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Dolor posoperatorio en cirugia colorrectal
laparoscopica electiva con neumoperitoneo a
presion intrabdominal estandar versus baja presion.
Ensayo clinico aleatorizado

Diego Garcia Prado'?, Matias Pruzzo Garate'®, Alejandro Readi Vallejos'<,
Eduardo Mordojovich Zafiga', Sebastian Lopez Nunez'<, Gonzalo Campana Villegas'*

Postoperative pain in elective laparoscopic colorectal surgery with
pneumoperitoneum at standard intra-abdominal pressure versus low pressure.
Randomized clinical trial

Objective: To compare postoperative pain in laparoscopic resective colorectal surgery with low pressure
pneumoperitoneum (NPB) versus standard pressure (NPE) measured according to the Visual Analog
Scale (VAS). Material and method: Randomized clinical trial, single blind (patient), monocentric.
Two groups were randomized, the control group with NPE at 15 mmHg and the experimental group
with NPB at 8 mmHg. An intention-to-treat analysis was performed. Results: The NPB group had a
significantly lower perception of postsurgical pain at 24 and 48 hours (VAS 2.4 vs 3.5 p = 0.011 and
1.1 vs 1.9 p = 0.018), fewer patients with VAS > 3 at 6 hrs 18 (58.1%) vs 29 (85.3%) p = 0,014, at 12
hrs 17 (54.8%) vs 28 (82.4%) p = 0.016 and at 24 hrs 13 (41.9%) vs 25 (75.8%) p = 0.006. In addition,
they had fewer requirements for intravenous paracetamol 48 hours after surgery, 50% vs 79% p = 0.017,
and achieved gas transition earlier (p = 0.04). Both groups were comparable regarding morbidity and
mortality. Discussion: This is the first national randomized clinical trial to compare postoperative pain
in laparoscopic resective colorectal surgery using low-pressure pneumoperitoneum. NPB showed a
positive effect in reducing postoperative pain and faster recovery of intestinal transit. With less need for
intravenous analgesia. Conclusion: Pneumoperitoneum interferes with the perception of postsurgical
pain, the use of pressures lower than those used standardly in colorectal resective laparoscopic surgery
translates into lower pain intensity and lower consumption of intravenous analgesics. In addition, it pre-
sents a more accelerated recovery of intestinal transit and a lower inflammatory response, being a safe
technique, comparable to the use of NPE.
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Resumen

Objetivo: Comparar el dolor posoperatorio en cirugia colorrectal resectiva laparoscopica (CCRL) con
neumoperitoneo a baja presion (NPB) versus presion estandar (NPE) medido segtiin Escala Visual Analoga
(EVA). Material y método: Ensayo clinico aleatorizado, simple ciego (paciente), monocéntrico. Se aleato-
rizaron dos grupos, el grupo control con NPE a 15mmHg y el experimental con NPB a 8SmmHg. Se realizo
analisis por intencion de tratar. Resultados: El grupo con NPB tuvo una significativa menor percepcion del
dolor posquirtirgico a las 24 y 48 horas (EVA 2,4 vs 3,5p = 0,011y 1,1 vs 1,9 p = 0,018), menos pacientes
con EVA > 3 a las 6hrs 58,1% vs 85,3% p = 0,014, a las 12 h 54,8% vs 82,4% p = 0,016 y a las 24 h 41,9%
vs 75,8% p = 0,006. Ademas, tuvo menos requerimientos de paracetamol endovenoso a las 48 horas pos-
cirugia (50% vs 79% p = 0,017), y logro transito a gases de manera mas precoz (p = 0,04). Ambos grupos
tuvieron morbimortalidad similar. Discusion: primer ensayo clinico aleatorizado a nivel nacional para
comparar dolor posoperatorio en CCRL usando NPB. Este mostr6 un efecto positivo en la disminucion del
dolor posoperatorio y recuperacion mas rapida del transito intestinal. Con menos necesidad de analgesia
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endovenosa. Conclusién: El neumoperitoneo interfiere en la percepcion del dolor posquirurgico, el uso
de presiones menores a las usadas de manera estandar en cirugia laparoscopica resectiva colorrectal se
traducen en menor intensidad del dolor y menor consumo de analgésicos endovenosos. Ademas, presenta
una recuperacion del transito intestinal mas acelerada y una menor respuesta inflamatoria, siendo una

técnica segura, comparable al uso de NPE.

Palabras clave: laparoscopia; neumoperitoneo; cirugia colorrectal; dolor posoperatorio; analgesia.

Introduccion

La cirugia laparoscopica (CL) colorrectal se ha
consolidado como opcidn terapéutica al otorgar me-
jores resultados en cuanto a morbilidad', dolor poso-
peratorio (DP) y menor consumo de farmacos anal-
gésicos??, estadia hospitalaria y mayor satisfaccion
de los pacientes*®. De esta manera la laparoscopia
ha desplazado progresivamente al abordaje abierto
convencional en gran parte de las intervenciones
quirtrgicas en la actualidad®.

La mayoria de las técnicas convencionales para
CL utilizan una presion intraabdominal de neumo-
peritoneo (NP) que varia entre 12 a 15 mmHg, con-
siderada como presion de neumoperitoneo estandar
(NPE) y se mantiene entre este rango durante la
totalidad del procedimiento’. La utilizacion del NP
es una condicion anti fisiologica para el cuerpo hu-
mano, sin este no seria posible realizar la CL.

Los beneficios de las intervenciones laparoscopi-
cas por sobre los abordajes abiertos son suficientes
para justificar la realizacion de NP, sin embargo,
su utilizacion tiene repercusiones fisiopatologicas
en el organismo. El NP es capaz de modificar la
homeostasis de la cavidad abdominal provocando
alteraciones metabolicas y consecuencias biome-
canicas al elevar la presion intraabdominal sobre lo
fisioldgico®’, ademas puede comprometer el flujo
portal y la perfusion hepatica generando radicales
libres!®!!. De la misma manera reduce el retorno
venoso, el gasto cardiaco y aumenta la resistencia
vascular periférica y pulmonar'>'*, Hay evidencia
de una reduccion significativa en el DP al realizar
la cirugia laparoscdpica con neumoperitoneo a baja
presion (CLNPB), documentada en colecistectomia
laparoscopica electiva o de urgencia'>!’. En el area
de la cirugia colorrectal (CCR) se ha demostrado
que la CLNPB es segura, reproducible, mejora las
variables de ventilacion del paciente y también la
recuperacion posterior a la cirugia’'®. También se
han demostrado mejores resultados respecto a DP,
menos estadia hospitalaria y menos consumo de
analgésicos'.

A nivel nacional no disponemos de evidencia que
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evalue el efecto del NP en cirugia resectiva colorrec-
tal. Este estudio tiene como objetivo comparar el
dolor posoperatorio en CCR resectiva laparoscopica
entre NPE y neumoperitoneo a baja presion (NPB).

Objetivo principal

El objetivo principal de este trabajo es comparar
el DP en CCR resectiva laparoscopica con NPB
versus NPE medido en EVA.

Objetivos especificos

Los objetivos especificos son comparar: el con-
sumo de analgésicos durante el posoperatorio, la
restitucion del transito intestinal, complicaciones
asociadas, duracion de la estadia hospitalaria y la
evolucion de proteina C reactiva (PCR) y globulos
blancos (GB) entre ambos grupos.

Material y Métodos

Diserio

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, en
proporcion 1:1, simple ciego (paciente), monocén-
trico. Se realiz6 durante agosto de 2021 y agosto de
2023, conducido por la Unidad de Coloproctologia
de Clinica INDISA. Autorizado por Comité de Etica
Cientifico de Clinica INDISA, respetando la norma-
tiva de la Declaracion de Helsinki®.

Se aleatorizaron dos grupos de paciente previo a
la cirugia. Un grupo en que se realizdo CL con NPE
a 15 mmHg (Grupo 15) y un grupo en que se utilizd
NPB a 8§ mmHg (Grupo 8). Los pacientes no tuvie-
TON acceso a conocer a que grupo pertenecieron.

Poblacion

Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios,
sometidos a CCR resectiva laparoscdpica, tanto por
patologia benigna o maligna.

Se excluyeron los pacientes en los que se realizd
cirugia abierta o convertida, CCR en conjunto a otra
cirugia (excepto apendicectomia o colecistectomia
laparoscopicas), transversectomias, necesidad de re-
intervencion por complicacion, colectomias totales,
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cirugia de urgencia, pacientes ASA IV, embarazadas
y pacientes con incapacidad psiquiatrica o incapaci-
dad para manifestar dolor.

Fueron considerados los siguientes criterios de
salida del estudio: pacientes que voluntariamente
desearon salir del estudio y error en el protocolo de
seguimiento. Aquellos que salieron del estudio se
mantuvieron bajo cuidados correspondientes a las
guias clinicas.

Tamariio muestral

El calculo de tamafio muestral se estim6 en 96
sujetos (48 por grupo) con nivel de confianza de
95% y poder estadistico de 80%. El calculo se rea-
liz6 en base a la comparacion de dos proporciones
segun la evidencia disponible para CCR'.

Analisis de datos

Los datos se recolectaron por el investigador
principal. Se recopilé la informacion de manera
prospectiva en Excel® 365 version 2404 (Microsofi,
Redmond, United States). Se realiz6 un analisis por
intencion de tratar y luego por protocolo. Variables
cuantitativas se expresaron en mediana y rango. Las
variables cualitativas se expresaron en frecuencia.
Para la evaluacion del objetivo primario se usod
test Chi-cuadrado y prueba exacta de Fisher. De la
misma forma para los objetivos secundarios. Las
variables cuantitativas se analizaron con 7-test. El
analisis se realizd con Stata® version 17.0 (Stata-
Corp, College Station, TX, United States).

Intervencion
Procedimiento quirurgico

Todos los pacientes que fueron ingresados al
ensayo clinico fueron operados por miembros de la
Unidad de Coloproctologia de Clinica Indisa, ciruja-
nos subespecialistas en coloproctologia acreditados
bajo los registros de la Superintendencia de Salud y
por la misma Clinica INDISA.

El dia previo a la cirugia todos los participantes
recibieron preparacion mecanica de colon con po-
lietilenglicol (4 litros), combinada con antibidticos
orales (Neomicina 1gr + Metronidazol 500 mg 3 do-
sis el dia previo) y profilaxis antibidtica endovenosa
segun norma local.

Se estandarizo la posicion de los pacientes en
cada procedimiento. Se utilizd sujecion con The
Pink Pad® (Xodus medical, Pittsburgh, USA), sin
uso de hombreras con ambos brazos cerrados. Los
pacientes sometidos a colectomias derechas se
posicionaron decubito dorsal y las colectomias iz-
quierdas en posicion de Lloyd-Davis. Los trocares
se instalaron de la siguiente manera: en colectomias
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derechas; en ombligo trocar de 11mm, flanco iz-
quierdo 11 mm, fosa iliaca izquierda 5 mm y flanco
derecho 5 mm y en colectomias izquierdas; trocar
umbilical de 11 mm, flanco derecho 5 mm, fosa
iliaca derecha 11 mm, flanco izquierdo 5 mm.

El neumoperitoneo se realizd mediante técnica
cerrada con aguja de Veress a nivel umbilical.
Posterior a insuflacion de CO, para obtener neumo-
peritoneo de 15 mmHg, se instalaron los trocares.
Luego de la instalacion de trocares se bajo la presion
de neumoperitoneo a 8 mmHg en los casos en que
correspondid segln la aleatorizacion.

Las anastomosis realizadas luego de una colecto-
mia derecha se realizaron de forma extracorporeas,
laterolaterales mecanicas o manuales. En el caso de
las colectomias izquierdas, las anastomosis fueron
intracorpdéreas, mecanicas, con técnica de doble
stapler. En estas se realizd pruecba neumatica de
hermeticidad en todos los casos.

Para el retiro de la pieza operatoria en la cirugia
de colon derecho se realiz6 mediante laparotomia
media periumbilical, y en el caso de los izquierdos
se realiz6 mediante incision de Pfannestiel o lapa-
rotomia media infraumbilical. En todos los casos
se uso6 un retractor y protector de herida Alexis® O
(Applied medical, California, USA).

Se estandarizo el cierre de la pared abdominal. A
los puertos de los trocares de 11 mm se les cerro la
aponeurosis con poliglactin 910 (Vicryl 0, Ethicon,
USA). El cierre de la mini laparotomia se realizé con
sutura polidioxanona (PDS I, Ethicon, USA) para
la aponeurosis. Toda los puntos de piel fueron con
sutura continua con poliglecaprone 25 (Monocryl
4-0, Ethicon, USA) continuo.

Protocolo anestésico y analgésico

Se utiliz6 la Técnica de Anestesia Total Intrave-
nosa (TIVA) en todos los pacientes. Se administro
Rocuronio endovenoso (ev) como relajante mus-
cular en dosis de 0,5 mg/kg al inicio y luego esta
dosis se repiti6 cada una hora durante la duracion
de la cirugia.

Se defini6é como analgesia Parecoxib 40 mg ev al
inicio de la cirugia. En la Unidad de Recuperacion
anestésica se administraron bolos de 1 mg de mor-
fina segun requerimientos del paciente, evaluado
con Escala Visual Analoga (EVA) y Escala de
Campbell?'.

La analgesia posoperatoria una vez trasladado
el paciente a su habitacion, se establecio de la si-
guiente manera: Paracetamol 1 g ev cada 8 horas
mas Parecoxib 40 mg ev de rescate en caso de EVA
mayor a 5, para luego al tercer dia posoperatorio,
modificar el Paracetamol a via oral (vo). Ademas
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de la analgesia indicada en forma horaria, a los
pacientes se les suministrd un sistema de analgesia
autocontrolada (PCA - patient controlled analgesia)
programada sin infusion continua, con dosis de 1
mg de Morfina ev y un intervalo de bloqueo de 8
minutos (0-1-8). El retiro del sistema de PCA fue
indicado por el equipo de anestesia cuando el valor
de la EVA fue de 2 o menor.

Al momento del alta se prescribié Paracetamol
1 gr vo cada 8 horas en caso de EVA mayor a 3,
asociado a Omeprazol 20 mg vo hasta el control
ambulatorio.

Durante el perioperatorio todos los pacientes re-
cibieron profilaxis de enfermedad tromboembolica
y uso de procinéticos.

Seguimiento durante el posoperatorio

El DP se midi6 mediante EVA. Se realizaron
mediciones por equipo entrenado de enfermeria a la
hora, 2, 6, 12 y 24 horas de haber terminado la ciru-
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gia. Luego se realizaron mediciones diarias todas las
maifianas hasta el alta por los integrantes del equipo
de investigacion.

Durante la estadia hospitalaria se analizo el
consumo diario de analgésicos, parametros de la-
boratorio (Proteina C Reactiva (PCR) y recuento de
leucocitos (GB)), dias de hospitalizacion, transito
intestinal y complicaciones segun Clasificacion de
Clavien-Dindo.

Resultados

Se reclutaron un total de 67 pacientes, dos se ex-
cluyeron por fallas en el protocolo. Hubo 3 pacien-
tes inicialmente randomizados al Grupo 8 en los que
por visualizacion subdptima se requirié aumentar
la presion del NP. Para el analisis por intencion de
tratar se consideraron 65 pacientes, 31 en el Grupo
8 y 34 en el Grupo 15 (Figura 1).

& Pacientes reclutados
E n=67
2
E
0
=1
2 Excluidos n=2
= = Erroren el protocolo de
investigacion =2
= Aleatorizacion
8 n=65
®
1)
2 Grupo 8 mm Hg Grupo 15 mm Hg
n=31 n=34
Andlisis por intencion de tratar I
\ \
Seguimiento Grupo 8 Seguimiento Grupo 15
n=31 n=34
: I
ﬁ -
Z 3 casos de conversion de
neumoperitoneo a 15 mm Hg
Seguimiento Grupo 8 Seguimiento Grupo 15
n=28 n=37
Analisis por protocolo
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Figura 1. Diagrama de Flujo de CONSORT.
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Ambos grupos son similares en sus caracteristicas
clinico-demograficas, excepto en la edad, el Grupo
15 tuvo significativamente pacientes mas jovenes
(60 vs 54 afos p=10,019) y en el IMC (25,3 vs 27,6
p=0,019) (Tablas 1y 2). No hubo diferencias signi-
ficativas al comparar la presencia de comorbilidades
en cada grupo (71,4% vs 70,3% p = 0,919). Por
otro lado, las cirugias abdominales previas mas fre-
cuentes fueron colecistectectomia (16,1% vs 26,5%
p = 0,311) y cesarea (2,9% vs 23,5% p = 0,614).
Tanto la presencia (si, no) de cirugia abdominal
previa (61,3% vs 70,6% p = 0,429) como el nimero
de cirugias abdominales de cada paciente también
fue similar.

Al evaluar el DP mediante EVA, hubo diferen-
cias significativas en la percepcion del dolor en las
mediciones de las 24 y 48 horas posteriores a la
cirugia. Esto se corrobora en el analisis por proto-
colo, donde la percepcion del dolor fue menor en el
Grupo 8 desde las 12 horas a las 72 horas poscirugia
(Tabla 3).

Al evaluar pacientes con EVA mayor o igual a 3
se encuentran diferencias significativas entre ambos
grupos. El Grupo 8 tiene significativamente menos
proporcion de pacientes con un EVA mayor o igual
a 3 que el Grupo 15 alas 6, 12 y 24 horas, para igua-
larse al segundo dia. En el analisis por protocolo, el
Grupo 15 persistié con una mayor proporcion de pa-
cientes con EVA > 3 hasta las 48 horas, igualandose
los grupos al tercer dia (Tabla 4).

Se evaluo el consumo de analgésicos en dife-
rentes momentos del posoperatorio, encontrando
que los pacientes del Grupo 15 tuvieron signifi-
cativamente mas uso de paracetamol endovenoso
durante el segundo dia del posoperatorio (50% vs
76,8% p = 0,017), este beneficio se extiende tercer
dia al realizar el analisis por protocolo (18% vs 50%
p = 0,001). No se apreciaron diferencias entre la
necesidad de analgesia de rescate las primeras 12
horas, el uso de PCA de morfina durante las prime-
ras 48 horas, el uso de Parecoxib endovenoso y el
dia de retiro de la PCA (Tabla 5).

El transito intestinal se evalud segun el dia de ini-
cio de expulsion de gases, deposiciones y el dia de ini-
cio de realimentacion con solidos. Los pacientes del
Grupo 8 iniciaron transito a gases mas precozmente
que los pacientes del Grupo 15 (p = 0,022) (Tabla 6).

Durante el posoperatorio se realizd seguimiento
de los valores de PCR (mg/dl) y GB (10°/uL). Los
valores de PCR no mostraron diferencias significa-
tivas al comparar ambos grupos, aunque con ten-
dencia a presentar mayores valores en el Grupo 15.
El recuento de GB no tuvo diferencias significativas
entre ambos grupos (Tabla 7).

Rev. Cir. 2024;76(6):607-615
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Tabla 1. Caracteristicas clinico-demograficas

Grupo 8 Grupo 15 P
31 34)
Edad (m, ds) 60+11,8 52+13.3 0,008*
Edad (m, rango) 60 (38-80) 51 (28-90)
Sexo (n, %) 0,375
Mujer 18 (58,1) 16 (47,1)
Hombre 13 (41,9) 18 (52,9)
IMC (m, ds) 25,5+34 27,8 +4,3 0,030*
Dias cama (m, ds) 42+2,6 48+44 0,523
Antecedentes morbidos (n, %)
HTA 12 (38,7) 8(23,5) 0,185
DM2 1(3,2) 2 (5,9) 1,000
Anemia 2 (6,5) 2 (5,9) 1,000
Asma 39,7 4 (11,8) 1,000
Enfermedad coronaria - 1(2,9) 1,000
Diagnostico (n, %)
Neoplasico 19 (61,3) 17 (50) 0,360
Céncer de colon 11 (35,5) 12 (32,4) 0,790
Céancer de recto 2 (6,5) - 0,224
Polipo - adenoma 6 (19,4) 6 (17,7) 0,859
Enfermedad diverticular 12 (38,7) 15 (44,1) 0,659
Volvulo sigmoides - 1(2,9) 1,000
Endometriosis - 1(2,9) 1,000
Cirugias previas
Cirugia abdominal 19 (61,3) 24 (70,6) 0,429

*p < 0,05.

Tabla 2. Caracteristicas quirurgicas seguin grupo de intervencion

Grupo 8 Grupo 15 P
m=31) (n=34)
Tipo de Cirugia
Sigmoidectomia 19 (61,3) 21 (61,8) 0,969
Colectomia derecha 7 (22,6) 10 (29,4) 0,531
Segmentectomia (angulo esplénico) - 2(5,9) 0,493
Reseccion anterior de recto 4(12,9) - 0,046*"
Hartmann 1(3,2) 1(2,9) 1,000
Incision de extraccion 0,060
Media 11 (35.5) 20 (58,8)
Transversa 20 (64,5) 14 (41,2)
Drenaje 4(12,9) 4 (11,8) 1,000
Tiempo quirurgico 123,3+59,6 121,7+57,2 0,913

*p <0,05. ~Sin diferencia significativa al realizar analisis por protocolo.
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Tabla 3. Evolucién del dolor posoperatorio segiin escala visual

lh
2h
6h
12h
24h
Dia 2
Dia 3
Dia 4
Dia 5

analoga (EVA)

Grupo 8 Grupo 15 P
2,3+2,9 3,6+3.2 0,095
3,1+23 2,9+2.2 0,821
32+22 42+24 0,111
32+23 43+23 0,062
24+1,9 35+1,9 0,011*
1,1£1,2 1,9+ 1,7 0,018%*
0,8+1,2 1,3+1,7 0,141
0,6+1,2 0,5+0,8 0,870
02+04 0,4+0,8 0,574

*p < 0,05. Valores en media + desviacion estandar.

Tabla 5. Requerimientos de analgésicos durante el posoperatorio
por grupo de intervencion

Analgesia rescate primeras 12 h

Uso de PCA Morfina (mg)

12 h (m, ds)
Dia 1
Dia 2

Grupo 8
29 (93.,4)

32+53
42+53
0,5+ 1,1

Analgesia de rescate con Parecoxib

Dia 1
Dia 2
Dia 3
Dia 4

Dia de retiro de PCA

Dia 1
Dia 2

7(22,6)
3(10)

7(25)
13 (46,4)

Requerimientos de paracetamol ev horario

Dia 1
Dia 2
Dia 3
Dia 4
*p<0,05.
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31 (100)
15 (50)
8(26,7)
4(133)

Grupo 15 P

31(91,2) 0,720
28+26 0818
7,1+82 0,201
36+72 0,133
13(39.4) 0,147
2(63) 0,667
2(6,3) 0495
1(53) 1,000
7(22,6) 0,827
11(355) 0,393
34 (100)
26 (78.8) 0,017*
1545,5) 0,122
7(22,6) 0,348

Tabla 4. Evaluacion del dolor posoperatorio mediante Escala
Visual Analoga (EVA). Pacientes con EVA mayor igual a 3

1 hora
2 horas
6 horas
12 horas
24 horas
48 horas
72 horas

Grupo 8 Grupo 15

(n=31) (n=34)

12 (38,7) 20 (60,6) 0,08

19 (61,3) 21 (63,6) 0,846

18 (58,1) 29 (85,3) 0,014*

17 (54.8) 28 (82,4) 0,016*

13 (41,9) 25 (75,8) 0,006*
5(16,1) 12 (37,5) 0,056
5(16,7) 9(28,1) 0,281

*p <0,05. Valores entre paréntesis corresponden a porcentajes.

Tabla 6. Evaluacion del reinicio del transito intestinal durante el
posoperatorio (dias)

Eliminacion de gases
Eliminacién de deposiciones

Inicio régimen solido

Grupo 8
1,6 £0,7
2,1 +0,8
2,5+0,8

Grupo 15
2,0+0,7
2,3+0,7
35+£32

p

0,022*
0,343
0,103

* p < 0,05. **datos expresados en media de dias y su desviacion es-

tandar.

Tabla 7. Evolucién de los niveles plasmaticos de Proteina C
Reactiva (PCR) y Leucocitos durante el posoperatorio segiin
grupo de intervencion

Grupo 8

Proteina C Reactiva mg/dl (m, ds)

Dial
Dia 2
Dia 3
Dia 4
Leucocitosis (m, ds)
Dia 1
Dia 2
Dia 3
Dia 4
*p <0,05.

3,35+3,47
4,63 +4,03
3,86 + 5,01
8,84+ 11,64

11.462 +£5.224
8.700 £3.926
8.260 £3.122
8.025 £3.703

Grupo 15

3,65 +2,49

8,09+ 7,14

8,51 +10,28
10,84 + 11,57

10.318 +2.906
9.807 +£4.125
7.765 £2.259
8.469 +£2.290

0,831
0,267
0,082
0,704

0,548
0,550
0,569
0,736
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No hubo diferencias significativas en las compli-
caciones perioperatorias como tampoco en la estadia
hospitalaria (4,2 vs 4,8 dias p = 0,523) (Tabla 8). No
hubo diferencias significativas en la tasa de filtracio-
nes entre ambos grupos (p = 0,692). Dos de estos
casos, uno de cada grupo, se manejaron de manera
conservadora sin requerir una reintervencion.

Discusion

Este estudio es el primer ensayo aleatorizado
prospectivo nacional que busca comparar el impacto
en el DP en CCR laparoscopica realizada con NPB
respecto al NPE

El uso de NPB y sus consecuencias es un tema
de revision actual, existiendo pocos grupos que
promueven su estudio y beneficios en CCR*?, La
insuflacion y distension de la cavidad abdominal
son capaces de provocar dolor abdominal y dolor
en los sitios de puncion abdominal®**. Molestias
relacionadas a la distension del nervio frénico y
a la presencia de gas residual intraabdominal®,
danando el epitelio peritoneal y la integridad de la
fibra muscular diafragmatica y con ello favorecer
la generacion de dolor en los pacientes sometidos a
este tipo de intervencion®*?’.

Los principales resultados de este trabajo son la
disminucion significativa del DP en el grupo con
NPB medido en escala EVA y una mayor preco-
cidad en la recuperacion del transito a gases. El
beneficio en la disminucion del dolor al usar NPB
se observo en las mediciones de EVA hasta las 48
horas posteriores a la cirugia, con evaluaciones
similares en ambos grupos desde el tercer dia poso-
peratorio en adelante

La disminucion del dolor se tradujo en un menor
uso de requerimientos de paracetamol endovenoso,
resultando de utilidad en la practica clinica diaria.

La seguridad de un procedimiento resulta de im-
portancia a la hora de su implementacion. El uso de
NPB no resulté en un mayor riesgo de eventos ad-
versos ni complicaciones, muy similar a la evidencia
publicada en la actualidad'®!"!?. Al evaluar el NPB
en colecistectomia, histerectomia, apendicectomia
y nefrectomia de donantes no se logr6 demostrar
diferencias significativas en efectos adversos gra-
ves y en la tasa de conversion a cirugia abierta'>?,
Existen grupos de trabajo que promueven el uso de
neumoperitoneo titulado para cada paciente y de
esta manera interferir lo menos posible en las varia-
bles fisiologicas del sujeto'.

Respecto a los dos grupos analizados, la morbi-
mortalidad no tuvo diferencias significativas entre

Rev. Cir. 2024;76(6):607-615
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Tabla 8. Morbilidad posoperatoria segin grupo de intervencién

Grupo8 Grupo 15

Dias de hospitalizacion 42+£26
Complicaciones quirurgicas
Filtracion de anastomosis 3(9,7)
Hemorragia digestiva baja -
Obstruccion intestinal -
Seroma infectado -
Equimosis herida operatoria -
Complicaciones médicas
fleo 1(3,6)
Nauseas 1(3,2)
Neumonia -

Complicaciones segun clasificacion Clavien Dindo*

0 (sin morbilidad) 23 (74,2)
I 4(12,9)
I 2(6,5)
1 2(6,5)
v }

\V4 -

48+44

4(11,8)
3(8,8)
12.9)
12,9
1(2,9)

2(5.4)
4(11,8)
1(2,9)

20 (58,8)
5(14,7)
5(14,7)
2(5.8)
12.9)
12,9

p
0,523

0,692
0,240
1,000
1,000
1,000

1,000
0,358
1,000

0,191
1,000
0,430
1,000
1,000
1,000

*En caso de presentar mas de una complicacion por paciente se consider6 la de

mayor gravedad. Los datos entre paréntesis corresponden a porcentajes.

ambos grupos, con similares tasas de filtracion de
anastomosis y de reoperacion. Fallecid al noveno
dia un paciente de 90 afios del Grupo 15 sometido
a colectomia derecha por patologia neoplasica me-
tastasica, en el que se limitd esfuerzo terapéutico
en contexto de falla organica multiple por shock
séptico.

Dentro de las fortalezas de nuestro estudio son
destacables su disefio aleatorizado de grupos, el
ciego del paciente y su realizacion en un solo centro
con cirujanos colorrectales formados lo que permite
homogenizar los procedimientos y el manejo pos-
quirtrgico.

La principal limitacion esta dada por el cierre
precoz del reclutamiento antes de la complecion del
tamafio muestral calculado inicialmente. Esta deci-
sion fue consensuada con la asesoria metodologica
de la Unidad de Investigacion de Clinica INDISA
aludiendo argumentos de la regla de Peto™, ya
que ademas de un lento reclutamiento motivado por
alta tasa de cirugias abiertas o convertidas y cirugias
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en patologia oncoldgica avanzada con resecciones
concomitantes (periodo pospandémico). Existieron
sucesivos analisis precoces (interim analysis) con
resultados intermedios que mostraron precozmente
significancia estadistica fuerte con claros beneficios
en el grupo de baja presion.

Conclusion

Este ensayo clinico aleatorizado muestra que el
neumoperitoneo interfiere en la percepcion del DP
y que el uso de presiones menores a las usadas de
manera estandar en cirugia laparoscopica resectiva
colorrectal se traducen en menor intensidad del do-
lor y menor consumo de analgésicos endovenosos.
Ademas, presenta una recuperacion del transito
intestinal mas acelerada y una similar respuesta
inflamatoria, siendo una técnica segura, comparable
al uso de NPE.
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