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1. RESUMEN

El dolor agudo postoperatorio es un problema de salud publica, que repercute en
la morbimortalidad, aspectos biopsicosocial, funcional y econdomico. El dolor
postoperatorio mal controlado aumenta el riesgo de efectos secundarios en
multiples 6rganos y en el desarrollo de dolor crénico, lo que afecta la calidad de
vida de los pacientes. Es por ello que se hace énfasis en estrategias multimodales
para el tratamiento del dolor, que incluye dispositivos electrénicos bombas de
infusion continua, la analgesia intravenosa controlada por el paciente (PCA). Los
pacientes prefieren la PCA a los métodos tradicionales de control del dolor ya que
tiene un papel importante en la mejora de los prondsticos de la cirugia al disminuir
el dolor postoperatorio y aumentar la satisfaccion del paciente.

Objetivo: Conocer la satisfaccion analgésica entre el dispositivo bomba
volumétrica y PCA en pacientes postoperados de cirugia abdominal mayor.

Material y métodos Estudio observacional, descriptivo, comparativo, transversal,
retrospectivo. Se recabd la informacion de la base de datos de pacientes de
anestesiologia respecto a la satisfaccion analgésica que recibieron analgesia con
bomba de infusion volumétrica vs PCA en pacientes sometidos a cirugia
abdominal mayor en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del
Centro Médico Nacional Siglo XXI Del Instituto Mexicano del Seguro Social, en el
periodo comprendido de noviembre 2017 a abril 2018. El analisis de datos fue con
el programa estadistico SPSS, mediante analisis univariado y bivariado. T de
student para variables cuantitativas con distribucion normal y Chi cuadrada para
variables cualitativas nominales. Para todas las pruebas de hipotesis se considerd
una P fue < .05

Resultados Se incluy6 60 participantes, el Nivel de satisfaccion analgésica de los
pacientes del grupo de infusion bomba volumétrica fue 9, en los de PCA 10. La
intensidad del dolor en la escala numérica analoga (ENA) en el grupo de pacientes
que recibid infusidn con bomba volumétrica fue ENA=5, los que recibieron bomba
PCA ENA=2.

Conclusién Los dispositivos de infusion continua y analgesia controlada por el
paciente brindan elevada satisfaccion para el control del dolor agudo
postoperatorio en las primeras 24 horas

Palabras Clave: dolor postoperatorio, satisfaccion, bomba PCA, bomba
volumétrica.



2. ABSTRACT

Acute postoperative pain is a public health problem, which affects morbidity and
mortality, biopsychosocial, functional and economic aspects. Poorly controlled
postoperative pain increases the risk of side effects in multiple organs and in the
development of chronic pain, what affects the quality of life of patients. That is why
emphasis is placed on multimodal strategies for the treatment of pain, which
includes electronic devices, continuous infusion pumps, patient-controlled
intravenous analgesia (PCA). Patients prefer PCA to traditional methods of pain
control since it plays an important role in improving the prognosis of surgery by
decreasing postoperative pain and increasing patient satisfaction.

Objective: Know the analgesic satisfaction between the volumetric pump device
and PCA in postoperative patients of major abdominal surgery.

Material and methods Observational, descriptive, comparative, cross-sectional,
retrospective study. The information on the basis of anesthesiology patient data
refers to the analgesic satisfaction that the analgesia received with the volumetric
infusion pump vs PCA in patients with major abdominal surgery in the Hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” of the Centro Médico Nacional Siglo XXI
of Instituto Mexicano del Seguro Social in the period from November 2017 to April
2018. Data analysis with the statistical program SPSS, through univariate and
bivariate analysis. T of student for quantitative variables with normal distribution
and Chi2 for nominal qualitative variables. For all hypothesis tests a P was
considered to be <.05

Results Sixty participants were included, the level of analgesic satisfaction of the
patients in the volumetric pump infusion group was 9, in those of PCA 10. The
intensity of the pain in the analog numerical scale (ENA) in the group of patients
who received infusion with volumetric pump was ENA = 5, those that received
pump PCA ENA = 2.

Conclusion Continuous infusion devices and patient-controlled analgesia provide

high satisfaction for the control of acute postoperative pain in the first 24 hours

Key words: postoperative pain, satisfaction, PCA pump, volumetric pump.
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3. MARCO TEORICO

Se ha descrito el dolor como una causa importante de morbimortalidad en el
mundo con severa repercusion biopsicosocial, funcional y financiera, por lo que se
le ha considerado un problema de salud publica, en el cual se han logrado
importantes avances, reduciendo la mortalidad y mejorando la funcionalidad de los
pacientes, pero no se ha acompanado de un tratamiento adecuado del dolor y sus
complicaciones. (1)

Entre las complicaciones mas frecuentes del mal control del dolor estan las
respiratorias, principalmente en cirugias de térax y abdomen alto hasta en un 10 %
secundario a cambios fisiologicos: interrupcion de la actividad normal de la
musculatura respiratoria e inhibicion refleja de la funcion diafragmatica,
disminucion de los volumenes pulmonares, desarrollo de atelectasias y
neumonias; las cardiovasculares con una incidencia hasta del 5 % por:
hiperactividad simpatica que conduce a un aumento de frecuencia cardiaca,
presién arterial media, indice cardiaco y consumo de oxigeno del miocardio,
hipercoagulabilidad e hipofibrindlisis que favorecen los procesos tromboticos; las
digestivas son distensiéon abdominal, nauseas, vomito e inhibicion de la motilidad
gastrointestinal con alta incidencia de ileo paralitico hasta en un 90 % tras una

cirugia abdominal. (2)

A nivel metabdlico, el dolor postoperatorio incrementa la respuesta neuroendocrina
al inducir un estado de hiperactividad simpatica e hipotalamica, que da como
resultado: hiperglucemia, glucosuria, retencion hidrosalina, estimulacion del
sistema renina-angiotensina, oliguria, lipdlisis e hipercatabolismo proteico y a nivel
psicolégico no debemos menospreciar los trastornos de angustia, ansiedad, miedo

y aprehension. (3)

La incidencia de dolor crénico postoperatorio se cifra en un 11-47%, segun los
distintos procedimientos quirurgicos. La incidencia registrada de dolor crénico en
la cirugia abdominal mayor es de un 11 a un 18% en los primeros 5 afos. El grupo

11



de pacientes con anestesia general y analgesia intravenosa presentan un

porcentaje del 23% de dolor cronico postoperatorio a los 12 meses. (4)

La satisfaccion del paciente es un término que se introdujo en la medicina en los
afos noventa, conociéndose desde entonces su caracter subjetivo y lo dificil de su
medicidon; hoy por hoy es un gran indicador de la atencién y calidad de la
asistencia médica, que contribuye a la evaluacion de la estructura, el proceso y el

resultado de los servicios de salud. (5)

Diversas teorias psicologicas sugieren que la satisfaccion del paciente es un
concepto multidimensional que incluye componentes sociodemograficos,
cognitivos y afectivos; es la combinacién entre las expectativas de éste y la
percepcion del servicio recibido. (5)

Cada paciente comienza con una comparacion estandar contra la cual va a juzgar
Su nueva experiencia; un cambio en la satisfaccion ocurre cuando la diferencia
entre la situacion actual y la expectativa excede la capacidad de asimilar la
diferencia por parte del paciente, por lo tanto, la satisfaccion depende de la
congruencia entre lo que espera el paciente y lo que ocurre realmente. (5)

Entre estos componentes, encontramos los relacionados con el paciente, como
factores sociodemograficos: edad, sexo, grado de educacion, estado marital,
ocupacion, raza, etc.; los relacionados con el proveedor de salud como:
interacciones verbales, no verbales y competencia profesional; y los relacionados
con el proceso en si, como: accesibilidad, conveniencia, servicios auxiliares,
factores burocraticos, costos, factores ambientales y organizacién de los servicios
de salud. (6)

No ha sido facil encontrar la relacién entre estos factores y la satisfaccion del
paciente desde el punto de vista estadistico y hasta hoy no es claro cuales de

ellos son los mas importantes (7)

La satisfaccion del paciente se emplea como indice de calidad en el sistema
nacional de salud, sin embargo, las escalas de satisfaccion de los pacientes no
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resultan lo suficientemente sensibles como para detectar cambios de calidad en la

asistencia clinica que presta el equipo de anestesiélogos. (8)

En la actualidad, la calidad de la atencion médica es un aspecto fundamental que
durante mucho tiempo no se habia tomado en cuenta, pero que empieza a salir
del olvido y que debemos poner en practica, ya que la seguridad y satisfaccion de

los pacientes constituyen la razén de ser un buen médico. (5)

Es por ello que en el presente trabajo se pretende encontrar la técnica de
analgesia posoperatoria que presenta la mayor satisfaccion en el paciente
sometido a cirugia abdominal mayor, con el objetivo de tener un adecuado control
del dolor en este tipo de pacientes, ya que el dolor es una de las complicaciones
mas comunes asociadas con la incomodidad del paciente durante el periodo

postoperatorio temprano (9)

La Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor define el dolor como una
experiencia sensorial y emocional desagradable descrita en términos de dafo y

asociada a una lesion tisular real o potencial.

Las respuestas psicolégicas, hemodinamicas, metabdlicas y neuroendocrinas
provocadas por un control inadecuado del dolor pueden provocar mayor
morbilidad e incluso mortalidad. (10)

El alivio del dolor mejora el confort del paciente, minimiza la respuesta al estrés
postoperatorio, permite la fisioterapia y cuidados de enfermeria precoces y
potencialmente acorta la estancia postoperatoria. (11)

El dolor postoperatorio mal controlado aumenta el riesgo de efectos adversos en
multiples 6rganos y el desarrollo de dolor crénico, dolor que afecta la calidad de
vida de un paciente permanentemente es por ello que se hace énfasis en
estrategias multimodales para el tratamiento del dolor postoperatorio, pero el

protocolo ideal no ha sido definido. (11)
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La analgesia postoperatoria es uno de los componentes basicos en la
recuperacion funcional tras una intervencion quirurgica. No obstante, es dificil
aislar los efectos de la analgesia postoperatoria de otros aspectos relacionados
con la técnica quirurgica, la practica clinica, el tipo de seguimiento analgésico o los
factores organizativos del equipo quirurgico. (12)

La analgesia intravenosa controlada por el paciente (IV-PCA) es una de las
estrategias mas utilizadas en la practica clinica moderna para controlar el dolor
postoperatorio. Implica administracion continua de una dosis programada de
analgésicos, aunque también permite a los pacientes recibir dosis adicionales
basadas en la necesidad. Tiene un papel importante en la mejora de los
prondsticos de la cirugia al disminuir el dolor postoperatorio y aumentar
satisfaccion del paciente. (13)

Los pacientes pueden controlar el dolor después de la cirugia mediante la
autoadministracion de analgésicos utilizando dispositivos disefiados para este fin
analgesia controlada por el paciente (PCA). Esto implica la auto administracion
(presionando un botdn) de pequeias dosis de opioides (como la morfina) por via
intravenosa por medio de una bomba programable. Estudios previos han
demostrado que a menudo los pacientes prefieren la PCA a los métodos
tradicionales de control del dolor, como una enfermera que administra un

analgésico a peticion del paciente. (14)

Los dispositivos PCA ahora se usan de manera rutinaria en el cuidado
postoperatorio en gran parte del mundo desarrollado. Los dispositivos PCA son
programables por el proveedor de servicios de salud para entregar una cantidad
especifica de medicamento a peticion del paciente. Una infusion continua de
“‘base” puede ser coadministrada ademas de las dosis en bolo controladas por el
paciente. Las dosis en bolo estan limitadas por un "intervalo de bloqueo"
programado dentro del cual se ignoran las solicitudes posteriores o se permite un
limite acumulativo para la dosis del medicamento en un intervalo fijo, como una o

mas horas. (14)
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Existen varios estudios que examinan los factores de riesgo para la ocurrencia de
efectos secundarios relacionados con PCA en un intento de minimizar estos

efectos en pacientes susceptibles. (15)

Los opioides continuan siendo la piedra angular de la analgesia intraoperatoria y

postoperatoria, particularmente, para el dolor moderado a severo.

Los receptores opioides se expresan central y periféricamente durante la
respuesta inflamatoria en el tejido lesionado, proporcionan analgesia uniéndose a
receptores opioides de la clase mu y kappa, bloqueando la liberacion de
neurotransmisores como la sustancia P y mejorando las vias inhibitorias

descendentes del dolor. (14)

La analgesia controlada por el paciente (PCA) con opiaceos sistémicos
proporciona un mayor alivio del dolor después de la cirugia mayor y mayor
satisfaccion del paciente que la analgesia administrada segun sea necesario por

personal médico (14)

Se ha demostrado que la analgesia intravenosa con opioides en la cirugia
laparoscopica es efectiva, segura, y no retarda la recuperacion de la motilidad
intestinal, que depende en mayor medida de otros factores, como la retirada
intraoperatoria de la sondas nasogastricas, el inicio precoz de la nutricion oral y la

movilizacion rapida de los pacientes. (16)

Por otro lado, se necesita mejorar el disefio de los estudios del impacto del tipo de
analgesia postoperatoria, con el fin de que éstos aporten resultados relevantes
para la toma de decisiones clinicas. Se propone evaluar el impacto del tratamiento
del DAP en otros resultados orientados al paciente: calidad de vida relacionada
con la salud; calidad de recuperacion postoperatoria; grado de analgesia; efectos

secundarios, y satisfaccion del paciente. (12)

La principal barrera en la evaluacion del dolor es la discrepancia entre lo que

valora el personal que atiende al paciente y lo que valora el propio paciente. El
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dolor es una sensacion subjetiva y, por tanto, las sensaciones referidas por el

paciente son la base para tomar decisiones.

Al ser el dolor una experiencia subjetiva, para su cuantificacion se requiere
necesariamente de la informacion suministrada por el paciente, ya que los signos
fisicos y metabolicos son absolutamente inespecificos y no mantienen

necesariamente una relacion proporcional a la magnitud del dolor. (18)

Existen diferentes factores que pueden modificar la percepcion dolorosa del
paciente, como la edad, su situacion cognitiva y el estado emotivo, las
experiencias dolorosas previas y su expectacion del dolor. (17)

La educacion del personal médico y de enfermeria en la evaluacion del dolor y el
uso de algoritmos para su tratamiento pueden reducir la incidencia de dolor
moderado-grave de un 37 a un 13%. (19)

Las escalas ideales de evaluacion del dolor deben ser simples, precisas, con
minima variabilidad interpersonal, deben cuantificar el dolor y discernir la
respuesta al tratamiento. Estas escalas nos deben servir para comparar diferentes
tratamientos. (20)

Se debe preguntar acerca tanto de las caracteristicas del dolor (localizacion,
irradiacion, tipo de dolor, factores precipitantes o aliviantes), como de la intensidad
y la respuesta al tratamiento instaurado. Para la correcta interpretacion de las
escalas, hay que valorar no solo el valor inicial que refiere el paciente, sino los

cambios que se producen al instaurar el tratamiento. (17)

En la escala verbal numérica (EVN) el paciente expresa su percepcion del dolor

desde el 0 («no dolor») al 10 (el «peor dolor imaginable») (21)

Puede ser por tanto hablada o escrita y por consiguiente mas util en pacientes
criticos o geriatricos. En ocasiones, y en pacientes concretos, el uso de la
numeracion de 0-100 puede tener mas utilidad. La EVN tiene una muy buena

correlaciéon con la EVA, con una menor incidencia de no respondedores (2 %

16



frente a 11%) 40,41. Probablemente es la escala de mayor utilidad en el paciente
critico. (22)

Para el presente protocolo se utilizara la base de datos de las evaluaciones
analgésicas del servicio de anestesiologia y medicina del dolor que actualmente
se lleva a cabo en el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo

XXI, cuya finalidad es mejorar los resultados de dolor en el periodo postoperatorio.

El Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI cuenta el
servicio de Clinica de Dolor que brinda atencion médica a los pacientes pos
operado en este centro ofreciendo analgesia a los pacientes de las diferentes
especialidades quirurgicas. Por lo tanto, el servicio de Medicina de Dolor es un
pilar fundamental para la atencion de sus pacientes, dado que se han
implementado nuevos métodos de analgesia posoperatoria para el control de
dolor, consideramos importante evaluar la satisfaccion de los pacientes post
operados a fin de tener evidencia del mejor método analgésico y asi poder
implementar el mejor método a futuros pacientes sometidos a cirugia abdominal
mayor proporcionando el mejor método con las menores complicaciones a

nuestros pacientes.
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4. .PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El tratamiento del dolor agudo postoperatorio implica la utilizacién de diversos
farmacos analgésicos, y dispositivos que facilitan la ministracion de los
analgésicos para el tiempo estimado de utilizacién, entre los dispositivos que se
han empleado en el HECMN SXXI en la UMAE estan la bomba volumétrica y la
bomba PCA (analgesia controlada por el paciente), siendo de uso mas frecuenta
la primera. En la actualidad no se ha evaluado en nuestro hospital la satisfaccion
de la analgesia postoperatoria intravenosa en relacidon al dispositivo de
administracion utilizado. Una necesidad trascendente que surge cuando se
emplean dispositivos electrénicos es valorar la satisfaccion de quien se beneficio
de su utilizacion es por ello que surge la necesidad de evaluar los resultados de la
satisfaccion analgésica con el empleo de estos dispositivos para la toma de
decisiones clinicas. Esto significa que si con alguno de los 2 dispositivos los
pacientes tienen mayor grado en el nivel de satisfaccion respecto a la analgesia
que disponen dichos dispositivos, entonces esto permitira fortalecer su utilizacion

en forma cuantitativa y no solo subjetiva, considerar la generalizacion de su uso.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Con cual dispositivo de administracion intravenoso para el control del dolor
agudo postoperatorio, bomba PCA o bomba volumétrica hay mayor satisfaccion en

los pacientes sometidos a cirugia abdominal mayor?
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5. JUSTIFICACION

Actualmente en el hospital de especialidades del Centro Médico Nacional siglo
SXXI en los pacientes pos operados de cirugia abdominal mayor se realiza el
manejo analgésico en forma protocolizada de acuerdo al tipo de intervencion
quirurgica y caracteristicas del paciente, se emplean técnicas de analgesia
regional (epidural, subaracnoidea) e intravenosa. La analgesia intravenosa se
realiza con el uso de dispositivos electrénicos que suministran las mezclas
analgésicas intravenosamente las que se conocen como: bombas volumétricas y
con bombas PCA (analgesia controlada por el paciente).La finalidad del estudio
pretende evaluar el nivel de satisfaccion de la analgesia por el paciente cuando
recibe uno u otro dispositivo para el manejo del control del dolor agudo
postoperatorio en cirugia abdominal mayor, cabe sefalar que en ningun momento
en nuestro hospital se ha evaluado la satisfaccion de la analgesia del paciente
cuando reciben el beneficio de estos dispositivos. La importancia del presente
estudio radica en que la calidad de la atencidon es un eje rector de las buenas
practicas clinicas y hacer esta evaluacion permitira mejorar puntualmente la
practica clinica diaria. El estudio se llevé a cabo con la consulta detallada de la
informacion de los pacientes que fueron sometidos a cirugia abdominal mayor,
que recibieron analgesia intravenosa con cualquiera de los 2 dispositivos

denominados bomba volumétrica y/o bomba PCA.
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6. OBJETIVOS

6.1 Objetivo general

Conocer en los pacientes que fueron sometidos a cirugia abdominal mayor el nivel
de satisfaccion analgésica en base al dispositivo bomba volumétrica y/o bomba

PCA en el control del dolor agudo postoperatorio

6.20bjetivos Especificos

e Medir la satisfaccion analgésica en forma cualitativa con la escala numeérica
analoga del 0 al 10, donde 0 es nada satisfecho, y 10 completamente
satisfecho.

e Evaluar la intensidad del dolor con la escala numérica analoga (ENA).

e Conoce los efectos secundarios relacionados al uso de los dispositivos

bomba PCA y bomba volumétrica.
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7. MATERIAL Y METODOS

7.1Tipo de estudio

Observacional, Descriptivo, Comparativo, Transversal, Retrospectivo

Poblacién de estudio: Hojas de registro de ‘la base de datos de los pacientes con
analgesia posoperatoria intravenosa que recibieron analgesia postoperatoria con
dispositivo bomba PCA y volumétrica en cirugia abdominal mayor del hospital de

especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

7.2Ubicacién temporal y espacial

Registros de la base de datos del servicio de anestesiologia y medicina del dolor
de los pacientes que fueron sometidos a cirugia abdominal mayor que recibieron
analgésica intravenosa con dispositivos bomba PCA y volumétrica de La Unidad
Médica de Alta Especialidad Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto
Mexicano Social en el periodo de noviembre 2017 a abril 2018.

7.3 Criterios de seleccion de la muestra

7.3.1 Criterios de inclusion:

e Hojas de evolucion analgésica diaria completa que contenga las
variables de interés para el estudio

e Pacientes de ambos sexos

o Edad de 18 afios a 65 afios

e Paciente sometido a cirugia abdominal mayor

¢ Que dieran su consentimiento informado

e Uso de bomba de infusién controlada por el paciente (PCA)

e Uso de bomba de infusidn contintia volumétrica.

21



7.3.2 Criterios de exclusion
e Hojas de evaluacién analgésica de cirugia no abdominal
e Hojas de evaluacién analgésica incompletas.

e Pacientes con analgesia no intravenosa
7.3.3 Criterios de eliminacion:

¢ Que se haya cambiado la técnica analgésica.

e Pacientes es que se haya suspendido la analgesia

7.4Calculo del tamaino de la muestra

Todos los registros de los pacientes que hayan recibido analgesia intravenosa con

bomba PCA o volumétrica en el periodo comprendido de noviembre 2017- abril

2018.
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7.5 Variables de estudio

7.5.1 Variables demograficas
VARIABLE DESCRIPCION DESCRIPCION TIPO DE | UNIDAD DE MEDICION.
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLES
Edad Tiempo de vida de una | Numero de afios de vida que | Cuantitativa Afos cumplidos.
persona medida en | el paciente refiere tener discreta
anos
Genero Conceptos sociales de | Género del paciente Cualitativa Hombre / Mujer
las funciones, .
. nominal,
comportamientos,
actividades y atributos dicotémica
que la sociedad
considera para
hombres o mujeres.
Peso Cantidad de masa que | Medicion del peso obtenido | Cuantitativa Kilogramos
alberga el cuerpo de | en primera valoracion continua Kg
una persona.
Talla Medida de estatura del | Talla obtenida en primera | Cuantitativa Centimetros
cuerpo humano desde | valoracién continua Cm
los pies, hasta el techo
de la bodveda del
craneo.
IMC Indicador que estima | indice de masa corporal | Cuantitativa Kg/ m2
para cada persona a | relacion entre peso y altura | continta.
partir de su estatura y | que clasifica entre peso
peso, su grado de | insuficiente y obesidad en un
obesidad paciente.
Tipo de cirugia Indicador de la Intervencion quirurgica Cualitativa nominal | Electiva
prioridad para inicio de | dependiente del grado de dicotomica Urgencia

la intervencion

prioridad para la entrada a

quirdrgica sala quirurgica.
Tipo de | Acto médico Falta total o parcial de Cualitativa nominal | General Balanceada
anestesia controlado en el que se | sensibilidad, especialmente la | Politbmica General intravenosa Total
usan farmacos para tactil y la del dolor debido a Anestesia regional
bloquear la Anestesia General Combinada general con regional
sensibilidad tactil y Balanceada o intravenosa
dolorosa de un Total o Regional
paciente, sea en todo o
parte de su cuerpo y
sea con o sin
compromiso de
conciencia
Tiempo de la | Periodo determinado | Periodo que transcurre entre | Cuantitativa Numero de minutos.
cirugia durante el que se | la incision quirdrgica hasta el | Continua discreta
realiza una accion o se | cierre de herida quirurgica.
desarrolla un
acontecimiento
Tiempo de la | Periodo determinado | Periodo que transcurre entre | Cuantitativa Numero de minutos
anestesia durante el que se | el inicio de la administracion | Continua discreta
realiza una accion o se | de anestésicos hasta la
desarrolla un | recuperacion de los mismos

acontecimiento

23




Tiempo

Periodo determinado

Periodo que transcurre entre

Cuantitativa

Numero de minutos

Quiruargico durante el que se el inicio de la intervencion | Continua discreta
realiza una accion o se | quirdrgica incisién, hasta el
desarrolla un término de la misma: sutura.
acontecimiento
Estado Clasificacion de la ASA | Se incluirdn pacientes con | Cualitativa ordinal | ASA |
Fisico ASA para estimar el riesgo | estado fisico: ASA |, ASA I ASA I
que plantea la | ASA Il ASA IV ASA Il
anestesia de acuerdo ASA IV
al estado fisico del
paciente.
7.5.2 Variables independientes
Bomba de Dispositivo electrénico | Dispositivo electronico que se | Cualitativa nominal | Bomba volumétrica.
. ‘2 empleado para el emplea para la infusion Dicotémica Si
infusion L . .
control del dolor continla manejada mediante No
volumétrica posoperatorio, donde un sistema electrénico que
la infusion de envia una cantidad constante
medicamento es de farmaco empleado y en
continda operada caso de requerir rescate
electronicamente y los | analgésico ENA mayor de
rescates es a cargo de | seis es administrado por
personal capacitado. personal capacitado.
Bomba PCA Dispositivo electrénico | Dispositivo electrénico para Cualitativa nominal | Bomba de infusion PCA
de analgesia infusién continua donde el dicotomica Si
posoperatoria donde rescate analgésico es No
los rescates controlado por el paciente
analgésicos estan a limitado a dosis y a tiempo
cargo del paciente, con | para el numero de rescates
un numero limitado por | que se pueden administrar en
tiempo y total de un periodo de tiempo
rescates
Rescate Dosis de medicacion Pacientes con protocolo de Cualitativa Si ) dosis requerida
analgésico analgésico adicional a | analgesia en bomba PCA'y nominal No) dosis no requerida
la infusion establecida, | bomba Volumétrica que
que se administra al requieran administracion de
presentar un ENA dosis extra analgésica.
mayor de seis
Opioide Tipo de opioide Se valorara el tipo de opioide | Cualitativa 1) Morfina
utilizado en el a utilizar valorando el nominal 2) Fentanil

protocolo de bomba de
infusion PCA y bomba
volumétrica.

beneficio de que otorgara la
analgesia a diferente tipo de
paciente y cirugia realizada

3) Buprenorfina

24




7.5.3 Variables dependientes.

Intensidad del | Escala numerada para | Evaluacion verbal del | cualitativa Escala Numérica Analoga,
dolor valoracion del dolor del 0 al 10 | paciente con respecto al | ordinal
donde O es ausencia y 10 la | dolor experimentado el 0 Ninguno
mayor intensidad del dolor cual se mide con escalas 1-3 Leve
de intensidad, se utilizara 4-6 Moderado
la escala numérica 7-10 Severo.
analoga en la cual se
pregunta al paciente de
manera verbal describa su
dolor en una escala dando
valor numérico a la
intensidad del dolor del 0
al 10 | donde 0 es nada y
10 es dolor mayor posible,
4-6 dolor de tipo moderado
para  colocar rescate
analgésico
Signos vitales | Reflejo de las funciones Se tomaran por el personal | Cuantitativa Escalas  establecidas  para
esenciales del cuerpo humano | de enfermeria con horarios | politémica constantes vitales.
1) presion arterial sistémica: establecidos e incluye:
Presion que ejerce la sangre 1) presion arterial mmHg,
al circular por los vasos sistémica : LPM,
sanguineos. ) RPM
2) frecuencia cardiaca %
2) frecuencia cardiaca nimero | numero
de contracciones del corazén . . .
o pulsaciones por unidad de 3) frecuencia respiratoria
tiempo. 4) Saturacion de oxigeno
3) frecuencia con oximetria de pulso
respiratoria numero de
respiraciones que realiza un
ser vivo en un periodo
especifico
4) Saturacion de oxigeno con
oximetria de pulso es la
cantidad oxigeno disponible
en sangre
Efectos Accion no deseada | Se valoran los efectos no 1) Nauseas
adversos ocasionada con la | deseados registrando el Cualitativa 2) Voémito
administracion de un farmaco. | tipo de efecto nominal 3) Mareo
1. Nausea: Sensacion 1 Nausea Dicotémica 4) Sedacion
de malestar en el 2 Vomito 5) Prurito
estbmago que se 3 Mareo 6) Alergia
experimenta cuando 4 Sedacion 7) Hipersensibilidad
se tienen ganas de 5 Prurito 8) Retencién urinaria
vomitar y que suele 6 Alergia

culminar en vémito.

2. Vomito Expulsion
violenta por la boca
de lo que esta
contenido en el
estébmago

3. Mareo: Sensacion de
vértigo e
inestabilidad en la
cabeza y malestar en

7 Hipersensibilidad
8 Retencion urinaria

SIONO
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el estdbmago que
puede llegar a
provocar ganas de
vomitar y pérdida del

equilibrio;
generalmente
aparece como
consecuencia de una
disminucioén
momentanea del
fluo de sangre al
cerebro.

4. Sedacion:
Disminucién de la
excitacién nerviosa.

5. Prurito: Picor que se
siente en una parte
del cuerpo o en todo
él y que provoca la
necesidad o el deseo
de rascarse; es un
sintoma de ciertas
enfermedades de la
piel y de algunas de

tipo general.
6. Alergia: conjunto de
alteraciones de

caracter respiratorio,
nervioso o eruptivo
que se producen en
el sistema
inmunoldgico por una
extremada
sensibilidad del
organismo a ciertas
sustancias a las que
ha sido expuesto, y
que en condiciones
normales no causan
esas alteraciones.

7. Hipersensibilidad
Reaccion
anormalmente fuerte
del organismo que se

produce como
rechazo a una
sustancia,

especialmente un
medicamento.

8. Retenciéon urinaria:
es la incapacidad de
orinar o el vaciado
incompleto de la
vejiga.

Satisfaccion
analgésica

Nivel de conformidad de la
persona cuando utiliza un
servicio

Se realizara a las 24 hrs
de iniciada la analgesia
post operatoria con bomba
PCA o bomba volumétrica.

Cualitativa
ordinal

Escala numérica donde o es
nada satisfecho y 10 totalmente
satisfecho.

1-3 levemente satisfecho
4-6 regularmente satisfecho
7-9 satisfecho

26




7.6 Descripcion del analisis estadistico

7.6.1 Recoleccion de datos

Se recab0 en la hoja de recoleccidon de datos anexo 2

7.6.2 Organizacion de datos

Los datos fueron vaciados a una hoja de Microsoft Excel 2016 para el analisis

exploratorio de los mismos

7.6.3 Presentacion de datos

Las variables con escala nominal fueron resumidas en porcentajes y presentadas
en graficas de sectores, cajas y bigotes. Las ordinales fueron resumidas con
mediana y rango intercuartilico. Las variables numéricas se resumieron en media y
desviacion estandar. Se aplicé la prueba de distribucion normal con estadistico de

Kolmogorov- Smirnov.

Para establecer las diferencias entre variables nominales se utilizé la Chi 2 y
cuando se indicé se tomaron los resultados de la prueba exacta de Fisher. Para
las diferencias entre variables ordinales se utilizé la U de Mann Whitney y para las
variables numéricas de la prueba de t de Student cuando su distribucion fue

normal, en caso contrario fue con la prueba U de Mann Whitney.

Para todas las pruebas de hipoétesis se considerd la diferencia estadisticamente

significativa cuando p fue < .05.
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8 CONSIDERACIONES ETICAS

8.1Riesgo de la investigacion

En el presente Trabajo, todos los procedimientos estan de acuerdo con lo
estipulado en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de

Investigacion para la salud, Titulo Segundo, Capitulo I, Articulo 17, Fraccion |l.

El estudio se basara en los 12 principios basicos de la declaraciéon de Helsinki de
la Asociacion Médica Mundial “Guia de recomendaciones para los médicos y
biomédica en personas” adoptada por la 18 Asamblea Medica Mundial, Helsinki,
Finlandia, Junio de 1964 y enmendad por la 29 Asamblea Medica Mundial, Tokio,
Japon, Octubre de 1975, la 35 Asamblea Medica Mundial, Venecia ltalia, Octubre
de 1983 y la 41 Asamblea Medica Mundial, Hong Kong, Septiembre de 1989, 482
Asamblea General Somerset West, Sudafrica Octubre de 1996 y la 522 Asamblea
General, Edimburgo, Escocia, Octubre 2000. Nota de clarificacién sobre el parrafo
19 afiadida por la Asamblea General Washington 2002.

Esta investigacion es de riesgo bajo por su caracter retrospectivo y la unidad de
analisis seran los registros analgésicos de los pacientes que recibieron analgesia
por el servicio medicina del dolor. Este proyecto sera evaluado y autorizado por el
Comité Local de Etica y de Investigacion del Hospital.

Los participantes en el estudio deberan dar consentimiento libre e informado para
la utilizacion de su expediente clinico para la obtencion de los datos y han de
conservar su derecho a abandonar en cualquier momento, se respetara la
intimidad y la confidencialidad de las participantes en todo momento. Asi como al
finalizar la recoleccidon de datos se podra comunicar a todas aquellas que asi lo
soliciten los resultados y el significado de los estudios aplicados. La recoleccion de
datos e informacion del presente estudio fue tomada de la base de datos del PAIN

OUT evaluado y autorizado por la Comision Nacional de Investigacion.
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8.2Contribuciones y beneficios

El estudio se llevd a cabo con la consulta detallada de la base de datos de los
pacientes sometidos a cirugia abdominal mayor que recibieron analgesia con
bomba de infusién volumétrica o PCA. El estudio nos permitié conocer con cual
dispositivo de infusibn se encuentra mayor analgesia posoperatoria, menores

efectos secundarios y la satisfaccion del paciente con el dispositivo empleado.

8.3 Confidencialidad

Los datos de identificacion de los pacientes y contactos se mantendran en
resguardo, sin revelar identidad a terceros segun el articulo 21, fraccidon VIII de la

Ley General de Salud.

8.4 Solicitud de consentimiento informado

Se solicitd por el médico adscrito o residente que realizé la invitacion al estudio,
previa a inclusién del participante en el estudio. El paciente es libre de retirarse del
estudio en el momento que lo desee segun el articulo 21, fracciones |-VIl de la Ley

General de Salud.
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9 DESCRIPCION OPERATIVA DEL ESTUDIO

Para realizar el estudio se consultd la base de datos del servicio de medicina del
dolor agudo de todos aquellos pacientes que fueron sometidos a cirugia
abdominal mayor y que hayan recibido analgesia postoperatoria intravenosa con el
empleo de dispositivo de bomba volumétrica y/o bomba PCA en el periodo de
tiempo de noviembre 2017 a abril 2018. Se considerd 2 grupos de estudio siendo:
Grupo 1: Bomba volumétrica.

Grupo 2: Bomba PCA (analgesia controlada por el paciente).

Un investigador asociado (capacitado previamente para recolectar la informacion y
uso adecuado de la hoja de recoleccion de datos) revisé en forma detallada cada
hoja de cada paciente seleccionada que correspondio a analgesia intravenosa por
alguna de las 2 modalidades (bomba volumétrica/lbomba PCA), posteriormente se
tomaron las variables de interés para realizar el estudio llenando en una hoja de
recoleccion de datos (ANEXO 2) disefiada expresamente para este estudio. Ya
una vez recopilada toda la informacion las hojas de recoleccion de datos, estas se
entregaron a 2 investigadores asociados para revisar el correcto llenado, para
posteriormente vaciar su contenido en una hoja de Excel. Para el analisis de
resultados la hoja de Excel que contenga toda la informacion se procesé con el

programa estadistico SPSS. Los resultados se presentaron en tablas y graficos.
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10 RECURSOS

10.1 Recursos humanos
Investigador principal, médicos adscritos y residentes del servicio de

anestesiologia, del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo
XXI. Asesor de protocolo, MC Leticia Hernandez Hernandez Médico adscrito al
servicio de Anestesiologia del Hospital de Especialidades del Centro Médico

Nacional Siglo XXI.

10.2 Recursos materiales
Hojas de registro de evaluacidn analgésica, con numero de folio de cada paciente

tratado con analgesia intravenosa posoperatoria con dispositivo bomba PCA y

electronica. (Computadora con programa SPSS y Programas de Microsoft Office),

Expedientes, Hojas Blancas, Hojas de papel, Fotocopias, 10 boligrafos, 10 lapices.

10.3 Recursos financieros
Estudio que no requirié ningun recurso financiero

Factibilidad al ser un estudio de tipo retrospectivo y transversal en el cual se
analizaron los datos de las hojas de recoleccion de los pacientes que obtuvieron
analgesia postoperatoria con bomba PCA o volumétrica, para la obtencion de
datos estadisticos de relevancia y conocer el tipo de dispositivo que presento
mayor satisfaccion en los pacientes con el fin que en un futuro inmediato se pueda
implementar en los pacientes postperados para un mejor control del dolor, menos

efectos secundarios que influya para una mayor satisfaccion.
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11 RESULTADOS

El estudio incluyo 60 participantes (Tabla. 1), 21 (35%) mujeres y 39 (65%)
hombres. El promedio de la edad con su desviacion estandar (DE+) fue de 52.9 +
18.27 anos, promedio del peso en kilogramos y DE fue de 70.35 + 13.8; la talla
promedio en metros y DE 1.64 + 0.88; el promedio del indice de masa corporal

(IMC) con su DE fue de 26.09 + 5.62.

Otras variables fueron: la clasificacién del riesgo anestésico de la Sociedad
Americana de Anestesiologia (ASA), el tipo de cirugia (electiva/urgencia), tipo de
anestesia, dispositivo empleado para el manejo de la analgesia postoperatoria
(bomba infusidn continua/analgesia controlada por el paciente PCA), opioide
analgésico para el manejo del dolor postoperatorio, analgésicos antiinflamatorio no

esteroideo empleado (AINE).
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Cuadro 1: Variables antropométricas

Genero

- Hombres
- Mujeres

Edad (afios)

Peso (kilogramos)

Talla (metros)

IMC (Kg/m2)

ASA

Tipo de Cirugia.

Tipo de anestesia.

Opioide

AINE

Rescates.

Numero de rescates

BOMBA VOLUMETRICA
CONTINUA

20 (66.3 %)
10(33.3%)

51.93+19.72 (18 - 86)

68.67 +13.80 (41 — 100)

1.63 +0.07 (1.46- 1.75)

25.52 +4.76 (15.91 — 35.6)

Il 15 (53.5%)

1l 14 (47.46%)

Electiva: 27 (90%)
Urgencia: 3 (10%)

AGB: 28 (93.3%)
AGE: 2 (6.7%)

Buprenorfina. 21 (70%)
Morfina. 8 (26.7%)
Tramadol. 1 (3.3%)
Ketorolaco: 2 (6.7%)
Metamizol: 13 (43.3%)
Lisina: 15 (50%)

Si: 11 (36.7%)

No: 19 (63.3%)

0: 12 (40%)
1: 7 (23.3%)
2: 9 (30%)
3:2(6,7%)

BOMBA CONTROLADA POR

EL PACIENTE

19 (633%)
11(26.7%)

53.87 +16.98 (24 - 86)

72.03 +13.86 (54 - 115)

1.65 +0.09 (1.44 - 1.88)

26.66 +6.41 (15.77- 47.64)

I:1(3.3%)
Il 8(26.6%)
11121 (70%)

Electiva: 30 (100%)

AGB: 29 (96.6%)
AGE: 1 (3.4%)

Buprenorfina. 12 (40%)
Morfina. 2 (6.7%)
Fentanilo. 16 (53.3%)
Ketorolaco: 4 (13.3%)
Metamizol: 18 (60%)
Lisina: 8 (26.6%)

Si: 11 (36.7%)

No: 19 (63.3%)

0:19 (63.3%)

1: 9 (30%)
2:2(6.7%%)
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La intensidad del dolor en la escala numérica analoga (ENA) para el grupo de
pacientes que recibid infusion con bomba volumétrica fue ENA=5, para los

pacientes que recibieron analgesia con bomba PCA=2 (Grafica 1)

Grafica 1. Intensidad del dolor postoperatorio por tipo de infusion.
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El Nivel de satisfaccion de los pacientes relacionada al tipo de infusion analgésica

fue estimado en el grupo de infusion con bomba volumétrica en 9, para los de

bomba PCA 10, con tendencia muy similar (Grafica 2).

Grafica 2. Nivel de satisfaccion analgésica por tipo de infusion analgésica.
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Evaluacion de la satisfaccion mediante analisis bivariado, contrastando la infusién
analgésica con la variable satisfaccion, escala numérica analoga y las
complicaciones. En la infusion continua los pacientes se encontraron en el cuartil

4.5, en la PCA en el cuartil 5.5, con un valor de Chi 2 27.64, P<0.001 (Tabla 2).

Tabla 2. Satisfaccion relacionada entre tipo de infusion y la ENA

Bomba Bomba Total

Volumétrica PCA

ENA 0 0 5 5
1 0 4 4
2 1 7 8
3 6 3 9
4 5 8 13
5 9 2 11
6 5 0 5
7 1 0 1
8 1 1 2
9 2 0 2
Total 30 30 60
CHi? Pearson: 27.647 P0.001
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Respecto al analisis de la satisfaccion relacionada al tipo de infusién, los pacientes
que recibieron analgesia con bomba volumétrica se ubicaron en el cuartil 5.5, en

los pacientes con bomba PCA en el cuartil 5, CHi2 10.6, P 0.156 (Tabla 3)

Tabla 3. Satisfaccion de los pacientes por tipo de bomba de infusion

Infusion analgésica Total

Continua PCA

SATISFACCION 2 1 0 1
3 1 0 1
5 5 0 5
6 0 1 1
7 1 1 2
8 5 5 10
9 7 5 12
10 10 18 28
Total 30 30 60
CHi? Pearson: 10.619 P 0.156
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12 DISCUSION

La satisfaccion analgésica en los pacientes post operados es una medida que
puede estar influida por diversos factores relacionados que impacta en la calidad
de atencién de los pacientes y en los resultados de los sistemas de salud.
Guevara y colaboradores en su estudio similar al presente consideran la
necesidad de la protocolizacion del dolor agudo postoperatorio (2). El nivel de
satisfaccion de la analgesia para los 2 métodos mostro niveles de aceptacion muy
elevada, estos son virtualmente semejantes a reportes previos (6, 7).

En la Guias de practica clinica para el uso sostenido de sedantes y Analgésicos
en el adulto critico, se sugiere la utilizacion, especifica con nivel de evidencia B
que la PCA provee en los pacientes mayor satisfaccion en el control del dolor, y se
relaciona muy probablemente a que en el momento que el paciente experimenta
dolor existe la posibilidad de autoadministracion del analgésico, lo que a su vez
deriva en el riesgo de administracion de dosis innecesarias (14).

Existen varios estudios que examinan los factores de riesgo para la ocurrencia de
efectos secundarios relacionados con PCA en un intento de minimizar estos

efectos en pacientes susceptibles.(15)
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13 CONCLUSIONES

El empleo de dispositivos para el control del dolor postoperatorio esta dentro de la
practica clinica habitual. Los dispositivos de infusion volumétrica y analgesia
controlada por el paciente brindan elevada satisfaccion para el control del dolor

agudo postoperatorio en las primeras 24 horas.
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15 ANEXOS

15.1 Cronograma de actividades

2018

ACTIVIDAD

Elaboracion del
protocolo

Evaluacion y
autorizacion por el
Comité local de
Investigacion y
Etica.

MAR | ABR | MAY | JUN |JUL | AGO

Recoleccion de
datos y analisis de

la informacion

Difusion del
proyecto de

investigacion
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15.2 Anexo 1

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

(o))
IMSS

-AURIDAD ¥ SOABARBADSOCIL

Nombre del estudio

EVALUACION DE LA SATISFACCION EN LA ANALGESIA POSOPERATORIA EN PACIENTES CON BOMBA PCA
BOMBA VOLUMETRICA EN CIRUGIA ABDOMINAL MAYOR

Lugar y fecha:

UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda G.” CMN SIGLO XXI.

Ciudad de México, de del 2018.

Numero de registro:

En tramite ante el Comité de Investigacion

Justificacion y objetivo del estudio:

El estudio pretende conocer la satisfaccion de los pacientes con la analgesia postoperatoria en base dos tipos de
dispositivos empelados que fueron bomba PCA y bomba volumétrica. El estudio de la satisfaccion de los pacientes es

necesario para evaluar y mejorar la calidad de atencién de los pacientes.

Procedimientos:

Se solicitara la informaciéon del expediente clinico y de los registros de la base de datos del servicio de anestesiologia

con atencién en medicina del dolor.

Posibles riesgos y molestias:

Ninguno. Porque los datos seran obtenidos de su expediente clinico y la base de datos del servicio.

Posibles beneficios que recibira al participar en el

estudio

Con los datos obtenidos se analizardn cual, de los dispositivos de administracién analgésica, brinda mayores
beneficios, para que se utilicen en los pacientes con dolor postoperatorio y asi los derechohabientes sean beneficiados

con un mejor control del dolor.

Informacion sobre resultados y alternativas de

tratamiento

Si asi lo desea podra solicitarlo a los investigadores

Participacion o retiro

En caso de no autorizar el uso de su expediente clinico para la obtencion de los datos, no se afectara su atencion futura

como paciente

Privacidad y confidencialidad

Toda informacién sera confidencial y se le asignara un nimero de manera que no aparecera su nombre ni su nimero

de afiliacién en ningin momento del estudio.

Investigador Responsable:

MC Leticia Hernandez Hernandez. Teléfono: 55 54 05 84 42
Correo electronico: flethh@hotmail.com

Dra. Gonzalez Sanchez Elisa Yazmin. Teléfono: 22 21 54 12 38 . Correo Electrénico: nimzaye_16@hotmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4°

piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colo

comision.etica@imss.gob.mx

nia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico:

Nombre y firma del paciente

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Nombre y firma del testigo 1

Nombre y firma del testigo 2

Clave: 2810-009-013

43



15.3 Anexo 2

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

1. Variables sociodemograficas
Nombre:
Edad: afnos Sexo: (F) (M) Peso: kg | Talla: m IMC:
kg/m2
ASA: (I) (1) 1y (V) (V) Tipo de cirugia: Tipo de anestesia:
Electiva 1 General Balanceada
. 2 General intravenosa Total
Urgencia
3  Anestesia regional
4 Combinada general con regional
Tiempo quirurgico: Tiempo anestésico:
2.-signos vitales:
Frecuencia cardiaca Frecuencia respiratoria | Tension arterial Saturacion de oxigeno

Tipo de bomba de infusion analgésica:
Bomba controlada por el paciente ( )

Bomba de infusién volumétrica continta. ( )

Medicacién analgésica utilizada: Escala Numérica Analoga Rescate analgésico:
Opioide y dosis: ol11213l4l5/6|7!18|9|10 Si ) dosis requerida
Aine: No) dosis no requerida
Antiemético:
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Efecto adverso

1) NAUSEA SI NO
2) VOMITO SI NO
3) MAREO SI NO
4)SEDACION SI NO
5) PRURITO SI NO
6) ALERGIA SI NO
7) HIPERSENSIBILIDAD SI NO
8) RETENCION URINARIA SI NO

Satisfaccion

Que tan satisfecho esta con los resultados para

el tratamiento del dolor

Nada satisfecho

0/1/2|3/4|5|/6/7|8|9|10

muy satisfecho

0 nada satisfecho

1-3 levemente satisfecho
4-6 regularmente satisfecho
7-9 satisfecho

10 muy satisfecho
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