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2. RESUMEN

El dolor luego de una cirugia abdominal mayor es severo, y su control inadecuado se
relaciona con una mayor morbilidad, que empeora la calidad de vida y la
recuperacion fisiologica, y constituye un factor de riesgo para desarrollar dolor
cronico y consumo prolongado de opioides. En este contexto, la analgesia epidural
torécica ha sido el estandar de oro pues proporciona una excelente analgesia, ayuda a
la recuperacion de la funcion intestinal, reduce las complicaciones pulmonares,
cardiovasculares, tromboembolicas y gastrointestinales que ocurren después de una
cirugia abdominal; sin embargo, su uso ha ido disminuyendo.

Se ejecutara un estudio observacional, analitico y retrospectivo con el objetivo de
comparar la analgesia posttoperatoria brindada por un infusor elastomérico conectado
a catéter epidural toracico versus la analgesia convencional en pacientes postoperados
de cirugia abdominal mayor en el Hospital Regional de Huacho durante el afio 2023.
No se hard muestreo y se estudiara a toda la poblacién que cumpla con los criterios de
inclusion. Se realizara el célculo de la mediana, moda y media, las frecuencias
absolutas y porcentuales. Se emplearan el Test de Kolmogorov-Smirnov para evaluar
la normalidad, T de Student, test de chi cuadrado y U de Mann Whitney para
comparar las variables con un nivel de significancia estadistica de p < 0.05. Se
empleara el programa SSPS ® v. 24. Los datos acopiados se registraran en la ficha de
recoleccion de datos.

Palabras clave: cirugia general, dolor postoperatorio, infusor elastomérico, analgesia

epidural. (Fuente: DeCS)



3. INTRODUCCION

De acuerdo a los expertos de la European Surgical Association (ESA), los siguientes
son criterios definen la cirugia mayor: comorbilidad significativa del paciente (ASA
> 2), parametros quirargicos clave (larga duracion de la operacion, isquemia de
organos, pérdida de sangre >1000 ml, uso elevado de vasopresores), respuesta de
estrés metabdlico postoperatorio, morbilidad a los 30 dias > 30 %, mortalidad > 2 %
y la necesidad de tratamiento en cuidados intermedios o intensivos (1). Durante las
dos ultimas décadas, las estrategias de manejo del dolor han cambiado. En la cirugia
abdominal laparoscépica o abierta, el dolor puede ser bastante significativo y debe
tratarse adecuadamente (2).

En la cirugia abdominal mayor, la técnica laparoscopica se ha vuelto cada vez mas
popular incluso en cirugias complejas (3). Ademas, existe un alto grado de
conversion de laparoscopia a cirugia abierta. En un estudio danés que incluy6 313
pacientes se hallé un 63% de conversion a laparotomia (4). En la cirugia abdominal
mayor abierta el acceso preferido es la laparotomia mediana, el dolor en estos casos
es de intensidad severa (2-3). Este dolor agudo que ocurre después de una lesién
tisular asociada con la cirugia debe desaparecer durante el proceso de curacion. Esto
normalmente toma hasta 3 meses, después de lo cual el dolor se considera crénico o
persistente (5).

El dolor que se experimenta contiene varias dimensiones, Unicas para cada individuo
(6). La etiopatogenia del dolor posterior a una intervencién quirtrgica se debe a
maultiples factores. Los procedimientos quirdrgicos generan dafio a nivel tisular, lo

que a su vez provoca diversas reacciones en la red del dolor, desde el aumento de la



sensibilidad en las rutas nerviosas del dolor a nivel periférico y central hasta la
aparicion de emociones de angustia, miedo e impotencia (7). El control inadecuado
del dolor luego de la cirugia se relaciona con una mayor morbilidad, impactando
negativamente la calidad de vida y la recuperacion fisioldgica, y constituye un factor
de riesgo para la persistencia del dolor y el consumo prolongado de opioides. Los
efectos secundarios relacionados con los opioides y la epidemia de abuso de opioides
enfatizan la necesidad de estrategias analgésicas multimodales alternativas (8).

Durante muchas décadas, la analgesia epidural toracica (AET) ha sido el estandar de
oro del tratamiento del dolor perioperatorio (9), pues no solo proporciona una
excelente analgesia, sino que también puede ser beneficiosa para la recuperacion de
la funcion intestinal, reduce las complicaciones pulmonares, cardiovasculares,
tromboembdlicas y gastrointestinales que ocurren después de una cirugia abdominal
(10). Es importante que la AET sea vigilada por un anestesidlogo o un servicio de
dolor dedicado para ajustar las dosis de acuerdo con la evolucién del dolor después de
la cirugia, asi como el grado de movilizacion del paciente, y reconocer y controlar
posibles complicaciones (11). Un enfoque préactico seria el siguiente régimen de
AET: instalacion del catéter epidural toracico antes de la cirugia, inicio de AET con
bupivacaina 0,065% a 10 mi/h con 3 mcg/ml de fentanilo durante 3-5 dias titulado al
dolor entre 4 y 16 ml/h. (12). Sin embargo, es necesario emplear una bomba de
infusion programable conectada al catéter epidural toracico. Si bien realizar esto nos
da la ventaja de reprogramar las veces que sea necesaria la dosis analgesica
administrada, también requiere la asistencia del personal de salud (12). En contraste,

podemos utilizar alternativamente una bomba elastomérica y conectarla a un catéter



epidural. Las bombas elastomeéricas estan compuestas por un baldn elastomérico
dentro de un contenedor rigido y transparente con una escala medidora y una linea de
infusion luer-lock. La contraccién de este baldén produce una infusion continua y
constante del medicamento. Presenta un regulador de la infusion en su extremo
proximal al paciente. Presenta una via de ingreso y una via de salida de medicamento.
No requiere bateria, pilas, ni suministro eléctrico. La ventaja de la bomba
elastomérica es que viene con una velocidad de infusion predeterminada (desde 0,5
ml/h a 2 ml/h) debido a sus propiedades fisicas. Ademas, es un dispositivo
relativamente barato si lo comparamos con una bomba infusién clésica (a pesar que
cumple la misma funcion) y la necesidad de vigilancia del personal de salud. Es
estéril, descartable, mas cdmodo y manejable, pudiendo incluso el paciente llevarselo
a su domicilio, asegurando una analgesia continua. Existen bombas elastoméricas
hasta 1,2 3, 5, 7y 12 dias (13).

La estrategia analgésica moderna se basa en enfoques multimodales, es decir
combinar diferentes estrategias para el dolor, con la participacion de técnicas
regionales que modulan la respuesta al estrés quirargico y ayudan a reducir el riesgo
de dolor crénico (14, 15). Las técnicas neuroaxiales proporcionan analgesia tanto
visceral como somatica y son necesarias dentro de este enfoque (14). Se decidid
realizar este proyecto pues en nuestro medio no existen estudios que involucren el
uso de bombas elastoméricas en el manejo del dolor agudo, ya que su uso ha sido
historicamente en cuidados paliativos (13). Es importante recordar que el dolor

posoperatorio mal controlado despues de una cirugia abdominal mayor debe ser una



prioridad de investigacion, ya que afecta los resultados a corto y largo plazo
centrados en el paciente
(incluidos los puntajes de calidad de vida, las mediciones de retorno a la funcion, la
supervivencia libre de discapacidad) y tiene un amplio impacto en la salud
comunitaria e implicaciones econémicas (2, 3, 8, 14, 15).
En el presente proyecto pretende responder la siguiente pregunta de investigacion:
¢Cudl es la diferencia entre la analgesia posoperatoria con infusor elastomérico por
via epidural versus la analgesia convencional en pacientes postoperados de cirugia
abdominal mayor en el Hospital Regional de Huacho durante el afio 2023?
4. OBJETIVOS
4.1. Objetivo general
- Comparar la analgesia postoperatoria administrada por infusor elastomérico
conectado a catéter epidural tordcico versus analgesia convencional en
pacientes postoperados de cirugia abdominal mayor en el Hospital
Regional de Huacho durante el afio 2023.
4.2. Objetivos especificos
- Comparar el nivel de dolor diario durante la primera semana postoperatoria
durante la primera semana posoperatoria con infusor elastomérico
conectado a catéter epidural toracico versus analgesia convencional en
pacientes postoperados de cirugia abdominal mayor en el Hospital
Regional de Huacho durante el afio 2023.
- Comparar el nivel de dolor promedio durante la primera semana

postoperatoria con el infusor elastomerico conectado a catéter epidural



toracico versus analgesia convencional en pacientes postoperados de
cirugia abdominal mayor en el Hospital Regional de Huacho durante el afio
2023.

Comparar la cantidad de analgésicos de emergencia administrados durante
las primeras 24 horas con infusor elastomérico conectado a catéter epidural
tordcico versus analgesia convencional en pacientes postoperados de
cirugia abdominal mayor en el Hospital Regional de Huacho durante el afio
2023.

Comparar la presencia de efectos adversos durante las primeras 24 horas
postoperatoria con infusor elastomérico conectado a catéter epidural
torécico versus analgesia convencional en pacientes postoperados de
cirugia abdominal mayor en el Hospital Regional de Huacho durante el afio
2023.

Comparar la presencia de efectos adversos durante la primera semana
postoperatoria con infusor elastomérico conectado a catéter epidural
toracico versus analgesia convencional en pacientes postoperados de
cirugia abdominal mayor en el Hospital Regional de Huacho durante el afio
2023.

Comparar la persistencia de dolor a los 3 meses luego de la cirugia con
infusor elastomérico conectado a catéter epidural toracico versus analgesia
convencional en pacientes postoperados de cirugia abdominal mayor en el

Hospital Regional de Huacho durante el afio 2023.



5. MATERIAL Y METODO
a) Disefio del estudio: estudio observacional, prospectivo, analitico tipo cohorte.
b) Poblacién: estard integrada por sujetos postoperados de cirugia abdominal
mayor que hayan recibido analgesia posoperatoria administrada por infusor
elastomérico conectado a catéter epidural torécico o analgesia convencional en
el Hospital Regional de Huacho durante el afio 2023, que cumplan con los
criterios de inclusion.

Criterios de inclusion

Sujetos con edad mayor o igual de 18 afios.

- Sujetos de ambos sexos.

- Sujetos sometidos a cirugia abdominal electiva.

- Sujetos sometidos a cirugia abdominal no oncologicas.

- Sujetos con consentimiento informado firmado por el paciente o familiar
directo responsable.

Criterios de exclusion

Sujetos reoperados dentro de los primeros 7 dias.

- Sujetos con diagndstico previo de dolor cronico de cualquier tipo.

- Pérdida o inexistencia del registro clinico o la hoja de anestesia.

- Sujetos que cursaron el posoperatorio en la Unidad de Cuidados
Intensivos. - Sujetos que cursaron el postoperatorio intubados o con

sedacion profunda.
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- Sujetos alérgicos a algin componente contenido dentro del infusor
elastomérico.

Los sujetos seran separados en dos agrupaciones teniendo en consideracion la

analgesia posoperatoria recibida:

Grupo epidural: recibieron tratamiento convencional méas colocacion de

catéter epidural toracico conectado a una bomba elastomérica.

Grupo convencional: recibieron tratamiento convencional.

El médico anestesidlogo asistente decidira si el paciente va al grupo epidural o

grupo convencional, de acuerdo a la decision conjunta con el mismo.

c) Muestra: se realizard un muestreo no probabilistico por conveniencia de
acuerdo a la aparicion y disponibilidad de los sujetos postoperados de cirugia
abdominal mayor que hayan recibido analgesia posoperatoria administrada
por infusor elastomérico conectado a catéter epidural toracico o analgesia
convencional en el Hospital Regional de Huacho durante el afio 2023. Se
desconoce el tamafio muestral final.

d) Definicion operacional de variables:

Tabla 1. Operacionalizacion de variables

Variable  Tipode  Escalade Definicion operacional Dimensiones Indicadores
variable  medicion

11



Cirugia Cualitati Nominal  Cirugia en paciente con Gastrectomias - Cirugia
z;?:;on:mal va comorbilidad significativa (ASA > - 2), Hepatectomias abierta
dicotémi parametros quirdrgicos clave - (larga Cirugia de
ca duracién de la operacion, - isquemia de Whipple Cirugia
érganos, pérdida de sangre >1000 ml, bariatrica - Cirugia
uso elevado de - vasopresores), Colectomia laparoscdpi
respuesta de estrés parcial o total ca
metabolico postoperatorio, -
morbilidad a los 30 dias > 30 %,
mortalidad > 2 % y la necesidad de
tratamiento en cuidados intermedios o
intensivos.
Analgesia  Cualitati  Nominal Administracién de analgesia a través Si
posoperato va de un mf,usor elas-tomerlco cone(_:tado a -
i o un catéter epidural. El infusor
racon dicotomi elastomérico utilizado serd de marca
infusor ca AutoFuser ® de 275 ml con una Oioid No
- velocidad de infusion 1.5 ml/h. La piodes
elastoméric -
analgesia preparada dentro - del .
0 infusor elastomérico es de 240 - ml Anestesico
conectado con la siguiente  composicion: -
a catéter bupivacaina 0.5% (60 ml), morfina 7 local
epidural mg (7 ml), cloruro de sodio 0.9% 173
toracico ml. La infusion tendra una duracién de
7 dias.
Analgesia  Cualitati Nominal ~Administracion de analgésicos - Metamizol Si
posoperato V3 intravenosos de diferentes grupos y - AINEs
dicotomi
ria ca diferente mecanismo de accién que (Ketoprofeno,
convencion incluye: una dipirona, un AINE y un . ) N
ketorolaco, diclofenaco) 0
al opioide.

Opioides

(tramadol, codeina,
morfina)

12



Nivel de  Cualitati  Nominal De acuerdo al puntaje de la Escala Dolor - Dolor leve
dolor va Visual Andloga (EVA) reportado posoperatorio ) Dobr
por el paciente. Se considerard
politomic dolor leve (EVA menor a 4), dolor molerado
a moderado (EVA de 4 a 7), dolor - Dolbr
severo (EVA mayor o igual a 8). severo
Se considerara el puntaje de EVA
maés alto obtenido durante el dia o
la semana respectiva.
Analgesia  Cuantitat Razon De acuerdo a la dosis administrada Dolor Valor numérico
de iva - en miligramos de un posoperatorio
emergencia continua analgésico opioide de rescate durante  Analgésico
un - episodio de dolor moderado opioide
a
severo durante las primeras 24 - Dosis de rescate

horas posoperatorias.

Efectos
adversos

Cualitati
va
dicotomi
ca

Nominal

- Néuseas

- Vémitos

- Hipotension

- Bradicardia
De acuerdo a la aparicion de algun Disnea Paro
sintoma o signo no favorable cardiorrespirato

- rio
relamonado. al - Flpo de analgesmECV
posoperatoria recibida durante los Infarto de
primeros 7 dias posoperatorios. miocardio

- Fallecimiento

- Ausente

- Presente

13



Persistenci Cualitati Nominal Segin la presencia de dolor  Dolor agudo - Ausente

a del dolor va
dicotémi
ca

posoperatorio que persiste luego de - 3 Dolor crdnico - Presente
meses de haberse realizado la - cirugia
y que esté relacionado a la misma.

e) Procedimientos y técnicas:
En primer lugar, se presentara el proyecto al Comité Institucional de Etica de
la UPCH vy del Hospital Regional de Huacho, solicitando autorizacion para
ejecutar el estudio.
Una vez aprobado por los Comités de Etica, el proyecto se enviara al director
ejecutivo del Hospital Regional de Huacho, solicitando autorizacion para
ingresar a los Servicios del Hospital Regional de Huacho y recolectar los
datos necesarios para la presente investigacion.
Se realizara una vigilancia diaria de los pacientes que ingresan al Servicio de
Cirugia, con el objetivo de identificar a los pacientes que vayan a ser
sometidos a cirugia abdominal mayor. Una vez identificado los pacientes en
emergencia u hospitalizacién, y antes de ser intervenidos quirdrgicamente, se
le daré informacion con respecto a la presente investigacion y se les invitara a
participar de la misma, para lo cual deberéa firmar el consentimiento informado
adjunto.
Durante la hospitalizacion en el Hospital Regional de Huacho la investigadora

recolectara los datos de manera presencial a través de la ficha de recoleccion

14



f)

9)

de datos, y en caso el paciente haya sido dado de alta se realizard por via
telefonica o por visita domiciliaria.
Asimismo, a los 3 meses posterior a la cirugia se realizard una ultima

entrevista al paciente por via telefonica o por visita domiciliaria.

Aspectos éticos del estudio:

El presente proyecto se entregara al Comité Institucional de Etica de la UPCH,
solicitando la autorizacion respectiva para efectuar su ejecucion. Asimismo,
sera evaluado por el Comité Institucional de Etica del Hospital Regional de
Huacho.

Al ser un estudio observacional, prospectivo, analitico; donde todo paciente
que participe en el estudio debe autorizarlo mediante la firma del
consentimiento informado y permita utilizar los datos recolectados, donde se
realizard seguimiento via telefénica o visita domiciliaria. Solo se registrara su
tratamiento y respuesta al mismo sin influir en ninguno de ellos.

La tabulacion de informacion se realizard empleando codigos que sustituyan

los datos personales, conservando la confidencialidad.

Plan de andlisis:
Evaluacién de una variable
- Caélculo de la mediana, moda y media.

- Célculo de la frecuencia absoluta y porcentual.

15



Evaluacion de dos variables

T de Student para homogenizar variables cuantitativas y chi cuadrado para
variables cualitativas.

Test de Kolmogorov-Smirnov para evaluar la normalidad de los grupos
epidural y convencional.

Test de chi cuadrado para comparar variables cualitativas de dos
categorias (efectos adversos, persistencia del dolor) entre los grupos
epidural y convencional.

Test de U de Mann Whitney para comparar variables cualitativas de mas de
dos categorias (nivel de dolor diario, nivel de dolor promedio en la
primera semana) entre los grupos epidural y convencional.

T de Student (si hay distribucion normal) o chi cuadrado (si no hay
distribucion normal) para comparar la analgesia de emergencia entre los
grupos epidural y convencional.

Programa estadistico a emplear: SPSS ® version 24.

Nivel de significancia estadistica: p < 0.05.

Intervalo de confianza al 95%
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Tabla 2. Presupuesto

item Unidades Escala de medicion Precio Precio
individual (S/.) total (S/.)
Suministros de oficina
Hojas bond 4 Medio millar 18 72
Boligrafos 2 Cajas de 12 unidades 20 40
Corrector 4 Unidad 4 16
Archivador plastificado 2 Unidad 20 40
Perforador 1 Unidad 12 12
Engrapador 1 Unidad 17 17
Subtotal: 197
Dispositivos tecnologicos
Memoria flash  Kingston 1 Unidad 199 199
USB 3.2 DT80 128 Gb
Subtotal: 199
Servicios
Internet 6 Meses 144 864
Tabla 3. Cronograma
Actividades Mayo Junio Julio Agosto  Setiembre Octubre
Abril
Afo 2024
Semanas 12341234 12341 234 1234 1234 1234
Seleccion del
XXX
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tema a estudiar.

Confeccion  del

problema y
objetivos.

Exploracion de
investigaciones
previas.

Preparacion del
marco tedrico.

Operacionalizaci

on de las
variables.

Estructuracion de la
metodologia.

Confeccion del
instrumento

Evaluacion del
plan de tesis

XXX

XX XX

XXX

XXX

XXX

XX XX

XXX

Copias simples

500 Unidad 0.1

50

Impresiones

500 Unidad 0.5

250

Transporte

350 Pasaje 5

1750

Llamadas telefénicas

100 Meses 0.5

50

Viaticos

20 Unidad 50

100

Subtotal: 3064

TOTAL: 3460

19



8. ANEXOS

Anexo |. Ficha de recolecciéon de datos

ANALGESIA POSTOPERATORIA CON INFUSOR ELASTOMERICO POR VIiA EPIDURAL VERSUS
ANALGESIA CONVENCIONAL EN PACIENTES POSTOPERADOS DE CIRUGIA ABDOMINAL
MAYOR EN EL HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO DURANTE EL ANO 2023.

(Ficha de recoleccion de datos)

Grupo epidural

Grupo convencional

1. Datos de identificacion

N° Historia Clinica: Fecha de atencion:

Edad (afios): Sexo Masculino () Femenino ()

11. Datos de estudio
a) Tipo de cirugia abdominal mayor

Cirugia abierta Cirugia laparoscépica

b) Tratamiento analgésico administrado (especificar)

c¢) Nivel de dolor diario
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Leve Moderado Severo

d) Nivel de dolor promedio en la primera semana postoperatoria

Leve Moderado Severo

e) Analgesia de emergencia

Medicamento Dosis Frecuencia

f) Efectos secundarios

Néuseas Vomitos Hipotension
Disnea Paro cardiorespiratorio
Infarto agudo de miocardio Fallecimiento

Otros (especificar):

Bradicardia

Enfermedad cerebrovascular

g) Persistencia del dolor (a los 3 meses posoperatorios)

Ausente Presente
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Anexo 1. Consentimiento informado

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion en salud. Antes de

decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados.

Titulo del proyecto: “Analgesia postoperatoria con infusor elastomérico por via epidural
versus analgesia convencional en pacientes postoperados de cirugia abdominal mayor en el
Hospital Regional de Huacho durante el afio 2023”

Nombre de la investigadora principal: M.C. Wendy Yuliana Mateo Aybar

Proposito del estudio: comparar la analgesia posoperatoria administrada por infusor
elastomérico conectado a catéter epidural toracico versus analgesia convencional en pacientes
postoperados de cirugia abdominal mayor en el Hospital Regional de Huacho durante el afio
2023.

Beneficios por participar: Tiene la posibilidad de conocer los resultados de la investigacion
por los medios mas adecuados (de manera individual o grupal). Costo por participar: Usted
no haré gasto alguno durante el estudio.

Confidencialidad: La informacion que usted proporcione estara protegido, solo los
investigadores pueden conocer. Fuera de esta informacion confidencial, usted no seréd
identificado cuando los resultados sean publicados.

Procedimiento: A Ud. se le esta invitando a participar al presente estudio debido a que va a
ser intervenido quirtrgicamente por via abdominal. Sin embargo, el tratamiento que Ud.
recibira sera el mismo tanto si participara del estudio o si se negara a hacerlo.

El tratamiento que Ud. recibird quedard exclusivamente a criterio del personal médico
encargado, sin influencia de ningun tipo.

Su participacion en el estudio consistird en responder una serie de preguntas que se le
realizard de manera diaria, durante la primera semana posoperatoria. Las preguntas seran
realizadas por la M.C. Wendy Yuliana Mateo Aybar de manera presencial durante su
hospitalizacion en el Hospital Regional de Huacho, por via telefénica o por visita domiciliaria
en caso haya sido dado de alta, lo que le resulte mas coémodo.

Asimismo, a los 3 meses posterior a su cirugia se le realizard una Ultima serie de preguntas,
las cuales serén realizadas por la M.C. Wendy Yuliana Mateo Aybar por via telefonica o por

visita domiciliaria, lo que le resulte méas comodo.

22



Las preguntas que se le realizaran seran sobre el manejo del dolor posoperatorio, los efectos
adversos de los analgésicos, la necesidad de analgésicos de rescate y la persistencia de dolor a

los 3 meses.

Derechos del participante:

Si usted se siente incdbmodo durante el desarrollo de esta investigacidn, podra retirarse de ésta
en cualquier momento, 0 no participar en una parte del estudio sin perjuicio alguno. Si tiene
alguna inquietud y/o molestia, no dude en preguntar al personal del estudio. Puede
comunicarse con la M.C. Wendy Yuliana Mateo Aybar al celular: y/o al Comité
que validé el presente estudio, y al presidente del Comité de Etica de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia, telf. 3190000.

CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo que cosas pueden pasar Si
participo en el proyecto, también entiendo que puedo decidir no participar, aunque yo haya
aceptado y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento. Recibiré una copia

firmada de este consentimiento.

Participante: Investigador:
Nombres: Nombre:
DNI: DNI:
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