostrara ninguna informacion que permita la identificacion de las

personas que participan en este estudio.
Consentimiento

Yo, he leido y comprendido la

informacidn anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria.
He sido informado(a) y entiendo que los datos obtenidos en la investigacion pueden
ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este
estudio de investigacion. Sé que si presento dudas puedo comunicarme con el

investigador.

Firma del participante:

Firma del investigador:

Fecha:
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REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO

Yo,

de afos, identificado con DNI/CE N.° revoco el

consentimiento prestado y no deseo proseguir con el estudio “Anestesia libre de
opioides versus anestesia con opioides en pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica en el Hospital Regional de Huacho, 2023 que desarrollara la Dra.
Fressy Mileny Contreras Gil.

Fecha Firma del Participante
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