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Dolor postoperatorio en colecistectomia
laparoscopica. Ropivacaina vs placebo. Ensayo clinico

Postoperative pain in laparoscopic cholecystectomy. Ropivacaine vs placebo.

Clinical assay

Dr. Sergio Agustin Davila Flores, Dr. Ricardo Horacio Chavez Chavez

Resumen

Objetivo: Comparar la eficacia de la ropivacaina al
7.5% con la del cloruro de sodio al 0.9% en el dolor
postoperatorio de la colecistectomia laparoscépica
electiva.

Sede: Christus Muguerza Hospital, Saltillo, Coah,
México.

Disefio: Ensayo clinico, doble ciego.

Andlisis estadistico: Los resultados se analizaron con
el paquete estadistico SPSS 11 para Mac, empleando
frecuencias simples, medidas de tendencia central y
prueba de U de Mann-Whitney.

Material y métodos: Cuarenta pacientes, programados
para colecistectomia laparoscépica electiva, con
diagnodstico clinico, confirmado por ecografia de
colelitiasis. Al azar, recibieron ropivacaina o cloruro
de sodio (contenida en jeringas estériles de 20 ml,
pre-llenadas y codificadas por SAFE en presentacién
idéntica), el dolor postoperatorio fue medido a las 6,
12, 18 y 24 h, mediante la escala visual analoga.
Resultados: No hubo diferencias en relacion a género,
edad, dolor postoperatorio alas 6,12, 18 y 24 h nien
el empleo de analgésicos de rescate.

Conclusiones: En el estudio no se logré demostrar la
eficacia de la ropivacaina para el control del dolor
postoperatorio publicada por otros autores, probable-
mente por el uso de dosis superiores de analgésico,
lo que por si mismo pudo ser suficiente para controlar
el dolor en ambos grupos.

Abstract

Objective: To compare the efficacy of 7.5% ropivacaine
against that of 0.9% saline solution for postoperative
pain of elective laparoscopic cholecystectomy.
Setting: Christus Muguerza Hospital, Saltillo, Coah,
Mexico.

Design: Double blind clinical assay.

Statistical analysis: Results were analyzed with the
SPSS 11 software for Mac, using simple frequencies,
central tendency measures and Mann-Whitney U test.
Patients and methods: Forty patients programmed
for elective laparoscopic cholecystectomy, with
clinical diagnosis of cholelithiasis confirmed through
echography. Patients received randomly either ropi-
vacaine or sodium chloride (contained in sterile 20
ml syringes, prefilled and coded by SAFE, in identical
presentation). Postoperative pain was measured at 6,
12,18, and 24 h, by means of the analogic visual scale.
Results: No differences existed regarding either gen-
der, age, and postoperative pain at 6, 12,18 y 24 h or
use of rescue analgesics.

Conclusions: We were unable to demonstrate in this
study the efficacy of ropivacaine to control postop-
erative pain as published by other authors; probably
because of the use of higher analgesic doses, which,
by itself, could suffice to control pain in both groups.
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Dolor postoperatorio

Introduccion

La colecistectomia laparoscopica es el tratamiento de
eleccién en la patologia litiasica de la vesicula biliar.
La precisién y magnificacion en la imagen del campo
operatorio, manipulacién menor de los tejidos y heridas
pequefias, condicionan que la respuesta metabdlica
y neuroendocrina al trauma quirdrgico sea moderada,
resultando en mejor recuperacién, menor estancia hos-
pitalaria e incorporacion laboral temprana, ademés de los
beneficios estéticos y el impacto positivo en la relacion
costo/beneficio. Sin embargo, en el postoperatorio se
manifiesta dolor, con maxima intensidad en las prime-
ras 24 h, que disminuye progresivamente, requiriendo
empleo de analgésicos.

El dolor postoperatorio es una compleja experiencia
somato-psiquica, que se define como una percepcién
sensorial desagradable, proveniente de un dafio tisular,
acompafiado de una constelacion de emociones y res-
puestas conductuales y auténomas.? Su componente
sensorial es a través de vias nociceptivas, mecanismo
electroquimico complejo, constituido por procesos fisio-
I6gicos, denominados transduccion, transmision, percep-
cién y modulacién, segun sefiala Sorkin.®

El tratamiento del dolor postoperatorio tiene como
finalidad minimizar el malestar del paciente, facilitar la
recuperacion, permitir la movilizacion y evitar complica-
ciones, para tener una recuperacion funcional rapida.
Para lograr dichos objetivos contamos con analgésicos
no opioides y opioides, asi como técnicas analgésicas
especiales, la utilizacion de una u otra dependen de la
intensidad del dolor.®

Una de estas técnicas especiales es la analgesia
preventiva.* En la clinica, el bloqueo farmacolégico de
las vias nociceptivas, antes de que ocurra la estimula-
cién quirdrgica, permite disminuir o evitar los cambios
mencionados. Existen una gran variedad de métodos
para valorar el dolor postoperatorio, siendo dificil estimar
exactamente el grado de dolor que sufre un paciente.
Ante la necesidad de un método efectivo de medicion del
dolor se han creado las escalas analdgicas, de las cuales
la escala visual analoga (EVA) es una herramienta que
permite comprender la dimension del dolor; se presenta
como una linea horizontal de 10 cm. Esta escala logra
que el paciente, con la propia estimacion de su dolor,
nos indique la intensidad que sufre en ese momento.®

El uso de anestésicos locales aplicado a las heridas
de los puertos y su infusién intraperitoneal ha reportado
cierto beneficio en la reduccion del dolor postoperatorio.
Los anestésicos locales de uso habitual en la practica
clinica, como la lidocaina y bupivacaina, presentan un
amplio rango de eficacia.®

La ropivacaina es un anestésico local del tipo amida
de larga duracion, se presenta como un enantiémero
S(-) puro. Su mecanismo de accién es la inhibiciéon de
la transmision de sefiales nociceptivas al bloguear los
canales del sodio a nivel de membrana celular y evitar
el desarrollo de potenciales de accion.

Sus propiedades farmacolégicas como larga duracion,
amplio margen de seguridad, menor toxicidad sistémica,
en especial cardiovascular, y mejor disociacion sensitiva
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motora hacen que este farmaco sea el que tiene las
mayores ventajas.’

En el postoperatorio, los farmacos mas empleados
para el manejo del dolor son analgésicos no opioides,
como el ketorolaco, fdrmaco antiinflamatorio no esteroide
con efectos analgésicos, antiinflamatorios y antipiréticos,
utilizado en bolo intravenoso, 30 mg (0.5-1 mg/kg) cada
6 h, hasta una dosis total maxima de 120 mg (2-3 mg/
kg por dia) en 24 h. Actta inhibiendo la sintesis de pros-
taglandinas y tiene actividad periférica, y es capaz de
controlar un dolor de intensidad moderada; sin embargo,
la mejor opcion terapéutica es la analgesia balanceada o
multimodal.® Esta Ultima combina diferentes farmacos o
técnicas analgésicas con distintos mecanismos de accion
y en dosis inferiores a la monoterapia, con la finalidad
de obtener mayor potencia analgésica y reducir efectos
adversos.

Este trabajo es un ensayo clinico, doble ciego, pros-
pectivo y randomizado, disefiado con el objetivo de
evaluar la eficacia de la ropivacaina en comparacion con
la solucion fisiolégica al 0.9%, en el dolor postoperatorio
de la colecistectomia laparoscépica.

Pacientes y métodos

Previo consentimiento informado, se incluyeron en el
estudio 40 pacientes consecutivos, operados en forma
electiva de colecistectomia laparoscoépica en El Christus
Muguerza Hospital de Saltillo, de mayo a diciembre de
2009, con la escala del dolor como variable dependiente,
un poder del 90% con alfa de 0.05 unilateral; la correc-
cion de Bonferroni mostro que 18 a 20 pacientes fueron
necesarios para cada grupo. Se excluyeron aquellos
pacientes que cursaran con enfermedades concomi-
tantes, con dolor crénico, puntaje de 3 0 mas de ASA
y procedimientos urgentes. Ademas se eliminaron los
pacientes que requirieron conversion a cirugia abierta.

En el manejo perioperatorio, se siguid el mismo pro-
tocolo de anestesia general balanceada.

Premedicacion: Midazolam (dormicum) 0.02 mg/kg
de peso, ranitidina (ranisen) 50 mg, metoclopramida
(primperam) 10 mg, ondansetron (zofran) 4 mg.

Induccion: Propofol (diprivan) 2 mg/kg de peso, vecu-
ronio (norcuron) 100 ug/kg de peso, fentanil (fentanest)
3 ug/kg de peso y 1 pg/kg/h de mantenimiento, atropina
(atropisa) de ser necesario.

Intubacion orotraqueal: Gases inhalados, oxigeno
al 100% flujos bajos, sevoflurano (sevorane) 2-4 CAM.

Reversion de relajacién muscular con neostigmina
(prostigmina) 30 pg/kg. atropina (atropisa) 10 mg/kg, si
fuese necesario. Extubacion en sala y oxigeno suple-
mentario 5 I/min mascarilla, bolsa reservorio.

El procedimiento quirdrgico se realiz6 en posicién de
Trendelenburg inversa (30 grados) con la mesa inclinada
hacia la izquierda del paciente.

En cada sitio planeado para colocar los cuatro puer-
tos de acceso a la cavidad peritoneal se infiltraron,
previamente a la incision, 2 ml de la solucién, se creé
neumoperitoneo con aguja de Veres, colocando un tro-
car umbilical de 10 mm y un epigastrico de 10 mm justo
a la derecha del ligamento falciforme y de 5 mm en el
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cuadrante superior a 2 cm del margen costal de la linea
medio clavicular y linea medio axilar, el gas utilizado para
crear el neumoperitoneo fue CO,.

Durante la laparoscopia, la presion intraabdominal se
mantuvo de 10 a 12 mmHg. En la cavidad peritoneal se
irrigaron 6 ml de la solucion en el hemidiafragma dere-
cho y 6 ml en el sitio anatémico de la vesicula biliar; de
esta forma en los casos del medicamento, se estaran
empleando un total de 20 ml de ropivacaina (naropin) al
7.5 mg/ml, lo que equivale a 150 mg de dosis total admi-
nistrada (la dosis maxima ponderal es de 2.5 mg por kg
de peso corporal),” y en los casos control se emplearon
20 ml de cloruro de sodio al 0.9%.

Se procedi6 a realizar colecistectomia laparoscopica
con diseccion de cistico a fondo, en forma idéntica en
ambos grupos.

Como analgesia postoperatoria se emple6 0.8 mg/kg
de ketorolaco (dolac) intravenoso cada 6 h y tramadol
(tradol), 50 mg en bolo intravenoso, como analgésico
de rescate.

La presencia e intensidad del dolor postoperatorio se
midi6 alas 6, 12, 18 y 24 h, por medio de la escala visual
analoga del 0 al 10, en donde 0 corresponde a la ausencia
del dolor y 10 al dolor méximo tolerado, con la aplicacién
de una frase sencilla: del 0 al 10, ¢cuanto le duele?, el
paciente sefiala en la linea horizontal presentada el sitio
del dolor, para ser medida con una regla en centimetros
y asignar el valor que le corresponde.

La variable dependiente estudiada fue el dolor post-
operatorio, medido alas 6,12, 18y 24 h, y el requerimiento
de analgésicos de rescate.

Cuadro |
Caracteristicas demograficas.

Las variables independientes corresponden a los
datos demograficos de la muestra, que incluyen edad
y género.

Estudio aprobado por el Comité de Bioética y Biose-
guridad en investigacion del grupo Christus Muguerza®.

En los analisis estadisticos para la informacién de-
mogréfica se emplearon frecuencias simples, medias y
rangos. Para la intensidad del dolor se emple6 la U de
Mann-Whitney, los datos estadisticos fueron analizados
con el programa SPSS version 11 El valor de relevancia
se estableci6 en 0.05.

Resultados

Se seleccionan 40 pacientes; uno de ellos eliminado por
conversion a cirugia abierta debido a la dificultad para
identificar las estructuras anatémicas, quedando para su
estudio final 39 pacientes.

Las caracteristicas demograficas de los pacientes de
los dos grupos se presentan en el cuadro |, sin demostrar
diferencias estadisticamente significativas.

La media de la edad fue de 41.7 + 15.7 con un rango
de 18 a 71 afios para el grupo A (NaCl) y para el grupo B
(ropivacaina) de 39.4 + 13.1 con un rango de 21 a 67 afios.

La distribucion por género corresponde a mujeres en
un 61.5% y hombres el 38.5%.

Al analizar el dolor entre grupos, a las 6 h, observa-
mos una media de 2.8 + 2.8 parael A(NaCl)y 3.3+ 2.4
para el B (ropivacaina) con una p de 0.5; alas 12 h, una
media de 2.4 + 3.1 para el A (NaCl) y 3.4 + 2.4 para el
B (ropivacaina) con una p de 0.25; alas 18 h, 1.5+ 1.9
para el A (NaCl) y 2.8 + 2.6 para el B (ropivacaina) con
pde0.07;alas24 h,1.3+x19parael A(NaCl)y 2.5+
2.5 para el B (ropivacaina) con p de 0.1.

El analgésico de rescate se utilizé en un 15% en el
grupo A (NaCl) y 21% en el B (ropivacaina).

Las caracteristicas del dolor en ambos grupos se

Grupo A Grupo B muestran en el cuadro Il, sin mostrar diferencias esta-
NaCl Ropivacaina disticamente significativas.
N =20 N=19 . .
Discusion
Edad X 417 +157 394 +13.1 La importancia clinica en el manejo del dolor postopera-
Rango 18-71 21-67 torio en la colecistectomia laparoscpica se manifiesta
Género Femenino 11 (55%) 13 (68.5%) al incluir este procedimiento en el programa de cirugia
Masculino 9 (45%) 6 (31.5%) ambulatoria. El dolor se presenta secundario al trauma
quirurgico en las heridas de acceso a la cavidad abdo-
Cuadro Il
Caracteristicas del dolor.
Grupo A Grupo B
NaCl Ropivacaina IC
N =20 N =19 P 95%
Dolor 6h X28+28 X 33+24 0.50 -0.2a1.10
12h X24+31 X34+24 0.25 -0.8a0.78
18h X15+£19 X28+26 0.07 -0.8a0.15
24 h X13+1.9 X25+25 0.10 -0.7a0.25
Analgesia de rescate 3 (15%) 4 (21%)
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Dolor postoperatorio
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Fig. 1. Fisiopatologia del dolor en colecistectomia laparoscopica.

minal, asi como por el trauma intraabdominal al extirpar
la vesicula y la irritacion del hemidiafragma derecho por
el neumoperitoneo (Figura 1).

Diversos articulos de la literatura describen el bene-
ficio de los anestésicos locales infiltrados en las heridas
en forma preventiva y la colocacién intraperitoneal del
anestésico; en nuestro estudio utilizamos la ropivacaina
por sus caracteristicas de menor toxicidad. Los resultados
obtenidos sugieren que al utilizar dosis maxima inhibi-
toria del dolor del analgésico no narcético (ketorolaco),
el comportamiento del dolor fue diferente a lo esperado,
sin lograr demostrar la diferencia descrita por los autores
respecto al impacto en la disminucién del dolor.

Sugerimos reproducir este trabajo con infusiones
continuas del analgésico (ketorolaco) a dosis minimas
inhibitorias de dolor (60 mg/24 h).

Concluimos que la infiltracién local pre-incisional
de ropivacaina mas la infusién subdiafragmatica y en
el sitio quirdrgico a operar, y empleando ketorolaco
a 120 mg en 24 h no demostré ser un método Uutil
para reducir el dolor después de una colecistectomia
laparoscépica.
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