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Ropivacaina local contra
analgesia estandar en

colecistectomia laparoscopica
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Locally administered ropivacaine vs. standard
analgesia for laparoscopic cholecystectomy

Background: Itis unknown which analgesic modality gives better results
after a laparoscopic cholecystectomy. The aim of this study was to com-
pare the analgesic efficacy of ropivacaine for local use against that of
intravenous dipyrone in laparoscopic cholecystectomy.

Methods: A non-inferiority randomized clinical trial. Fifty patients with
laparoscopic cholecystectomy were included into two separate groups.
Intervention: 0.75 % ropivacaine infiltrated at the trocar insertion sites
and in the gallbladder fossa compared with intravenous dipyrone. Mea-
surements: The primary outcome was pain, which was assessed using
the visual analog scale during the first 24 hours. Secondary outcomes
were the presence of adverse effects, and the need for analgesic rescue
with tramadol.

Results: The visual analog scale average for pain at the conclusion of
the surgery was 3.8 in the ropivacaine vs. 3.56 in the dipyrone groups,
while at 6, 12 and 24 hours the values were 2.64, 1.92 and 1.28, respec-
tively, for ropivacaine versus 2.6, 1.88 and 1.2, respectively, for dipy-
rone. No adverse effects were observed in either group, and the two
groups exhibited similar needs for analgesic rescue with tramadol.
Conclusions: Infiltration of 0.75 % ropivacaine at the trocar insertion
sites and the gallbladder exhibits analgesia similar to IV dipyrone dur-
ing the first 24 hours post-laparoscopic cholecystectomy without adverse
effects.
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a colecistectomia laparoscopica es uno de los
procedimientos quirurgicos que se realizan con
mayor frecuencia; ha mostrado tener ventajas
sobre la colecistectomia abierta,"> principalmente por
menores tasas de complicaciones, estancia hospitalaria y
costos.> Més atin, la ventaja mas importante de los pro-
cedimientos quirargicos de minima invasion es el menor
dano tisular y una disminucion del dolor postoperatorio.
La analgesia posterior a la colecistectomia laparosco-
pica se ha realizado con anestésicos locales, analgésicos
no narcoticos, opioides intravenosos o su combinacién,*
y de estos, los anestésicos locales han mostrado ser
altamente eficaces para conseguir un efecto analgésico
postoperatorio.>® La ropivacaina muestra un adecuado
perfil de seguridad, con menores efectos neuro y car-
diotoxicos’ y mayor duracion del efecto anestésico'”
en comparacion con otros anestésicos locales. Por otra
parte, la dipirona (o metamizol), un analgésico amplia-
mente usado en lapsos cortos de tiempo en nuestro pais,
es efectivo, bien tolerado y con pocos efectos adversos
en esta forma de uso, aunque esta asociado con alte-
raciones renales, gastrointestinales'!"'> y hematoldgi-
cas;'>14 sus efectos analgésicos han sido similares a
otros antiinflamatorios no esteroideos (AINE) para el
dolor postoperatorio en procedimientos laparoscopicos
y permite reducir las dosis necesarias para el rescate
con opioides.!> Una dosis Unica de dipirona tiene efi-
cacia similar a 400 mg de ibuprofeno, aspirina de 600 o
650 mg o paracetamol de 500 a 1000 mg.!®
Debido a que aun se debate si el uso de anestésicos
locales en cirugia de minima invasion es suficientemente
eficaz como modalidad analgésica tinica,!”?*> decidimos
realizar un ensayo clinico comparativo para valorar la
eficacia de dos modalidades analgésicas postoperato-
rias en colecistectomia laparoscopica no complicada,
la analgésica proporcionada por ropivacaina al 0.75 %
instilada localmente o dipirona intravenosa (IV).

Métodos

El Hospital Central Sur de Alta Especialidad de Petro-
leos Mexicanos es un centro de atencion de tercer

Servicio de Anestesiologia®

Servicio de Medicina Interna®

Jefatura del Servicio de Anestesiologia®
Jefatura del Servicio de Medicina Interna®

Hospital Central Sur de Alta Especialidad de Petréleos Mexicanos,
Distrito Federal, México

Comunicacién con: Carlos Fernando Cabrera-Leal

Teléfono y fax: (55) 5585 1644
Correo electronico: drcabrera7@icloud.com

Rev Med Inst Mex Seguro Soc. 2015;53(3):274-8



Chavarria- Pérez T et al. Ropivacaina local contra analgesia estandar

Introduccion: se desconoce qué modalidad analge-
sica brinda mejores resultados después de una cole-
cistectomia laparoscépica. El objetivo de este estudio
consistio en valuar la eficacia analgésica de la ropi-
vacaina usada localmente contra la dipirona por via
intravenosa en colecistectomia laparoscépica.
Métodos: ensayo clinico al azar, de no inferioridad, en
50 pacientes con colecistectomia laparoscopica para
comparar el uso de ropivacaina al 0.75 % infiltrada en
el lugar de insercion de los trécares y en la fosa vesicu-
lar frente a dipirona por via intravenosa. El desenlace
primario fue dolor evaluado mediante escala visual
analoga (EVA) en las primeras 24 horas.

Resultados: el promedio de las EVA de dolor al tér-
mino de la cirugia fue de 3.8 frente a 3.56 en el grupo
de ropivacaina o de dipirona, mientras que a las 6,
12 y 24 horas fueron 2.64 frente a 2.6, 1.92 frente a
1.88 y 1.28 frente a 1.2, respectivamente. No hubo
efectos adversos en ningln grupo y la necesidad de
rescates analgésicos con tramadol fue similar entre
ambos grupos.

Conclusiones: la ropivacaina al 0.75 % infiltrada en
el lugar de insercién de los trocares y la fosa vesicu-
lar muestra una analgesia similar a la dipirona por via
intravenosa en las primeras 24 horas después de una
colecistectomia laparoscoépica, sin efectos adversos.

Resumen

nivel y funciona como referencia nacional. El equipo
anestésico y quirtirgico esta entrenado en cirugia lapa-
roscopica desde hace varios afios y es la colecistec-
tomia la cirugia que se realiza con mas frecuencia,
generalmente por dos equipos quirtirgicos cuyo entre-
namiento y tasa de complicaciones son similares.

Para este estudio incluimos pacientes de 18 a 80
afios de edad, hombres o mujeres, programados para
colecistectomia laparoscopica por enfermedad vesicu-
lar litidsica cronica y que no tuvieran otras condiciones
de comorbilidad, principalmente enfermedades asocia-
das con dolor cronico, como artropatias inflamatorias,
enfermedades neuroldgicas, enfermedades cronicas de
higado o rifion, o insuficiencia cardiaca. Se permitié que
consumieran de forma ocasional analgésicos o AINE,
aunque debieron suspenderlos al menos dos semanas
antes de la cirugia. Fue necesario que tuvieran una cali-
ficacion del estado fisico clase I-II de acuerdo con el
Physical Status Classification System de la American
Society of Anesteshiology (ASA). Fueron excluidos
pacientes que consumieran farmacos empleados para la
modulacion del dolor, como pregabalina, gabapentina o
duloxetina o estuvieran de forma cronica en tratamiento
con antidepresivos; también se excluyeron los que
tuvieran alergia a alguno de los farmacos del estudio y
los que no comprendieran el uso de la escala visual ana-
loga (EVA). Fueron excluidos del estudio los que requi-
rieran transformacion de cirugia laparoscopica a cirugia
abierta, los que tuvieran reacciones de hipersensibilidad
a los medicamentos administrados, o los que presenta-
ran complicaciones anestésicas transoperatorias.

Tanto el evaluador como el paciente desconocian
la modalidad analgésica asignada en este estudio, el
cual se llevo a cabo de noviembre de 2011 a mayo de
2012 y fue aprobado por el Comité de Investigacion y
el Comité de Bioética del Hospital mediante la firma
de consentimiento informado para participar.

Durante la valoracion preoperatoria y preanesté-
sica, que se realizd de forma habitual, se verifico el
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cumplimiento de los criterios de inclusion y se les soli-
cito a los pacientes su participacion; una vez que acep-
taron fueron asignados en proporcion 1:1, mediante
una tabla de nimeros aleatorios a dos grupos: el grupo
R (ropivacaina) y el D (dipirona). En la sala quirargica
fueron monitorizados de forma no invasiva la frecuen-
cia cardiaca (FC), la presion arterial media (PAM), el
CO, al final de la espiracién (EtCO,), el tren de cuatro
(TOF) y la oximetria. Con el paciente en dectbito dor-
sal, se administr6 ondansetron 4 mg y omeprazol 40 mg
IV en ambos grupos; la induccion anestésica se realizd
con fentanil 3 pg/kg, cisatracurio 100 pg/kg y propo-
fol 2 mg/kg; posteriormente, se realiz6 intubacion oro-
traqueal. El mantenimiento anestésico se llevo a cabo
con oxigeno suplementario al 100 % y sevofluorano 1
CAM. Al grupo R se le instil6 ropivacaina al 0.75 %
(6 ml) previa incision, en las areas de la introduccion
de los trocares (3 puertos) y, posterior a la colecistecto-
mia, luego de la revision de hemostasia y el lavado de
la cavidad, se instilaron 20 ml de ropivacaina a 0.75 %
en la fosa vesicular. Al grupo D se le administrd 1 g
de dipirona IV en infusion de 20 minutos posterior a
la colecistectomia y cada 8 horas durante las primeras
24. La eficacia analgésica se valoré mediante una EVA
al ingresar al area de recuperacion y posteriormente a
las 6, 12 y 24 horas después de la cirugia; también se
valoraron la FC, la tension arterial (TA) y la oxime-
tria. La presencia de efectos adversos o complicacio-
nes se realizd mediante un cuestionario estandarizado
durante las primeras cuatro horas y al egreso, gene-
ralmente a las 24 horas después del procedimiento y
posteriormente mediante llamadas telefonicas diarias
en la siguiente semana.

Para el rescate analgésico se emple6 tramadol de
100 mg I'V cuando se encontraba una EVA de 4 pun-
tos o mas. El desenlace primario fue la calificacion
de la EVA durante las primeras 24 horas postope-
ratorias. También se evalu6 el nimero de rescates
analgésicos en cada grupo, los cambios en la PAM,
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Cuadro | Caracteristicas basales de la poblacién de estudio

Caracteristicas Ropivacaina Dipirona Total
Edad en afios (media + DE) 55.7+12.0 59.0+14.4 57.4+13.2
PAM mm/Hg (media + DE) 100.6 +9.8 92.8+7.3 96.7 £ 9.4
FC Ipm (media + DE) 74.48 £ 9.1 75.92+8.3 75.2 +£8.69

Sexo F:M (%)

15 (60):10 (40)

14 (56):11 (44) 29 (58):21 (42)

DE = desviacion estandar; PAM = presion arterial media; FC = frecuencia cardiaca

la FC, la diuresis horaria y la frecuencia de efectos
adversos.

Debido a que no ha habido comparaciones de
estas dos estrategias, se decidio emplear un tamafio
de muestra por conveniencia de 25 sujetos por grupo.
Para el analisis de las calificaciones de la EVA, la
FC, la TA y la SaO, entre ambos grupos y en cada
evaluacion, se empled una prueba t para muestras
independientes. La comparacion de variables discre-
tas se realizo con estadistica (chi cuadrada). En todos
los casos se considero superioridad de uno sobre otro
tratamiento cuando la p > 0.05. Para el analisis se uso
el software SPSS, version 16.0.

Resultados

Incluimos un total de 50 pacientes en este estudio, 25
en cada grupo. No hubo pérdidas, transformaciones a
cirugia abierta o pacientes que fallecieran durante el
estudio. Las caracteristicas basales de los pacientes de
cada grupo se muestran en el cuadro I. En resumen,
58 % fueron mujeres, con edad promedio de todo el

3.5

2.5

15

Escala visual analoga
N

0.5

Recuperacion

6 hrs
p=0.85

12 hrs
p=0.82

24 hrs

p=0.46 p=0.61

Figura 1 Escala visual analoga a lo largo del tiempo en el postoperatorio
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grupo de 57.4 + 13.3 afios; un 55 % tuvo un estado
fisico ASA Iy un 45 % un ASA II.

Como se ha mencionado, la técnica quirurgica
laparoscopica inflige menos dolor a los pacientes, por
lo que, de forma inesperada, ambos grupos presenta-
ron calificaciones de EVA bajas una vez que se encon-
traban sin efectos residuales de la anestesia y que la
primera dosis de dipirona habia sido administrada. El
promedio de la calificacion de la EVA al egreso de
quiréfano (hora 0) fue de 3.8 £ 1.19 en el grupo R
frente a 3.56 £ 1.12 en el grupo D; a las 6 horas, de
2.64+0.81 frentea2.6 £ 0.7 y alas 24 horas de 1.28 =
0.54 frente a 1.2 = 0.57, respectivamente, tal como se
muestra en la figura 1, sin que hubiera diferencia entre
los grupos en ninguna medicion.

Con relacion a los desenlaces secundarios, no se
describieron acontecimientos adversos en ninguno de
los dos grupos durante el periodo de observacion ni en
los dias posteriores a su egreso. Cuando se compararon
las evaluaciones de PAM, hubo diferencia a las 24 horas
y en el promedio general de la PAM, en donde hubo
cifras menores en los pacientes del grupo D. La fre-
cuencia cardiaca y la oximetria de pulso no mostraron
diferencias en ninguna comparacion, como se muestra
en el cuadro II. Un total de 16 pacientes requirieron res-
cates con tramadol, 9 en el grupo Ry 7 en el grupo D
y no hubo diferencia en la proporcion de sujetos que
requirieron rescates analgésicos. De estos 16 pacientes,
15 requirieron solo un rescate y un paciente requirié dos
rescates (este pertenecia al grupo D).

Discusion

La colecistectomia laparoscopica es uno de los proce-
dimientos quirirgicos que se realizan con mayor fre-
cuencia y el dolor asociado con este procedimiento es
multifactorial (dolor en pared abdominal y peritoneal,
ambos dolores nociceptivos), 2 por lo que el manejo de
la analgesia pre y postoperatoria ha sido diverso, inclui-
dos los anestésicos locales, los AINE, los analgésicos
opioides intravenosos o su combinacion. En los estudios
previos en los que para el dolor por colecistectomia lapa-
roscopica se ha empleado la infiltracion de anestésico
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Cuadro Il Signos vitales en el seguimiento a los pacientes

Variable Grupo Oh 6h 12h 24 h

R 92.8+5.3 91.0+£5.9 90.6 £4.3 90.3+4.7*
PAM mm Hg (media + DE)

D 90.8 £5.7 89.5+6.9 89.0+4.38 87.1+5.1

R 729+59 73251 73.0+5.9 72.0+5.0
FC Ipm (media + DE)

D 754 +6.5 755+5.3 74.2+6.1 74055

R 96 97 95 96
Oximetria % Sa0O? (mediana)

D 95 97 95 95

PAM = presion arterial media; DE = desviacion estandar; FC = frecuencia cardiaca

*p < 0.05 al comparar ambos grupos con prueba t

local en area de colocacion de trocares, se han seguido
dos tendencias: el uso pre o post-incisional, con mejores
resultados cuando se usa de forma pre-incisional, proba-
blemente porque esta estrategia permite el bloqueo pre-
coz de impulsos dolorosos y previene la remodelacion
de “neuronas del dolor”, lo que ha sido constatado en
algunos ensayos clinicos.!®?° La administracion intra-
peritoneal o en la fosa vesicular del anestésico local
ha mostrado también resultados positivos al reducir la
intensidad del dolor medida por la reduccion de la nece-
sidad de rescates analgésicos con opioides o AINE.
Actualmente se prefiere la analgesia multimodal
para el manejo del dolor perioperatorio con la combi-
nacion de analgésicos que actuen por mecanismos dife-
rentes, lo que resulta en efectos aditivos o sinérgicos,
con la conveniencia de usar dosis menores y posible-
mente con menores efectos adversos. Nosotros decidi-
mos probar dos modalidades analgésicas diferentes con
una sola droga, debido a que previamente se ha encon-
trado que el dolor postoperatorio de la colecistectomia
laparoscopica es moderado y puede manejarse de forma
sencilla con una sola modalidad; seleccionamos la ropi-
vacaina, un anestésico local de tipo amida, capaz de
producir analgesia prolongada, y la dipirona, que es un
analgésico efectivo, bien tolerado y con pocos efectos
adversos en dosis adecuadas y por corto tiempo.
Encontramos que en pacientes sin otras comorbi-
lidades, con adecuado estado de salud y programados
para colecistectomia laparoscopica electiva la adminis-
tracion de ropivacaina no fue inferior al uso de dipirona
IV en el control del dolor postoperatorio durante las
primeras 24 horas y ademas hubo poca necesidad de
rescates con tramadol IV. Por otra parte, la disminucion

de la PAM es esperada con el uso de dipirona, efecto
frecuentemente visto, pero que en ninglin caso compro-
metio la evolucion de los pacientes o hubiera requerido
manejo adicional. No encontramos efectos adversos
relevantes con el empleo de estos medicamentos, aun-
que es posible que el tiempo de seguimiento de 24 horas
en el hospital y siete dias mediante entrevista telefénica
pudiera no ser suficiente, ademas de que el tamafo de
muestra no fue calculado para detectar una frecuencia
muy baja de efectos adversos. Seran necesarios nuevos
estudios que empleen anestésicos locales de vida media
larga antes de la colocacion de los trocares para cirugia
laparoscopica y su posterior instilacion en la fosa vesi-
cular como manejo analgésico postoperatorio, a fin de
corroborar los resultados aqui mostrados. Sin embargo,
pudimos comprobar que esta estrategia es segura y efi-
caz y se muestra como una alternativa terapéutica en
este escenario tan frecuente.

Conclusioén

Nuestro estudio muestra que la ropivacaina infiltrada
de manera local es al menos igualmente efectiva que
la analgesia convencional administrada para colecis-
tectomia laparoscopica, ademas de que tiene pocos
efectos adversos.
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