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PLAN DE INVESTIGACION

Resumen Ejecutivo del Proyecto de Tesis

El dolor, contintia siendo uno de los principales motivos de consulta, y su manejo
es a pesar de todos los avances tecnoldgicos, incluso existe una rama dedicada

al estudio integral de todos los mecanismos fisiopatolégicos a nivel molecular.

A nivel mundial, se evidencia que el dolor agudo postoperatorio a las 24 horas
tiene una prevalencia alta durante las dos primeras horas; el monitoreo repercute
en el bienestar del paciente, por tal motivo, a pesar de las mdltiples técnicas
analgésicas; aun persiste el uso de técnicas ineficaces para el manejo del dolor
postoperatorio. A nivel nacional estudios reportan diferentes técnicas
analgésicas, desde el uso de opioides por via epidural, via intravenosa,
subcutanea, asi como manejo con coadyuvantes, el uso de la técnica raquidea,
bloqueos abdominales y el uso de analgesia multimodal, con lo cual se intenta

menguar y disminuir el dolor postoperatorio.

En el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas — Norte el control del dolor
es una problematica y que las cirugias realizadas son cruentas y sumamente
invasivas esto hace que el manejo del dolor sea un reto para los especialistas.
Esto motiva la investigacion de conocer la técnica mas eficaz para el manejo del
dolor en post operados de cirugias oncolégicas; hoy por hoy, diversos hospitales
emplean la técnica multimodal y a pesar de esto, se evidencia presencia de dolor
en el postoperatorio. El estudio tiene como objetivo identificar la eficacia de dos
terapias analgésicas para manejo del dolor en post operados de hemicolectomia;
en el instituto regional de enfermedades neoplasicas, con el objetivo de instaurar
un protocolo de manejo del dolor postoperatorio en este tipo de pacientes y asi
menguar el dolor en la recuperacion, con la menor cantidad de efectos adversos.
Asi mismo motivar otros estudios para evaluacion y manejo de dolor en este tipo

de cirugias.
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1. Introduccion:
La IASP (International Association for the Study of Pain) define al dolor
como una sensacion acompafiada de un componente emocional, no

agradable, con agresion a los tejidos del individuo.!

El dolor postquirdrgico, definido como un sintoma que se presenta
debido a lesiones en tejidos durante el acto quirdrgico, a los tubos,
drenes, complicaciones de los mismos, o0 a la presencia de todas estas

juntas %2

Usualmente no se da mucha importancia a este dolor, por lo que no se
trata de manera adecuada. La mayoria de pacientes presenta dolor en
una magnitud variable después de una operacion. Si el abordaje no es
el adecuado, es decir, al tener un tratamiento poco apropiado del dolor
después del acto operatorio, se podria tener un aumento de la
morbimortalidad, por complicaciones tromboembdlicas y respiratorias,
que alargaran la permanencia en el establecimiento de salud, con el
deterioro progresivo del bienestar del paciente que predispone a la

presentacion de dolor crénico.?#

Dimensionar el dolor es dificil es por ello que se han intentado crear
muchas escalas de medicién para graduarlo después de los diferentes
actos quirargicos, lamentablemente, en su mayoria son, subjetivas, y
las valoraciones de los resultados no son tan faciles, mas aun, si los

pacientes no pueden comunicarse >,

Muchos trabajos muestran que una de las formas actuales en nuestro
medio de evaluacion y valoracion del dolor es mediante la escala de

valoracién analoga (EVA).57
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La analgesia que un opioide produce en el espacio intratecal o epidural
es sumamente selectiva medular y de lejos supera a la analgesia dada

por otras vias de administracién o técnicas analgesicas.??

En 1979 se hizo publico el articulo primigenio sobre morfina epidural y
dolor por Behar y cols (“The Lancet”).1° Muchos afios, después se ha
conseguido que se utilice en forma habitual opioides via espinal como
terapia de dolor durante y después del acto quirtrgico, en el manejo del

dolor crénico y el parto.'!

Los opioides cuando se administran de forma perimedular, tienen una
biodisponibilidad desde el punto de entrada al punto de accién. La asta
posterior es el lugar de accion, se puede decir entonces, que una droga
epidural cruza las meninges, el LCR, la sustancia blanca, y el espacio
epidural. La potencia de los opioides va a depender de dos aspectos
fundamentales la distancia que debe recorrer y la via de
administracion, esta es decenas de milimetros si la aplicacién es
epidural, en cambio si es sistémica, esta sera de solo micras (barrera

capilar de los vasos cerebrales). 11121314

El transporte de opiaceos en LCR es en sentido rostral y de forma
pasiva, ya que es hidrosoluble, y su accion es 6ptima, aun a cierta
distancia del catéter, por su buena propagacién. La aplicacion de
morfina es Optima en cirugias abdominales extensas, y como ya se dijo
es muy buena, merced a su poder de difusion, aun cuando el catéter
esta alejado del lugar del corte. Lo ideal es que la distancia sea la mas
pequeia entre el nivel de corte del dermatoma y el lugar donde se
posiciona el catéter. Si es a nivel del torax, sera en dorsal 4, si es en
abdomen superior sera dorsal 8, en abdomen inferior sera dorsal 11, en

cadera, periné y en miembros pélvicos, el nivel sera lumbar 2.1°

Cuando la morfina viaja por el LCR, el centro respiratorio por su
ubicacion continua podria afectarse dando lugar a depresion

respiratoria; generalmente se ve dentro de las 4 horas después de
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administrar el medicamento, por la absorcion sistémica del opioide;
pero como para esto el paciente se encuentra en la sala de

recuperacion, rapidamente tiene el soporte de serlo necesario.'6:’

El trabajo en equipo es fundamental en la analgesia epidural
postquirdrgica, ya que interviene todo el equipo de sala de
operaciones, desde la preparacion del paciente, hasta la salida de la
sala de recuperacion. Algunos estudios sugieren que para obtener una
buena analgesia durante y después de la operacion, el catéter debe ser
colocado previamente, lo cual seria ideal, pues de este modo el
paciente estaria libre de dolor durante un tiempo méas amplio, que

persistiria mientras se mantenga con el catéter. 1819

La aplicacion de esta técnica ha beneficiado sobre todo a las cirugias
grandes, como son las ortopédicas, reconstructiva de miembros,
abdominales altas, toracotomias, genitourinarias, ginecolégicas, Yy
cuando se vislumbre la posible aparicion de dolor en cirugias mayores.
La infusion continua minimiza los efectos pico y valle vistos a menudo

con la dosificacion en bolos.2°

La analgesia multimodal se encarga del manejo del dolor, con una serie
de estrategias tratando de suplir a los opioides en una variedad de
receptores. Disminuyendo el uso de opioides contribuyendo asi a su
mejor tolerancia en el postoperatorio temprano. Actualmente los
protocolos ERAS (Enhanced Recovery After Surgery o en espafiol,
Recuperacion Acelerada Después de Cirugia) son un conjunto de
estrategias multimodales del perioperatorio que tienen como objetivos
el disminuir los tiempos de hospitalizacion, de recuperacion,
complicaciones perioperatorias y costos asociados a distintos

procedimientos quirdrgicos.?%22:23

La combinacién de farmacos, usados en simultaneo, para conseguir el
bloqueo del dolor a nivel de mediadores tisulares, actuando a niveles

espinales, activando la inhibicion descendente y alterando la
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transmision supra espinal, es conocida como terapia multimodal. Al
combinarse los medicamentos, se potencia su accion, se incrementa la
biodisponibilidad y mejora la potencia analgésica, Por lo tanto, se usan
dosis menores de medicamentos, y asi se aminora el riesgo de efectos
adversos. 415 La combinaciéon de medicamentos incluye, opiaceos,
corticoides en combinacion con AINE, agonistas alfa 2, antagonistas de
los receptores NMDA (ketamina, dextrometorfano), o técnicas

locorregionales.?42526.27.28,29.30

En la hemicolectomia, las resecciones son variables, y tienen que ver
con la etiologia, localizacion y extensién asi podria ser amputacion
abdomino-peritoneal, proctocolectomia., colectomia total,
sigmoidectomia, hemicolectomia, etc. Asi mismo, se pueden realizar
ostomias permanentes o temporales con un cierre posterior, 0
restablecimiento inmediato del transito intestinal con su respectiva
anastomosis. Este procedimiento quirargico da lugar a una

manipulacién cruenta que desencadena el dolor.31:32

El dolor en el postoperatorio actualmente, continda siendo
insuficientemente tratado, por ello nace la interrogante de conocer la
eficacia entre dos técnicas analgésicas después del acto quirlrgico,
pues carecemos de estudios previos de esta naturaleza en nuestra
regidbn no contamos aun con estudios similares dirigidos a este tipo de
poblacion.33:34

En el IREN en la actualidad encontramos una problematica para el
manejo del dolor post operatorio inmediato y durante la estancia en la
unidad de reposo post anestésico, es por eso que existe la necesidad
de estudiar algunas de las diferentes técnicas analgesias mayormente
empleadas a nivel mundial para el manejo de este tipo de pacientes
oncoldgicos y emplearlas de manera comparativa en los pacientes con
el objetivo de comparar la eficacia en el manejo del dolor; para asi
posteriormente brindar una mejor calidad de atencidbn en lo que

respecta al usuario sin dolor y su pronta recuperacion.
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2. Enunciado del problema:

¢, Es mas eficaz la morfina via cateter epidural continua que la terapia
multimodal en manejo del dolor post hemicolectomia en URPA del
Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas Norte Moche — 20207

3. Objetivos:

Objetivo General:

Comparar la eficacia en manejo del dolor post hemicolectomia, entre
el uso de morfina via catéter epidural continua y terapia multimodal
en URPA del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas Norte
Moche - 2020.

Objetivos Especificos:

Determinar la eficacia de morfina via catéter epidural continua en
manejo del dolor post hemicolectomia en URPA del Instituto

Regional de Enfermedades Neoplasicas Norte Moche - 2020.

Determinar la eficacia de terapia multimodal en manejo del dolor
post hemicolectomia en URPA del |Instituto Regional de
Enfermedades Neoplasicas Norte Moche - 2020.

Evaluar el dolor en tiempo cero, ingreso a URPA y luego durante 48

horas de manera secuencial cada 6 horas.

4. Hipétesis

La morfina via catéter epidural continuo es mas eficaz que la terapia de

analgesia multimodal en el manejo del dolor post hemicolectomia en

URPA del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas Norte
Moche - 2020.

5. Material y metodo

5.1. Disefio de estudio

Estudio analitico experimental, con ensayos clinicos en paralelo
por su cronologia es prospectivo, por su finalidad es

comparativo, por el control de asignacién de variable es
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experimental, por la secuencia temporal sera de tipo

longitudinal.3®

La representacion del disefio de investigacion es el siguiente:

Pacientes segln criterios de inclusion y exclusion

' ¢

Grupo A Grupo B
Seguimiento ‘/
Respuesta A Respuesta B

' '

Medicion de eficacia de control del
dolor.

Valoraciéon de EVA

¢

Interpretacion con prueba T de Student.

¢

Comparacion

¢

Conclusion
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5.2. Poblacion, muestra y muestreo
5.2.1. Poblacion

La poblacién estara conformada por todos los pacientes post

operados inmediatos de hemicolectomia que se encuentren en la
URPA, del IREN norte Moche, segun la estadistica del afio 2020.

5.2.2. Muestra

Se trabajara con el total de 40 casos al divididos de manera

aleatoria en grupo Ay grupo B.

5.2.2.1 Criterios de seleccion:

5.2.2.1.1. Criterios de inclusiéon

1.
2.
3.

Edad mayor o igual a 18 afios.

Pacientes postoperados de hemicolectomia.

Pacientes con clasificacion ASA | o Il acorde con la Sociedad
Americana de Anestesiologia (ASA).36

Pacientes que acepten y firmen consentimiento informado.

5.2.2.1.2 Criterios de exclusiéon

1.

© © N o 0 b~ W

Edad menor a 18 afos

Pacientes que no dieron consentimiento para el
procedimiento.

Pacientes sometidos a otras cirugias

Pacientes con clasificacion ASA IV o llI

Infeccion local (lugar de aplicaciéon de epidural)
Coagulopatia o Infeccién sistémica

Metastastasis en columna vertebral.

Alergias relacionadas a los farmacos epidurales.

Antecedentes de uso cronico de opioides.

10.Problemas técnicos durante el procedimiento.

11.Hipersensibilidad a opioides o morfina.

12. Antecedentes de nausea y/o prurito preoperatorio.

13. Pacientes post operados que pasan a la unidad de cuidados

intensivos.

Pagina 10



14.Uso de analgesia de rescate en el paciente postoperado.

15.Pacientes pos operados que tuvieron manejo con opioides
endovenosos.

16.Uso naloxona o sugamandex al finalizar la operacion para
revertir el paciente.

17.Pacientes que sigan intubados al finalizar la cirugia.

5.2.3 Unidad de andlisis

- Cada uno de los pacientes post operados de hemicolectomia en la
URPA, IREN Norte.

5.3. Definicion operacional de variables

5.3.1 Variables.

Variable independiente Técnica analgésica de
Morfina epidural continua.
Analgesia multimodal.
Variable dependiente : Dolor
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5.3.2.

Definicion operacional de variables

Vel Definicion Conceptual Def|n|C|_on . . Escala de Medicion
Operacional Dimensiones
MANEJO DEL | experiencia sensorial localizada y | La Escala Visual La valoracion Cualitativa ordinal
DOLOR subjetiva de variable intensidad, Analégica (EVA) sera: 1) Dolor
desagradable y bien o mal evalla el dolor leve si el
localizada; resultado de una mediante la medicién | paciente puntla
excitacién o estimulacion de de su intensidad; el dolor como
terminaciones nerviosas descrita por el menor de 3. 2)
sensitivas especializadas. paciente. Se trata de Dolor moderado
en una linea si la valoracion
horizontal de 10 se sitda entre 4
centimetros. En el y 7. 3) Dolor
izquierdo se ubica la severo si la
ausencia o menor valoracion es
intensidad y en el igual o superior
derecho la mayor ag.’
intensidad. Se pide al
paciente que indique
en lalineala
intensidad y se mide
con una regla
milimetrada. La
intensidad se expresa
en centimetros.
TECNICA Potente droga opioide usada Infusién de Nominal
ANALGESICA | frecuentemente Se utilizara la morfina | morfina epidural

en medicina como analgésico.

La analgesia multimodal es la
combinacion de dos o mas
farmacos con un 6ptimo alivio del

dolor.

por catéter epidural
continuo, asociada a
la terapia anestésica
estandar.

Infusién intravenosa
de analgésicos no
esteroideos,
anestésicos locales,
antagonistas del N-
metil-D-aspartato (es
decir ketamina, Mg2
+), paracetamol
agonistas a-2 (es
decir, clonidina 'y
dexmedetomidina),
glucocorticoides y -
bloqueantes,
anticonvulsivos
(gabapentina y
pregabalina).®®

continua: 0.2mg
/h (200mcg/h), a
0.4mg /h
(400mcg/h).37

Terapia
analgésica
multimodal:
dexametasona
0.1mg/kg,
metamizol 40
mg/kg, tramadol
2mg/kg mg




5.4 Procedimientos y técnicas

5.4.1. Técnicas de recoleccion de datos:

Los pacientes seran asignados aleatoriamente a cada grupo de
estudio,

Grupo A se les aplicard morfina en infusion epidural continua con
bomba a dosis de 200 mcg /h de sulfato de morfina.

grupo B se les aplicara infusion continua de analgesia multimodal
constituida por dexametasona 0.1mg/kg, metamizol 40 mg/kg,
tramadol 2mg/kg mg. diluido en cloruro de sodio al 9 % hasta
completar un volumen total de 100cc; administrado en una hora; a un
promedio de 33 gotas por minuto via intravenosa; una hora antes del
término del acto quirdrgico.

A los pacientes se les administrar4 anestesia general endovenosa,
se considerara la premeditacion con ranitidina 300 mg 1 cpsula vo,
alprazolam 0.5mg 1 coprimido, midazolam 0.05mg /kg IM y atropina
0.01mg/kg IM; la induccién seré realizada con propofol a 2.5 mg /kg,
vecuronio 1mg/kg y remifentanilo 0.5mcg/kg/min; el mantenimiento
de la anestesia con TIVA con propofol rango 0.05-2 mcg/kg/min y
remifentanilo rango 0.05-2 mcg/kg/min. El monitoreo de las funciones
vitales (Frecuencia respiratoria, saturacion de oxigeno, frecuencia
cardiaca, presion arterial, temperatura) sera continuo durante todo el
procedimiento quirdrgico. Las condiciones quirdrgicas se mantendran
dentro de los parametros fisiologicos; de ser necesario con
vasopresores y/o inotropicos para la estabilidad hemodinamica del
paciente.

Posterior al acto quirdrgico, los pacientes seran ingresados a la
URPA.

La valoracién del dolor se realizara en diferentes momentos; tiempo
cero, ingreso a URPA y luego durante 48 horas de manera
secuencial cada 6 horas.

La escala visual andloga (EVA) con un rango del 0 al 10 cm.

permitird cuantificar el dolor postquirurgico.’
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En caso de presentar efectos adversos como nauseas y/o vOmitos se
empleara el ondasetron 0.1mg /kg dosis intravenosa, en infusion
lenta. Asi como si presentara dolor moderado-intenso se empleara
una dosis Unica (rescate) para calmar el dolor de ketoprofeno 1mg/kg
intravenoso lenta en 30 minutos, diluida en cloruro de sodio 9%,

volumen total de 100 cc. no excediendo dosis de 200 mg /dia.

e Instrumentos:
Ficha de recoleccién de datos
La ficha donde ira la filiacion del paciente, y las dosis asignadas, asi
como los resultados obtenidos después de su aplicacion, sera

validado por juicio de expertos.

5.5 Plan de analisis de datos
Se elaborara una matriz de base de datos, para visualizar los datos
obtenidos del instrumento de recoleccion de datos, se utilizara
tablas de distribucién de frecuencias para describir la eficacia, y
graficos. El andlisis se realizard con el programa IBM SPSS
Statistics, 26.

La eficacia de cada terapia se analizard empleando el test no
paramétrico de Friedman, evaluando el dolor de los pacientes,
desde el periodo basal y cada 6 horas durante el periodo de 48
horas de observacion. La eficacia de las escalas sera evaluada
mediante el andlisis de medidas repetidas, a lo largo del periodo de

observacion.
La significancia sera considerada al 5%.
5.5. Aspectos éticos

Con el visto bueno del Comité de Bioética del Instituto
Regional de Enfermedades Neoplasicas - Norte y bajo

consentimiento informado escrito obtenido de cada paciente.
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6.

Se tendrd en cuenta el Cédigo de Etica y Deontologia del

Colegio Médico del

Pera.

Asi

como

las Pautas Eticas

empleadas a nivel internacional en Experimentacion Biomédica

e Investigacion en Humanos; teniendo en cuenta los criterios de

la Organizacion Mundial

Organizaciones

Internacionales de

de

la Salud y el

Consejo de

las Ciencias Meédicas

(CIOMS). Y finalmente la declaracion de Helsinki de la
asociacion médica mundial.
Presupuesto
NATURALEZA . PRECIO PRECIO
DEL GASTO JEsERIFElen CANVIEAD UNITARIO | TOTAL
2.3.Bienes y servicios
2.3.15. Materiales y utiles
2.3.15.11. Toner impresora 01 unidad 200.00
Repuestos y | laser
Accesorios de 02
escritorio. U.S.B. unidades 40.00
Papel bond (A4) 04 millares | 11.00 44.00
Resaltador 02 2.50 5.00
2.3.15.12. unidades
Papeleria en | Lapiz 03 0.50 1.50
general y C(tiles y unidades
utiles de escritorio. | Lapicero 05 5.00 25.00
unidades
CD 05 1.00 5.00
unidades
Cuaderno 02 7..00 14.00
unidades
Corrector 02 3.50 7.00
unidades
Archivador 02 7.00 14.00
unidades
SUB TOTAL 355.50
2.3.22.11_ _SerV|C|o 500.00
2.3.22.Servicios de electricidad
Basicos 2'3'2.2:21
D Servicio de 350.00
Comunicacion, .
. teléfono celular
Publicidad y
Difusion 2'3'2.2.'23
Servicio de 300.00
internet
SUB TOTAL 1050.00
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Digitacion €05
impresion del unidades 30.00 150.00
. proyecto
3é3'22'44|'$errg's%c;ls Fotocopias 05 15.00 75.00
P ' | Proyecto unidades '
encuadernado 'y Anillados Proyecto | 05
empastado y unidades 10.00 50.00
Empastados 06 180.00
unidades 30.00
SUB TOTAL 305.00
TOTAL 1,710.00

6.1. Financiamiento
El costo del presente trabajo de investigacion sera financiado totalmente con

el aporte del tesista.

Pagina 16



PP Cronograma:

No° ACTIVIDADES ANO 2020
MESES
ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGOS
1 Diagnostico del contexto y de la I.E.
2 Seleccidn del tema de investigacion
3 Planteamiento del problema.
4 Busqueda de antecedentes.
5 Redaccion de Marco tedrico.
6 Definicion de metodologia — tipo y disefio.
7 Matriz de consistencia.
8 Seleccibn y elaboracién de instrumentos de recoleccion
de datos — validacién de instrumentos
9 Presentacion y Sustentacién del Proyecto




8. Limitaciones:

Ninguna; el IREN Norte y la universidad UPAO serviran como soporte para
la presente investigacion.
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10. Anexos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

DOSIS DE MORFINA USADA.......oiiiiiiirrirr e e e
OTROS MEDICAMENTOS USADOS.........coiiiiiiir e e

VALORACION EVA
- ALOSOMINULOS.....ccevvvevviiriiriieenae,
- ALAS 6 HORAS: ......coveerveeernneennnnn.
- ALAS 24 HORAS: .....covveeerneeennrernneeeennns

EFECTOS ADVERSOS.......ccoiiiiiiiirr e

OBSERVACIONES.........cooiiiiirri s

Escala analogica visual (EVA)

Sin dolor Dolor méaximo

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

identificado con DNI, e, firmo este

consentimiento en pleno conocimiento de los beneficios y riesgos de la
aplicacion del protocolo de estudio “Morfina epidural continua y terapia
multimodal en manejo del dolor post hemicolectomia, IREN-Norte”, para

locual dejo consanstancia de mi consentimiento a traves de firma y DNI

Firma

Nombre

DNI
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