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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcién del problema

La hepatectomia ofrece una cura potencial para pacientes con metastasis
hepaticas colorrectales con tasas de supervivencia a cinco afios en el 40% de los
casos y tasas de curacion en el 16% a los 10 afios. Los avances en la técnica
quirdrgica y la atencion perioperatoria permiten una reseccion segura de hasta el
70% del parénquima hepatico funcional, ademas de tener una mortalidad asociada
de 5% (1, 2).

El dolor, después de este procedimiento, es actualmente un problema significativo
y ubicuo. Se asocia a una miriada de complicaciones posoperatorias, que conducen
a una recuperacion tardia y hospitalizaciones prolongadas. El dolor intenso no
tratado estimula el sistema nervioso auténomo, lo que resulta en una mayor

liberacion de catecolaminas (1, 3).

Esta respuesta al estrés (incremento de la frecuencia cardiaca, presion arterial, etc.)
tiene muchos efectos negativos, que incluye ileo postoperatorio e isquemia
cardiaca en individuos susceptibles. Es también un factor que genera demora en la
movilidad, ya que los pacientes con dolor, a menudo, son mas reacios a levantarse

de su cama (3).

Una de las complicaciones mas graves de un retraso en el retorno al rango de la
movilidad normal, después de una cirugia, es el desarrollo de trombosis venosa
profunda. Por tales motivos, el manejo efectivo del dolor posoperatorio es
importante, sobre todo si se quiere lograr comodidad y satisfaccidén en el paciente,

asi como una recuperacién mas rapida (1, 4).

En la actualidad, existen muchas estrategias de manejo posoperatorias que se
encuentran disponibles y que siguen evolucionando para disminuir y controlar el
dolor posoperatorio, como es el caso de la analgesia epidural, el cual utiliza un
agente anestésico local; esta es una de las técnicas mas comunes para este tipo
de intervenciones o la analgesia intravenosa, la cual es una técnica que esta bien

establecida para controlar el dolor posoperatorio (1, 5, 6).



Sin embargo, al querer identificar la forma 6ptima de analgesia, luego de una cirugia
abdominal, aun sigue siendo objeto de debate; por ejemplo, en una revision
sistematica qued6 demostrado que la analgesia epidural es superior a la analgesia
intravenosa controlada por el paciente para aliviar el dolor posoperatorio durante
72 horas en pacientes sometidos a cirugia abdominal, sin embargo, este tipo de
analgesia es un método que no deja de ser invasivo, ya que requiere la colocacion
de un catéter en el espacio epidural hasta 24 a 48 horas después de la cirugia y
esto también puede provocar retraso en la deambulacion, ademas de una serie de
complicaciones, de las cuales incluye la coagulacion intravascular diseminada y el

hematoma epidural (7-9).

Por otro lado, se hace notar que la mayoria de los efectos adversos estan
relacionados con los medicamentos utilizados; por ejemplo, la administracion
epidural de opioides ha demostrado ser efectiva para el control del dolor en
pacientes intervenidos a hepatectomia mayor. Sin embargo, se debe tener en
cuenta que su administracion se encuentra asociada con un mayor riesgo de
nauseas, prurito, vomitos depresion respiratoria e ileo prolongado; por lo tanto,

requiere una cuidadosa seccidn de pacientes y un protocolo de vigilancia (3, 10).

Una alternativa analgésica es el uso de morfina con bupivacaina, ya que el efecto
de ambos farmacos reduciria el dolor, ademas de los requisitos analgésicos (7), tal
como quedd evidenciado en un estudio realizado en La India, donde la analgesia
con morfina epidural mas bupivacaina tuvo mayor duracidén analgésica asi como
mejor estabilidad hemodinamica (3), o el estudio realizado por Mushtaq y
Mohammad, quienes evidenciaron que la bupivacaina mas morfina en la técnica
combinada de la epidural espinal produjo anestesia efectiva prolongada y analgesia
posoperatoria (11). Sin embargo, hasta la fecha son limitadas y escasas las
investigaciones que comparan la analgesia de la morfina con y sin bupivacaina,

tanto a nivel internacional como nacional.

Es por ello, que la presente investigacion busca determinar la eficacia y seguridad
de la analgesia epidural posoperatoria con bupivacaina mas morfina en pacientes

intervenidos a hepatectomia mayor en el Instituto de Enfermedades Neoplasicas.



1.1 Formulacion del problema
¢, Cual es la eficacia y seguridad de la morfina mas bupivacaina por via epidural
versus morfina endovenosa para la analgesia posoperatoria en hepatectomia

mayor, en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, 2018 - 20197

1.2 Objetivos

Objetivo general
Comparar la eficacia y seguridad de la morfina por via epidural mas bupivacaina
versus morfina via endovenosa para la analgesia posoperatoria en hepatectomia

mayor, en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, 2018 - 2019.

Objetivos especificos
Comparar la eficacia (nivel del dolor) de la morfina versus bupivacaina mas morfina
para la analgesia posoperatoria en hepatectomia mayor, en el Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplasicas, 2018 - 2019.

Comparar la seguridad (ocurrencia y clasificacion de eventos adversos
posoperatorios) de la morfina versus bupivacaina mas morfina para la analgesia
posoperatoria en hepatectomia mayor, en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplésicas, 2018 - 2019.

1.3 Justificacion

El presente estudio de investigacion serd de gran utilidad para los profesionales
anestesiologos, puesto que aportara evidencia cientifica sobre el uso de analgesia
adicional en pacientes sometidos a hepatectomia mayor, especificamente de la
combinacion de bupivacaina mas morfina, lo cual serd benéfico para dichos
pacientes, debido a que permitira identificar la eficacia y seguridad de dicha
analgesia mediante la disminucién de los niveles de dolor, asi como de la presencia

de eventos adversos posoperatorios.

Asi mismo, en el entorno institucional, este estudio podria servir como base para la
ampliacion del tema en andlisis y asi obtener mayor informacion al respecto, cuyos

resultados podrian ser utilizados para la posterior protocolizacion de esta analgesia



posoperatoria en hepatectomia mayor. De esta manera, esta analgesia podria ser
de gran utilidad para los pacientes que sean sometidos a otras intervenciones
quirdrgicas en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas, lo cual
beneficiaria en cuanto a la disminucion de administracion de medicamentos, de
presencia de eventos adversos, reduccion de la estancia hospitalaria y pronta

recuperacion.

1.4 Viabilidad y factibilidad
Este estudio es viable, debido a que se cuenta con la autorizacion de elaboracién
de la Universidad de San Martin de Porres, asi como del Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplasicas.

Asi mismo, este hay factibilidad, puesto que se tienen los recursos materiales,
humanos y econémicos necesarios para la elaboracion completa de este estudio.

Cabe sefalar que este estudio sera autofinanciado desde su inicio hasta su fin.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

En 2018, Jin et al. realizaron un estudio para investigar el impacto de la analgesia
intravenosa con dexmedetomidina sobre la morfina y la calidad del suefio en
pacientes ancianos luego de una cirugia abdominal abierta, para lo cual realizaron
un ensayo controlado aleatorio piloto, en el que analizaron a 58 ancianos que fueron
sometidos a cirugia abdominal, los cuales fueron divididos en dos grupos, G1:
analgesia con morfina suplementada con dexmedetomidina y G2: analgesia con

morfina; ambos grupos durante 72 horas, luego de la cirugia.

Evidenciaron que, en el G1, el consumo de morfina fue menor, lo cual fue
significativo (p<0.001); asi mismo, en el G1, la intensidad del dolor dentro de las
primeras 24 y 48 horas fue menor en comparacion con el G2 (p =0.007 y p<0.001,
respectivamente). La calidad subjetiva del suefio fue mayor durante la noche de la
cirugia y la primera noche posterior a ella, en los pacientes del G1 (p=0.031 y
p<0.001, respectivamente).

Concluyeron que la analgesia suplementada con dexmedetomidina disminuye el
consumo de morfina, ademéas de mejorar los efectos analgésicos y la calidad de
suefio de los pacientes ancianos sometidos a cirugia abdominal (12).

Kjglhede et al., en 2018, ejecutaron una investigacion con el proposito de
determinar si la analgesia regional con morfina proporciona una estadia hospitalaria
mas corta, ademas de un mejor alivio del dolor que el uso de fentanilo. Fue un
ensayo clinico aleatorizado que incluyé a 80 participantes asignados a los grupos
ITM (0.2 mg de morfina + 15 mg de bupivacaina) y EDA (50-100 pg de fentanilo +

2.4 mg de bupivacaina).

Como principales resultados reportaron: La estancia hospitalaria fue
estadisticamente mas corta en el grupo ITM en comparacion al grupo EDA
(mediana: 3.3 [1.5-56.3] vs 4.3 [2.2-43.2] dias; p = 0.01). No se observaron
diferencias con relacién al dolor y la calidad de vida. EIl grupo ITM emple6 menos

opioides que el grupo EDA (mediana: 20 mg (14-35 mg) frente a 81 mg (67-101



mg); p <0.0001). No se le atribuyeron efectos adversos a ninguno de los grupos.
Concluyeron que el uso de la morfina en analgesia epidural ademas de ser mas
simple de administrar, se asocia con una estadia hospitalaria més corta, asi como,

un consumo de opioides reducido (13).

En 2017, Hyun et al. elaboraron una investigacion con la finalidad de comparar la
efectividad analgésica posoperatoria de la morfina intratecal y la infusion en el sitio
operatorio de ropivacaina como complemento de analgesia intravenosa controlada
por el paciente, para lo cual realizaron un estudio observacional y prospectivo, en
el que analizaron a 53 pacientes sometidos a trasplante de rifion, los cuales fueron
divididos en dos grupos; G1: 32 pacientes con analgesia posoperatoria de la
morfina intratecal y G2: 21 pacientes con infusion en el sitio quirdrgico + analgesia
intravenosa, controlada por el paciente.

Hallaron que los pacientes del G1 tenian puntajes mas bajo en la escala numeérica
de calificacion del dolor hasta 12 horas luego de la intervencion; asi mismo, el
requerimiento de opioides posoperatorio fue significativamente menor en las
primeras 24 horas en los pacientes G1, pero en los del G2 desarrollaron prurito con
necesidad de tratamiento en las primeras 24 horas. Concluyeron que la analgesia
posoperatoria de la morfina intratecal redujo el nivel de dolor y el consumo de
opioides (14).

Shah et al., en 2017, llevaron a cabo un trabajo que tenia por objetivo comparar la
eficacia y seguridad de la morfina y el fentanilo como adyuvantes de la bupivacaina
en cirugias abdominales. Se traté de un ensayo clinico aleatorizado, que incluy6 a
60 pacientes, que fueron asignados al grupo A (12.5 mg de bupivacaina al 0.5% +

morfina 2.85 ug / kg) y B (12.5 mg de bupivacaina al 0.5% fentanilo 0.35 ug / kg).

Como principales resultados, se encontré que el grupo A presento una analgesia
prolongada y efectiva en comparacion al grupo B (p<0.001). No se presento
depresion cardiorrespiratoria en ninguno de los grupos. Concluyeron que la adiciéon
de morfina a la bupivacaina produjo analgesia efectiva y prolongada, sin generar

efectos adversos (10).



En 2017, Hassan et al. llevaron a cabo una investigacion con el objetivo de
comparar la efectividad analgésica de la morfina intratecal y la bupivacaina epidural
posterior a una histerectomia, para lo cual realizaron un ensayo clinico aleatorizado,
en el que incluyeron a 32 pacientes histerectomizadas, los cuales fueron asignados
al grupo ITM (morfina 0,2mg + 2,5 ml de bupivacaina al 0.5%) y al grupo EB (0.25%

bupivacaina en bolo + infusion continua de 0.1% bupivacaina -fentanilo 2 ug / ml).

Como principales resultados, se encontré que el nivel de dolor fue menor para el
grupo ITM después de 16 horas. De la misma forma, el consumo total de morfina
fue menor en este grupo y la movilizacion fue temprana. Se concluyo que el uso de
morfina intratecal mostré mejor control del dolor en las primeras horas después de
la cirugia; por lo tanto, es una posible alternativa analgésica en este tipo de
intervenciones (15).

Trujillo, en 2017, publico un trabajo en Trujillo, con el proposito de comparar la
presencia de eventos adversos asociados al uso de morfina y fentanilo en analgesia
posoperatoria de pacientes sometidos a cirugia abdominal. Fue un estudio
comparativo, longitudinal y prospectivo que incluyo a 70 pacientes los cuales fueron
asignados al grupo morfina (2mg dosis Unica via epidural) o fentanilo (100 ug cada

5 horas via epidural).

Como principales resultados se reporto: la presencia de eventos adversos fue mas
rapida en los pacientes a quienes se les administré fentanilo, la presencia de
nauseas y prurito apareciendo principalmente en los pacientes a quienes se les
administré fentanilo y nauseas en pacientes a quienes se les administré morfina; se
encontré diferencias significativas en la presencia de prurito entre ambos grupos
(p<0.05). Se concluy6 que la presencia de prurito se evidencio antes en el grupo

gue uso fentanilo en comparacion con el grupo que uso morfina (16).

En el afio 2016, Chang et al. realizaron un estudio prospectivo con la finalidad de
evaluar la eficacia y la seguridad de la morfina intratecal para controlar el dolor
posoperatorio en pacientes sometidos a nefrectomia abierta, para lo cual analizaron
a 45 pacientes programados a nefrectomia abierta, los cuales fueron divididos en

dos grupos; G1: pacientes que recibieron morfina intratecal + analgesia intravenoso



controlada por el paciente y G2: pacientes que recibieron analgesia intravenosa

controlada por el paciente.

Lograron identificar que los pacientes del G1 presentaron menor puntaje numérico
del dolor en las primeras 24 horas posoperatorias; luego, el consumo de morfina a
las 72 horas. Posterior a la operacion fue significativamente menor en los pacientes
del G1, pero la presencia de efectos secundarios fue similar en ambos grupos,

siendo, principalmente la presencia de prurito.

Concluyeron que los pacientes que recibieron morfina intratecal + analgesia
intravenosa, controlada por el paciente, se asociaba con una mayor analgesia y
menor presencia de complicaciones en pacientes sometidos a nefrectomia abierta
(7).

Karaduman et al.,, en 2016, ejecutaron una investigacion que tenia por objetivo
investigar el efecto de la infiltracion de anestésico local y opioides sobre el dolor en
pacientes que se sometieron a nefrolitotomia, realizaron un ensayo clinico
aleatorizado, que incluy6 a 214 pacientes que fueron asignados al grupo P y C.
Todos fueron sometidos a anestesia epidural e inyectados con 20 ml de
bupivacaina al 0.25 por ciento + 5 mg de morfina (0.5 ml). En el grupo P se infiltro
la capsula renal, la grasa perinéfrica, los masculos, el tejido subcutaneo y la piel

bajo fluoroscopia, mientras que en el grupo C ninguno recibié una inyeccion.

Como principales resultados, se reportd que la puntuacion media del dolor fue
significativamente mas baja en el grupo P; asi, también, el tiempo de la primera
demanda analgésica fue significativamente mayor en el Grupo P. Concluyeron que
la infiltracibn con bupivacaina con morfina, después de una nefrolitotomia, es
método eficaz para controlar el dolor posoperatorio ademas de reducir el consumo

de analgésicos (18).

En 2015, Parikh et al. llevaron a cabo una investigaciéon con el propoésito de
comparar la eficacia de la morfina epidural con bupivacaina versus clonidina en
analgesia posoperatoria para cirugias abdominales. Fue un ensayo clinico

aleatorizado, doble ciego que incluyé a 60 pacientes sometidos a cirugia abdominal,



los cuales fueron a signados al grupo A (morfina (0.1 mg / kg). + bupivacaina
(0.125%)) o B (clonidina (2 p / kg) + bupivacaina (0.125%)).

Identificaron que la duracién media de la analgesia fue de 8.35 + 0.42 h en el grupo
A (morfina) y 7.45 + 0.44 h en el grupo B (clonidina). No se necesité analgesia de
rescate en ninguno de los grupos. Los pacientes del grupo A se consideraron
hemodinamicamente estables. Concluyeron que la morfina epidural mas
bupivacaina tienen una mayor duracion analgésica ademas de brindar mayor

estabilidad hemodinamica al paciente (3).

Kasivisvanathan et al., en 2014, ejecutaron una investigacion con el proposito de
comparar los resultados postoperatorios de analgesia epidural con morfina versus
analgesia controlada por el paciente con fentanilo. Fue de tipo observacional,
prospectiva, que incluyd a 73 pacientes sometidos a reseccion hepatica los cuales
fueron asignados al grupo TEA (analgesia epidural con morfina) o ITM (analgesia

controlada por el paciente con fentanilo).

Como principales resultados, se encontré que la estancia hospitalaria fue de 13
dias en promedio para el grupo TEA y 11 dias, para el grupo ITM (p=0.011). EI
promedio de la presién venosa central intraoperatoria fue significativamente menor
(P <0.001) en el grupo TEA, asi como, la pérdida de sangre (P = 0.017). Asi mismo,
las puntuaciones de dolor fueron mas bajas 12 horas después de la operacion en
este ultimo grupo. No se encontraron diferencias en relacion a la calidad de la

recuperacion o la mortalidad (1).

2.2 Bases tedricas

Hepatectomia mayor

La definicion de esta intervencidén quirdrgica incluye, la reseccion de tres o0 mas
segmentos de Couinaud (divisién hepatica en 8 segmentos). Esta técnica consiste
en la transeccion del parénquima hepatico, seguida de la extraccion de la muestra
a través de una incisidn suprapubica. Generalmente, esta indicada en pacientes

con metastasis hepaticas o tumores primarios hepéticos (19, 20).



Bases anatomicas de las resecciones hepéaticas

El higado puede dividirse en ocho segmentos de acuerdo con la distribucion de los
sistemas venoso hepético y portal, por lo que cada segmento tiene un flujo vascular
y drenaje biliar independiente. En base a ello, es posible eliminar mas de un

segmento sin interrumpir el flujo sanguineo o biliar de los otros segmentos (21).

El segmento uno comprende al I6bulo de Spigel y la parte del higado situada
anterior a la vena cava. El segundo segmento se ubica por detras y a la izquierda,
el 3.°"y 4.° estan presentes en posicion anterior izquierda, separados por la cisura
umbilical; el segmento 5 y 8 corresponden a la parte anterior derechay los 6y 7
corresponden a la seccion posterior derecha. De esta manera, el higado izquierdo
consta de los segmentos 2, 3y 4, mientras que el higado derecho este formado por
los segmentos 5, 6, 7y 8 (21, 22).

Procedimiento quirurgico

Generalmente, se accede al abdomen mediante una laparotomia amplia (en J,
subcostal bilateral) o mediante un acceso laparoscopico. Luego, se moviliza el
higado, se seccionan los ligamentos redondo y suspensorio, asi como, los
triangulares y coronales (21, 23). Posteriormente, se disecciona el pediculo
hepatico, con o sin maniobra de Pringle; se realiza la transeccion del parénquima
hepatico, empleando Kelly clasia, electrobisturi, haz de argon, Ligasure, CUSA,
grapadoras vasculares, entre otras. Se procede a la ligadura y seccion de
elementos vasculares y biliares que se encuentren en la zona de seccion. La
superficie puede dejarse tal cual o hacer uso de un parche de omento.
Adicionalmente, se podria colocar un dren, si se sospecha de filtracion biliar. Se

concluye el procedimiento con el cierre de la laparotomia (21, 24).

Analgesia epidural posoperatoria

Més del 80% de los pacientes experimentan dolor después de una intervencion
quirdrgica; 75%, dolor de intensidad moderada a severa. Cuando este no se trata
de manera adecuada, es causa de morbimortalidad posoperatoria, periodos de
hospitalizacion largos, ademas de proyectar una imagen negativa de los

profesionales de la salud (25).
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En base a ello, se han propuesto diversos abordajes para controlar el dolor
posoperatorio. En las cirugias de alta complejidad, la analgesia epidural es una
técnica que proporciona un buen manejo del dolor, ademas de reducir la
morbimortalidad en este periodo, sobre todo cuando se emplean un opioide con un
anestésico local. Asi mismo, se le asocia con una disminucibn en uso de
analgésicos de rescate, si se lo compara con la aplicacion sistémica de opioides (6,
25).

Procedimiento

La analgesia epidural posoperatoria puede administrarse como una infusion
continua fija 0 como analgesia epidural controlada por el paciente. El farmaco para
elegir suele ser un anestésico local con una larga duracion. Ademas, se debe
exhibir un bloqueo sensorial clinico preferencial y causar un deterioro minimo de la

funcidn motora. Otra opcién es un opioide hidrofilico (morfina) (26).

Se debe saber, que el espacio epidural es virtual rodeando, se extiende desde el
agujero magno hasta la segunda metamera y desaparece en el ligamento
sacrocoxigea, conteniendo tejido adiposo, linfaticos, arterias medulares, plexos
venoso extradurales y raices nerviosas medulares (27). Se hace precision en este
espacio, ya que es el lugar donde se colocara el catéter epidural. Por ello, se
recomienda que esté se localice lo mas cerca posible al dermatoma donde se
realiza la incision quirargica, ya que se incrementarian las probabilidades de un
alivio del dolor eficaz. La fijacion del catéter es importante. Ademas, se debe
garantizar la seguridad y visibilidad del catéter sin necesidad de levantar
continuamente el aposito (28).

Ventajas
Dentro de las ventajas de esta técnica, se incluyen: disminucion del riesgo de
mortalidad postoperatoria, infarto de miocardio, tromboembolismo venoso,

neumonia, depresion respiratoria e ileo (29).

Eventos adversos
Dentro de las principales complicaciones, se incluyen: depresion respiratoria,

hipotension, debilidad motora por compresion de la médula espinal secundaria a
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infeccibn o hematoma y enmascaramiento de los sintomas del sindrome

compartimental (29).

Bupivacaina

Es un anestésico local potente con caracteristicas Unicas. Esta forma parte del
grupo amida y actta blogueando el potencial de accion de las células nerviosas
(30).

La bupivacaina es un potente agente capaz de producir anestesia prolongada. Su
larga duracion de accion mas su tendencia a proporcionar mas bloqueo sensorial
gue motor lo ha convertido en un medicamento popular para proporcionar analgesia

prolongada durante el trabajo de parto o durante el periodo posoperatorio (30, 31).

Se estima que el efecto dura entre dos horas hasta cinco horas, y el inicio de accion

es entre 5 minutos a 20 minutos (31).

La dosis de bupivacaina depende del procedimiento, la vascularizacion del tejido,
el area, el nUmero de segmentos bloqueados, la profundidad o duracion de la

anestesia necesaria y la condicion fisica del paciente (30)

Algunos efectos adversos mas comunes incluyen nauseas, vomitos, escalofrios o
escalofrios, dolor de cabeza, dolor de espalda, mareos, disfunciébn sexual,
inquietud, ansiedad, vértigo, tinnitus, visibn borrosa, temblores que pueden
preceder a efectos adversos mas graves, como convulsiones, sacudidas

mioclonicas, coma y paro cardiorrespiratorio (30).

Morfina

Es un farmaco opiaceo hidrosoluble de larga duracion que se transporta de manera
pasiva por el liquido cefalorraquideo en sentido rostral. Este modo de transporte
genera una diseminacion extensa; por ende, se le considera eficaz contra el dolor
gue esta a cierta distancia del catéter. Este farmaco es muy eficaz en incisiones

longitudinales amplias (28).

El inconveniente, en su uso, es que puede generarse concentraciones altas en el

centro respiratorio, ubicado en el suelo del cuarto ventriculo, que, en consecuencia,
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generaria depresion respiratoria, generalmente entre 6 a 10 horas después de la
administracion del farmaco. También, se sugiere que este farmaco puede generar

prurito y nauseas que la administracion de otros farmacos (28).

2.3 Definicién de términos basicos

Analgesia epidural postoperatoria: Técnica empleada para aliviar el dolor,
mediante la administracion de un anestésico local en el espacio epidural sin pérdida

de conciencia ni de movilidad (32).

Morfina: Principal alcaloide de opio, ademas de ser prototipo analgésico y
narcotico. Este farmaco produce multiples efectos gastrointestinales y en el sistema

nervioso (32).
Bupivacaina: Analgésico local que bloquean los canales de sodio. En contacto con
los nervios puede producir ausencia de sensibilidad o incluso movilidad, y ello

depende de la concentracion (32).

Hepatectomia mayor: Intervencion quirdrgica, en la que se extirpa tres o mas de

tres segmentos hepaticos (32).

Hepatectomia extendida: Procedimiento quirdrgico en el que se extraen mas de

cinco segmentos del higado. (32)
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CAPITULO llIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacién de la hipotesis

Hi: La analgesia posoperatoria con bupivacaina y morfina es mas eficaz y segura
gue la analgesia posoperatoria con morfina en hepatectomia mayor, en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas, 2018 - 2019.

Ho: La analgesia posoperatoria con bupivacaina y morfina es igual de eficaz y

segura que la analgesia posoperatoria con morfina en hepatectomia mayor, en

ellnstituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, 2018 - 2019

3.2 Variables y su operacionalizacion

. Definicion Tipo por . Escala Categorias y sus Medio de
Variable conceptual s Indicador de valores verificacion
naturaleza medicién
Farmaco o
farmacos que
utiliza el Bupivacaina +
Opcl"’_‘ espe(_:la_llsta Cualitativa Analgésicos Nominal morfina H'§t9”a
analgésica para eliminar la clinica
sensacion de Morfina
dolor
posoperatorio.
Grado de dolor
manifestado
por el paciente
luego de la
. intervencién Leve
= . quirdrgica, S
§ Nivel de evaluado en el Cualitativa Dolor Ordinal Moderado H|§t9r|a
= dolor ) clinica
] postoperatorio
inmediato, Severo
ingreso a
URPA, 2, 6,
12,4y 48
horas.
Ninguno
Presencia o Neumonia
ausencia de
complicaciones Atelectasia
Eventos inesperadas Cualitativa | Complicacion Nominal L N
adversos que afectan el Retencidn urinaria
estado de
- salud de los Coagulopatia
_-‘.; pacientes. posoperatoria Historia
% Otros clinica
n Organizacion
de los eventos
adversos
Clasificacion segun la L1, 1 (&, b), IV
de eventos | clasificacion de | Cuantitativa | Complicacion Ordinal Y g
(a,b), Vv,d
adversos la escala de
Clavien —
Dindo
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Tiposy disefio

Este estudio es observacional, debido a que se analizaran las variables en su propio
entorno; ademas, es analitico comparativo, ya que se compararan dos analgesias
posoperatorias en un grupo de pacientes intervenidos a un mismo procedimiento
quirargico, es transversal, pues se realizaran dos mediciones a ambos grupos
(grupo de estudio y comparativo) y retrospectivo, porque la informacion sera

obtenida de las fuentes secundarias de informacion.
4.2 Diseflo muestral

Poblacién universo

Pacientes intervenidos a hepatectomia mayor atendidos en un hospital.

Poblacion de estudio
Son 280 pacientes intervenidos a hepatectomia mayor en el Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplasicas, entre enero 2018 a diciembre 2019.

Muestra

El tamafio de la muestra se calcul6 por medio de la férmula de comparacion de
proporciones, para lo cual se consideré un nivel de confianza del 95% y una
potencia de prueba del 80%. Segun Kjglhede et al. (13), el 50% de pacientes
intervenidos, que recibieron analgesia posoperatoria con ITM (bupivacaina +
morfina), tuvieron entre 50 y 60 afios. Se considero la relacion entre grupos de 1 a

1. A continuacion se presenta la formula a detalle:

_ {21—05-2 *"\JZPII_P] +Z1—,3 *\/P1(1_P1)+P2(1_P2)]2
(Pl _P2)2

Donde:
Z1-a/2 =1.96 : Nivel de confianza 95%.
Z1-B/2=0.84 : Poder de la prueba 80%.
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P = (pl+p2)/2: Prevalencia promedio de edad entre 50 y 60 intervenidos a
hepatectomia mayor y hayan recibido analgesia posoperatoria con bupivacaina y

morfina/ morfina.

P1 = 0.500: Prevalencia promedio de edad entre 50 y 60 afios en pacientes
intervenidos a hepatectomia mayor y hayan recibido analgesia posoperatoria con

bupivacaina y morfina.

P2 = 0.300: Prevalencia promedio de edad entre 50 y 60 afios en pacientes
intervenidos a hepatectomia mayor y hayan recibido analgesia posoperatoria con

morfina.

n =93: Tamano de la muestra estimado.

Por lo tanto, la poblacion estd conformada por 186 pacientes intervenidos a

hepatectomia mayor, de los cuales:

Unos 93 recibiran analgesia posoperatoria con bupivacaina y morfina

Son 93 a los que se les aplicara analgesia posoperatoria solo con morfina.

Muestreo

El muestreo es probabilistico y la técnica, aleatoria simple para ambos grupos.

Criterios de seleccion

De inclusion
Grupo de estudio (bupivacaina + morfina epidural): Pacientes adultos de ambos
sexos, que hayan sido intervenidos a hepatectomia mayor y hayan recibido

analgesia posoperatoria con bupivacaina y morfina.
Grupo comparativo (morfina endovenosa): Adultos, de ambos sexos, que hayan

sido intervenidos a hepatectomia mayor y hayan recibido analgesia posoperatoria

con morfina.
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De exclusién para ambos grupos

Historias clinicas de pacientes que no tengan informacién completa para el estudio.

4.3 Técnicas y procedimiento de recoleccion de datos

Técnica de recoleccidon documental, mediante la revision de historias clinicas.

Instrumento de recoleccién: Se usara una ficha de recoleccién, la cual estara

conformada por las siguientes secciones:

1. Datos generales(sexo, edad, talla y peso)

2. Datos clinicos (IMC, tiempo quirdrgico, estancia hospitalaria). Para el IMC se

tendré en consideracion la siguiente clasificacion:

Tabla 1. Clasificacién de obesidad segun IMC

Clasificacion Valores
Normal 18.5a<25
Sobrepeso 25a<30
Grado | 30a<35
Obesidad Grado Il 30a<40
Grado Il =40

Fuente: Manual de registro y codificacion de actividades en la atencion integral de salud de la

etapa de vida adulto mujer y varén. 2018 (33).

3. Opcién analgésica (morfina + bupivacaina via epidural o morfina endovenosa).

4. Eficacia (nivel de dolor), para lo cual se utilizara la Escala Visual Analoga (EVA),
la cual consiste en una linea horizontal de 10 centimetros, donde en el extremo
izquierdo estara el niumero 0, considerado como sin dolor, y en el extremo derecho,
el numero 10, que connota maximo dolor (34). Se considerara como dolor leve
cuando el paciente puntta su dolor entre 1 a 3 puntos; dolor moderado, entre 4 a 7

puntos y dolor severo, entre 8 a 10 puntos (35).

5. Seguridad (eventos adversos, clasificacion de eventos adversos). Para la
clasificacion de los eventos adversos, se considerara la escala utilizada en el

estudio de Monroy et al. (36), debido a que dicha clasificacion fue disefiada para
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identificar la severidad de eventos adversos ocurridos en el posoperatorio.
Adicionalmente, esta seccion sera validada por expertos en el tema, quienes
brindaran informacion sobre el contenido del instrumento, los cuales seran

contrastados mediante una prueba binomial (ver anexos).

4.4 Procesamiento y analisis de datos
Se generara una base de datos usando el programa SPSS 25 y a continuacion se
realizara un control de calidad para, posteriormente, proceder con el analisis

estadistico.

Analisis descriptivo
Las variables cualitativas seran representadas por frecuencias absolutas y relativas
(%), mientras que las cuantitativas, por medidas de tendencia central (promedio) y

de dispersion (desviacion estandar).

Andlisis inferencial

Para determinar la eficacia y seguridad de la analgesia epidural potoperatoria con
bupivacaina mas morfina versus morfina, en pacientes intervenidos a hepatectomia
mayor, sera determinada por la usencia o minimo nivel de dolor, requerimiento de
analgesia y eventos adversos; asimismo, se comparara por medio de la prueba Chi

cuadrado, para lo cual se considerara un nivel de significancia del 5%.

Presentacion de resultados
Los resultados se mostraran en tablas simples y dobles de acuerdo con la
operacionalizacion de variables, ademas se incluirdn graficos como el de barras y

el circular, elaborados en el programa Microsoft Excel.

4.5 Aspectos éticos
Se solicitara autorizacion al Comité de Etica e Investigacion de la Universidad de
San Martin de Porres para la elaboracion y ejecuciéon del estudio, asi como a la

Direccion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Por ser un estudio retrospectivo, no se tendra contacto directo con los pacientes,

asi que no habra necesidad de la firma de un consentimiento informado.
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Posteriormente, el instrumento a utilizar sera codificado para identificar los datos

de cada uno de los pacientes para resguardar, de esta manera, su identidad.

Finalmente, si se llegase a publicar este estudio, la informacion solo sera

manipulada por personal directo con el estudio.
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PRESUPUESTO

Para la realizacion del presente trabajo de investigacién, serd necesaria la

implementacion de los siguientes recursos:

Concepto Monto estimado (soles)
Material de escritorio 350.00
Soporte especializado 800.00
Transcripcién 400.00
Impresiones 250.00
Logistica 400.00
Refrigerio y movilidad 400.00
Total 2600.00
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

Poblacion de Instrumento
Titulo 'Pregu'nta_d’e Objetivos Hipotesis T|_po§y estud|qy de -
investigacion disefio procesamiento | recoleccion
de datos de datos
Morfina con y | ¢Cudl es la | Objetivo general | Hi: La | Observacional, | Poblacion Ficha de
sin eficacia y | Comparar la | analgesia analitico Son 288 | recoleccion
bupivacaina seguridad de | eficacia posoperatoria comparativo, Pacientes de datos.
como la morfina | seguridad de la | con longitudinal y intervenidos a
analgesia versus morfina  versus | bupivacaina y | retrospectivo. hepatectomia
posoperatoria | bupivacaina bupivacaina méas | morfina es mas mayor en el
en mas morfina | morfina para la | eficazy segura Instituto
hepatectomia | para la | analgesia que la Nacional de
mayor Instituto | analgesia posoperatoria en | analgesia Enfermedades
Nacional de | posoperatoria | hepatectomia posoperatoria Neoplasicas,
Enfermedades | en mayor, en el | con morfina en entre enero
Neoplasicas, hepatectomia Instituto Nacional | hepatectomia 2018 a
2018-2019 mayor, en el | de Enfermedades | mayor en el diciembre 2019.
Instituto Neoplésicas, Instituto
Nacional de | 2018-2019. Nacional de Procesamiento
Enfermedades Enfermedades de datos
Neopléasicas, Neoplasicas, Frecuencias
2018-2019? Objetivos 2018-2019. absolutas,
especificos frecuencias
Comparar la | Ho: La relativas,
eficacia (nivel del | analgesia promedio,
dolor) de la | posoperatoria desviacién
morfina  versus | con estandar, Chi
bupivacaina méas | bupivacaina y cuadrado.

morfina para la
analgesia
posoperatoria en
hepatectomia

mayor.
Comparar la
seguridad

(ocurrencia y

clasificacion  de
eventos adversos
posoperatorios)
de la morfina
versus
bupivacaina mas
morfina para la
analgesia
posoperatoria en
hepatectomia
mayor.

morfina es
igual de eficaz
y segura que la
analgesia
posoperatoria
con morfina en
hepatectomia

mayor en el
Instituto
Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas,
2018-2019.




2. Instrumentos de recoleccion de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha: [

1. Datos generales

Sexo: Masculino () Femenino ( )
Edad: afos
Peso: kg Talla:

2. Datos clinicos

IMC:

Normal ( ) Sobrepeso ( )
Obesidad: I ( ) e ) ()
Tiempo quirdrgico: minutos.
Estancia hospitalaria: dias.

3. Opcidn analgésica
Bupivacaina + morfina ()

Solo morfina ()

4. Eficacia

Nivel de dolor

EVA i 5N DOLOR
postoperatorio: ' - S

4

N.° de ficha:

EL MAXIMC
DOLOR FOSIBLE

1
v 1 2 3 4 B

Leve () Moderado ( ) Severo (

EVA Ingreso 5IN DOLOR

g

4

I
10

EL MAXIMC
DOLOR FOSIBLE
J

URPA: | : : I : I

0 1 2 3 4 5

Leve () Moderado ( ) Severo ( )

g

I
0



EL MAXIMG
SIN DOLOR DOLOR POSIELE

EVA 2.2 hora 1 | i | 4 I N I i i I

o 1 2 3 4 & 6 7 8 9 10

Leve ( ) Moderado ( ) Severo ( )

. EL MAXIMO
EVA 6.2 hora: SIN DOLOR DOLOR POSIBLE
I 1 t t t t + —t— {
o 1 2 3 4 5 G 7 B g 10
Leve () Moderado ( ) Severo ( )
. EL MAXIMG
EVA 12.2 hora: SIN DOLOR DOLOR POSIBLE
| | + r + t + e {
o 1 2 3 4 5 & 7 B g 10

Leve ( ) Moderado ( ) Severo ()

EVA 24.2hora: EL MAXIMG
SIN DOLOR DOLOR POSIELE
1 i i i i i 4 I ke - J
! | i } . | . | . | {
o 1 2 3 4 5 G 7 ] 9 10

Leve ( ) Moderado ( ) Severo ( )

EVA 48.2 hora: EL MAXIMG
SIN DOLOR DOLOR POSIBLE
1 4 i I i i i I o i J
{ | : } . | . 1 : | {
0 1 2 3 4 g & 7 B g9 10

Leve () Moderado ( ) Severo (

N

5. Seguridad

Efectos adversos

Ninguno ( )

Neumonia ()

Atelectasia ( )

Retencién urinaria ()
Coagulopatia postoperatoria ( )
Otros ( )




Clasificacion de eventos adversos

Grado Definicién

I Cualquier alteracién del curso operatorio normal sin necesidad de intervencion
quirdrgica o manejo farmacolégico, los tratamientos aceptados son
medicamentos como analgésicos, diuréticos, antieméticos, antipiréticos,
electrolitos y fisioterapia.

Este grado comprende la infeccion de la herida operatoria.

Il Requiere manejo farmacolégico con medicamentos diferentes a los que estan
autorizados en la lista de complicaciones de grado I, ademas de la nutricion
parenteral total y la transfusion de hemoderivados

11 Necesita de manejo quirdrgico, radiolégico o endoscopico.

ll-a Procedimiento que no requiere de anestesia general.
ll-b Procedimiento que requiere de anestesia general.

v Complicacién que puede generar la muerte y requiere la intervencion de la
unidad de cuidados intermedios o intensivos (como infartos cerebral,
hemorragia subaracnoidea, excluyendo los eventos isquémicos transitorios).

IV-a Disfuncion orgéanica individual
IV-b Disfuncién organica multiple
\% Desenlace en la muerte del paciente
Sufijod | Si el paciente tiene una complicacion al momento del alta y corresponde a
discapacidad, se requiere un seguimiento para valorar por completo la
complicacion.




