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RESUMEN

Introduccién

El cancer de prostata (CaP) es el tumor s6lido mas frecuente en los varones, con
21000 nuevos casos al ano en Espafia. La prostatectomia radical es una
opcion terapedtica que se aplica en el 36% de los pacientes. En los casos en
que se realiza mediante prostatectomia radical abierta (PRA) se ha
recomendado la analgesia epidural lumbar continua (AELC) para aliviar el
dolor post-operatorio, el cual se ha documentado como moderado-intenso. Si
bien, recientemente, tras la aplicacion de analgesia multimodal balanceada se ha
cuestionado el uso rutinario de la AELC para esta indicacion.

Hipotesis y objetivos

Se ha contrastado la hipotesis: "la analgesia epidural lumbar continua con ropivacaina al
0,2% para el post-operatorio de la prostatectomia radical abierta produce una calidad
analgésica y una satisfaccion del paciente muy superiores a la analgesia intravenosa
convencional".

El objetivo principal es: evaluar la mejora de la calidad que puede aportar la
analgesia epidural lumbar continua con ropivacaina al 0,2% sobre la analgesia
intravenosa convencional, en el tratamiento del dolor y complicaciones del
postoperatorio inmediato de la prostatectomia radical abierta (PRA), como fase inicial
para el desarrollo del programa de mejora en la calidad asistencial.

Los objetivos secundarios incluyen: el analisis y comparacion del dolor (en reposo y
en movimiento), la satisfaccion del paciente y la valoracion de la enfermeria,
la necesidad de rescate analgésico (RA), la estancia hospitalaria y de las
complicaciones post-operatorias de cada técnica analgésica.

Material y métodos

Se ha realizado un estudio clinico, prospectivo, aleatorizado, controlado y
abierto, en una muestra de 120 varones diagnosticados de CaP localizado,
asignados en 2 grupos. Grupo I (n=60) en los que se aplic6 AELC (ropivacaina
al 0.2% epidural de forma continua durante las 48 primeras horas ) asociada a AIVC,
mientras que, en el Grupo II (n=60) unicamente se administré: AIVC con
paracetamol IV (lgr/8/h) + ketorolaco IV (30 mg/8h). En ambos grupos, el
rescate analgésico se realizo con 2 mg IV de cloruro morfico en bolo, hasta control
del dolor. Tanto el dolor como la satisfaccion se valoraron con Escala Visual
Analogica (EVA) y se registraron las complicaciones post-operatorias, durante
los 4 dias 'y por turno. Se utilizaron pruebas  no-paramétricas
considerando significativo cuando p fue menor de 0.05.
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Resultados
El dolor postoperatorio (DAPO) en tanto en reposo como en movimiento, en ambos grupos,
es inferior a 4 y 6 sobre 10 de EVA, respectivamente (p<0,05). EI DAPO, fue

discretamente superior con la AIVC tnicamente en la manana del 2° dia (p< 0.05).

Los niveles de satisfaccion del paciente son superiores con AIVC aislada (p<0.05); no
obstante, la satisfaccion fue superior a 6 sobre 10 en ambos grupos.

No hubo diferencias en las complicaciones entre ambas técnicas; el ileo y las nduseas fueron
las mas frecuentes durante el 1° dia. A destacar que, el bloqueo motor de las

extremidades inferiores apareci6 en el 18% de los pacientes con analgesia epidural, en los
que se retraso la deambulacion autbnoma.

El RA fue necesario para ambos grupos, aunque fue superior en el Grupo II (AIVC)
(p<0.05).
Conclusiones

La AELC asociada a la AIVC consigue un control analgésico post-operatorio aceptable
sin grandes ventajas respecto a la AIVC aislada.

La satisfaccion del paciente fue superior con la AIVC que con la AELC.

La AELC conllevd una mayor tasa de complicaciones como el bloqueo motor de las
extremidades inferiores y por tanto, retraso el comienzo de la deambulacion autonoma.

En base a estos resultados, no recomendamos el uso de la analgesia epidural lumbar continua
de rutina en el postoperatorio de la prostatectomia radical abierta.
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Introduccién

1. INTRODUCCION

1.1. Demografia del cAncer de prostata

El CaP es el tumor sélido mas frecuente en varones en Europa (1. Actualmente
constituye la segunda causa mas frecuente de mortalidad por céncer en los varones (2,

superando en niimero a los canceres de pulmoén y colorrectal (3.

La incidencia al norte de Europa es mayor de 200 casos por 100000 varones,

mientras que, las tasas en el sur de Europa tienden al incremento de la enfermedad (1.

Segin datos del Registro Nacional de CaP realizado en Espafia en 2010, se
diagnostican anualmente 21.000 nuevos casos, por lo que se estima una incidencia de 78
hombres por cada 100.000 habitantes. El 41% de los tumores de prostata se
diagnostican en el rango de edad de 60-70 anos. La mediana de Prostate Specific
Antigen (PSA al diagndstico es de 8 ng/ml. En el 98.7% de los casos, el diagnostico se
realiza mediante confirmacion histopatoldgica a través de la biopsia de prostata. El1 48%
presenta una gradacion anatomopatoldgica de 6, segiin Gleason score; es decir, tumores
de bajo riesgo segun la clasificacion de D’Amico. El 88% se encuentran en un estadio
localizado (T1-T2c. Actualmente, solo el 4% es metastasico al diagndstico. Segln los
datos del Registro, la radioterapia externa (RTE-26,19%, después de la prostatectomia
(36,89%, es la segunda opcion terapéutica mas utilizada en los pacientes que han sido
diagnosticados de CaP. Después estarian la hormonoterapia (HT-19,55%, la
braquiterapia (BT-11,75%) y la vigilancia activa (VA-4,63%). Este tipo de tumor, es el
mas frecuente en el vardon, pero no es el que més mortalidad produce, precisamente
por su diagnodstico precoz. Se estima que en Espafia cada afno mueren casi 6.000

personas por CaP (4).

El CaP afecta a varones de mayor edad con mas frecuencia que a los jovenes.

Por consiguiente, supone un mayor problema sanitario en los paises desarrollados, ya
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que cuentan con una mayor proporcion de varones ancianos. Asi, alrededor del 15% de
los canceres en varones son CaP en los paises desarrollados, en comparacion con el 4%

en aquellos en paises en vias de desarrollo (5).

1.2.  Historia del cancer de prostata

La historia del CaP se remonta unos doscientos afios atras. En 1817, se
reportaron casos esporadicos de esta enfermedad cuando Langstaff describi6 lo que se

conocia como tumores fungantes, que frecuentemente eran, en realidad, metastasis (6).

El examen histologico no era todavia de uso clinico, de manera que el
diagndstico se hacia en esa época por la apariencia macroscopica durante el momento
de la autopsia. El primer caso de CaP establecido con examen histologico se reportd en
1853 por Adams, un cirujano del Hospital de Londres, quien lo comunico a la

Asociacion Real Médica y Quirargica de Londres (7).

En 1893 Whitney, de Massachusetts reviso la literatura mundial encontrando

solo 50 casos descritos (8).

Sin duda, esta enfermedad permanecid sin ser reconocida hasta el comienzo del
siglo pasado, cuando la adenomectomia prostatica practicada para la uropatia
obstructiva por crecimiento prostatico se convirti6 en un procedimiento de
rutina y se examinaron las piezas histoldgicamente. Antes de este tiempo, no se
diferenciaba entre hiperplasia benigna y el CaP como causas de obstruccion

prostatica. En 1913, Freyer report6 cancer en 1 de 10 piezas de prostatectomia (9).
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Figura 1. Peter Freyer

Sin embargo, no es hasta 1960, cuando Donald Gleason establece las bases
anatomopatoldgicas del CaP. El sistema Gleason esta basado en el patron arquitectural

que adoptan las glandulas prostaticas (10-11).

- Patron 1: Glandulas uniformes bien diferenciadas, empaquetadas en grupos con
limites relativamente bien definidos.

- Patrén 2: Glandulas bien diferenciadas pero menos uniformes, con estroma
interglandular, agrupadas y con bordes poco definidos.

- Patrén 3: Glandulas moderadamente diferenciadas de tamafio variable creciendo
de manera infiltrativa, con areas papilares o cribiformes.

- Patron 4: Glandulas fusionadas con crecimiento infiltrativo, de limites no
definidos, con células de citoplasma claro hipernefromatoide.

- Patréon 5: Carcinoma anaplasico con minima diferenciacion glandular infiltrando

difusamente el estroma prostatico.

Se comprobo que, en el 70% de los casos habia més de un patréon y se definid patron

primario, el mas frecuente, y patron secundario, el minoritario, siendo €ste normalmente
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de mayor grado. Ademas, se observd que los patrones 2 y 3 eran los mas frecuentes

(11).

Figura 2. Donald Gleason y su esquema de la clasificacién anatomopatoldgica del

cancer de prostata

En 1867, Billroth efectud la primera extirpacion radical de un CaP (12).

Figura 3. Theodor Billroth.
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Harrison llevo a cabo una de las primeras operaciones para el tratamiento del

CaP, cuando enucle6 una masa tumoral por via perineal en 1885 (13).

En 1889, Stein también describié 3 casos de prostatectomia completa para el

tratamiento del cancer usando una via combinada abdominoperineal (12).

Fuller realiz6 una prostatectomia completa con reseccion del cuello vesical a
través de un abordaje abdominal en 1898. Estos procedimientos no tuvieron mucho
€xito porque probablemente la enfermedad estaba muy avanzada al momento de la

cirugia (14).

Young, en el Hospital de Johns Hopkins, desarrolld la técnica para la

prostatectomia radical perineal en 1905, cuando report6 sus primeros 4 casos (15).

El empleo de la via perineal es mas antiguo que la especialidad urologica, pues
desde la antigiiedad, el acceso a la vejiga para la extraccion de los célculos se realizaba a

través del periné (16).

La primera litotomia conocida fue realizada por Amonios de Alejandria en el

247 a.C. (17).

Figura 4. llustracion de la realizacién de una litotomia perineal.
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Los litotomistas, a través de la via perineal, crearon con su habilidad una
especializacion técnica que perdurd hasta el pasado siglo; posteriormente, con el
advenimiento de la cirugia aséptica, que permitio el acceso hipogastrico a la vejiga, la
litotomia perineal fue abandonada, debido a la severidad complicaciones intra y
postoperatorias, como la fistula uretro-rectal y uretro-perineal, la incontinencia urinaria

y rectal, impotencia sexual, esclerosis cérvico-uretral y la estenosis uretral (16).

En 1947, Millin introdujo la prostatectomia radical retropubica (18).

Figura 5. Terence Millin.

Sin embargo en 1983, Walsh modifico la técnica retropubica, con la ligadura del
complejo venoso dorsal y con la identificacion y preservacion de los paquetes

neurovasculares que conservan la funcién eréctil (19).
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Figura 6. Patrick C. Walsh

Hasta entonces, la cirugia radical de la prostata se realizaba en escasas ocasiones
debido al intenso sangrado intraoperatorio y las altas tasas de incontinencia urinaria (IU)

y de disfuncion eréctil (DE).

Prostate
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Neurara ! ... et J - ¢ Seminnl
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Figura 7. Anatomia de las bandeletas neurovasculares de la prostata.
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En 1981, Donker y Walsh, disecaron los nervios cavernosos de un feto.
Posteriormente, identificaron intraoperatoriamente las arterias y venas de la cépsula
prostatica, asi como la diseccion de las bandeletas neurovasculares, demostrando que la

conservacion de las mismas, preserva la funcién sexual en los pacientes operados de

CaP (20).

Figura 8. Anatomia intraoperatoria de una PRA, donde se observan tanto la

prostata como las vesiculas seminales

Histéricamente, la prostatectomia radical se realizaba con fines paliativos, pero

en la actualidad es la técnica quirargica de eleccion en el CaP localizado (21).
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Tras el perfeccionamiento de la técnica quirargica de la cirugia radical de
prostata, ésta se popularizé entre los afios 1983 y 1993 (22); este acontecimiento se
justifica con la aparicion y el uso del PSA, descubierto por Ablin. Dicho marcador
tumoral dio inicio a la realizacion del cribado poblacional, por el que se realiza un
diagnéstico precoz del CaP, con un aumento en el diagnostico de tumores clinicamente

localizados (23).

70 5 White men Black men

Percent

Y

ear of diagnosis

Figura 9. Proporcion de hombres tratados con cirugia radical de préstata en USA

en los afios 90 (24).

En general, la supervivencia global en el CaP se ha incrementado desde el 73.4%

en 1999-2001 hasta el 83.4% en 2005-2007 (25).

El incremento en el diagnostico precoz del CaP ha aumentado la supervivencia
en estos pacientes. El estudio ERSPC (European Randomised Study of Prostate Cancer
Screening) que, incluy6 a 162.243 varones de siete paises, ha demostrado una reduccion
relativa en la mortalidad del CaP del 21% a 13 afios con el uso del screening del PSA

(26).
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No obstante, el cribado también ha aumentado el sobretratamiento de
esta patologia, pues el screening poblacional con PSA, conlleva la realizaciéon de un
mayor nimero de biopsias de prostata, por lo que se diagnostican mas casos de CaP
y, por tanto, también se realizan més tratamientos, que tal vez no sean necesarios.
Esto es debido a la existencia de tumores de prostata clinicamente no significativos,
es decir, que en funcion de la esperanza de vida del paciente y la agresividad del
tumor, tal vez no sea necesario realizar tratamiento alguno en ciertos pacientes
para prevenir unamuerte por CaP. Esto mismo fue calculado en el estudio ERSPC,
donde se demostrd que el nimero necesario de pacientes a realizar screening (NNS) fue
de 781 y el numero necesario de pacientes a tratar (NNT) de 27 para prevenir una muerte

por CaP a 13 afios de seguimiento (27).

Con el incremento en la esperanza de vida, unido al aumento en la incidencia en
el CaP, el gasto econdmico en Europa se espera que también se incremente. Se ha
estimado un total de costes en Europa que exceden los 8.43 billones de euros invertidos
en CaP, con una alta proporcion de costes en el primer afio tras el diagnostico.
En aquellos paises europeos (UK, Alemania, Francia, Italia, Espafia, Holanda), el
coste ascendid a 106.7-179 millones de euros en los pacientes diagnosticados de CaP en

2006 (28).

Actualmente, la prostatectomia radical es el Unico tratamiento para el CaP que
ha demostrado aumento en la supervivencia global, asi como en la supervivencia cancer

especifica, comparado con el watchful waiting (29).

El estudio SPCG-4 (Scandinavian Prostate Cancer Group Trial Number 4)
demostré que la cirugia radical de prostata estd asociada a una reduccion de la
mortalidad, con un riesgo relativo (RR) de muerte a 18 afios del 0.71 (95% CI: 0.59-
0.86), asi como una reduccion de mortalidad cancer especifica a 18 afios (RR: 0.56;
95% IC: 0.41-0.77). El NNT para prevenir una muerte a 18 afios fue de 8; ese numero
disminuye a 4 en varones menores de 65 afios. El beneficio de la cirugia fue mas notorio

en varones menores de 65 anos (RR=0.45) y, sobretodo, en los tumores de riesgo
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intermedio. Sin embargo, la cirugia se ha asociado también a una reduccion del riesgo
de desarrollo de metéstasis en varones mayores de 65 afios (RR=0.68) y, con ello, la

necesidad de cuidados paliativos asi como ganancia en la calidad de vida (29).
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Figura 10. Mortalidad global y cancer especifica comparando watchful waiting y
prostatectomia radical, donde se observa una disminucion de ambas con la cirugia

en menores de 65 afos (29)

1.3. Desarrollo de la cirugia minimamente invasiva

Recientemente, se han desarrollado distintas técnicas conocidas como
minimamente invasivas con el fin de disminuir la tasa de complicaciones en la PRA.
Dichas técnicas nacen con George Kelling, en Dresde, quien utilizo el cistoscopio
uroldgico descrito por Nitze, introduciéndolo a través de un orificio abierto en la pared
abdominal de un perro con la finalidad de inspeccionar el contenido intestinal. A esta
técnica de exploracion la denomind “celioscopia” y presentd los resultados en el 4°
Congreso de la Sociedad Médica y de Biologia Germana, en Hamburgo en septiembre

de 1901 (30).
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En 1910, en Estocolmo, Jacobeus emplea el cistoscopio en humanos,
introduciéndolo en el abdomen a través de un trdocar tras distender la cavidad con agua o

aire para explorar su interior y denominé al método “Laparoscopia” (31).

Figura 11. Hans Christian Jacobaeus

En 1911, Berheim, de Estados Unidos, public6 un trabajo titulado

«Organoscopia: cistoscopia de la cavidad abdominal» (32).

En 1916, Goetze desarrolla una aguja de puncidon para mejorar la insuflacion de
aire. Stone desarroll6 un dispositivo valvular en el trocar para impedir la salida del gas.
En 1929, Kalk introduce mejoras en las Opticas. Zollikofer, en 1934, utiliza dioxido de
carbono (CO;) en lugar de aire para la insuflaciéon abdominal, de modo que, disminuye

el riesgo de embolia gaseosa y la irritacion peritoneal (33)

En 1938, el hungaro Janos Veress, médico internista de Viena, disefia una aguja
atraumatica para la creacion de neumotorax, que posee una vaina externa con la punta

en bisel y un estilete interno romo que se exterioriza en el momento de penetrar en la
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cavidad abdominal con lo que evita dafiar los 6rganos internos razoén por la cual fue
adoptada inmediatamente para la produccion del neumoperitoneo previo a la
introduccion de los trocares. Por ultimo, Kurst Semm, un ginecélogo de Kiev, describe
el insuflador automatico y en 1966 la realizacion de procedimientos quirtirgicos, ademas
de disefar un gran nimero de instrumentos de corte, coagulacion, ligadura y sutura para
poder llevar a cabo esta cirugia, por lo que se le considera el “Padre de la Laparoscopia”

(34).

-,

Figura 12. Aguja de Veress, empleada para la creacion del neumoperitoneo.

El auge que adquiere la cirugia laparoscdpica en manos de los ginecologos a
partir de los afios sesenta y de los cirujanos generales desde los ochenta, hace que los
urélogos vuelvan la vista a este procedimiento de intervencidon quirargica, del que la
Urologia por carecer de un érgano de facil acceso y asequible para la mayoria, postergd
su avance y desarrollo; los primeros intentos de cirugia urologica laparoscopica
comenzaron con el intento de abordar el rifion por via retroperitoneal al considerarlo
como la via mas apropiada. Asi, en 1969, Bartel realizé una retroperitoneoscopia pero

no logro abrir un espacio suficiente de trabajo (35).

Sera 10 afios mas tarde, cuando Wickham vuelva a utilizar el retroperitoneo,
insuflando CO; para dilatarlo y efectuar una ureterolisis sin que el método despertara

mayor interés ni tuviese aceptacion (36).

57



Introducciéon

A partir del afo 1976 se introducen las técnicas transperitoneales, en primer
lugar como medio de exploracion en la busqueda de testiculos intraabdominales, de
la mano del madrilefio Pedro G. Paramo, quien fue el primero en su utilizacion

diagnostica (37).

El inicio de indicaciones terapéuticas se inici6 en 1988 por Sanchez de Badajoz,
quien uso la via transperitoneal para efectuar una varicocelectomia en un paciente (38) y
por Weimberg y Smith quienes intentaron extirpar el rifion de un animal de
experimentacion por via percutdnea retroperitoneal con la ayuda de un endoscopio

previa embolizacion de la arteria y vena renal (39).

No es hasta 1990 cuando Clayman, de la universidad de Washington, realiza la
primera nefrectomia laparoscopica experimental en porcino por via transperitoneal;
gracias a sus investigaciones perfeccion6 el procedimiento que pudo aplicar en humanos

ese mismo afo (40).

Figura 13. Ralph V. Clayman

El siguiente paso lo dio Schuessler en 1991 al realizar una linfadenectomia

ilioobturatriz por via laparoscdpica para el estadiaje del CaP (41).

En 1997 Schuessler publico los resultados de 9 prostatectomias radicales
laparoscopicas (PRL) transperitoneales, en los que se destaca la proeza y habilidad

técnica para llevar a cabo ésta cirugia. En dicha publicacion, quedo patente la
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posibilidad técnica, aunque el tiempo quirurgico y las complicaciones, hicieron

muy dificil su universalizacion (42-43).

En 1999, Gaston, Guillonneau y Vallancien, describieron una serie de mejoras

en la técnica, que permitieron reducir el tiempo y las complicaciones quirurgicas.

Figura 15. Material quirdargico empleado en PRL
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Este avance, permitié plantearse como real, el desarrollo de una técnica que
ofreciera al paciente una reduccion del dolor postoperatorio, con una preservacion de las
bandeletas neurovasculares de forma mas precisa, asi como la realizacion de una
anastomosis vesicouretral mas fina, resultando en una alta tasa de continencia precoz,
con una reduccion del sangrado intraoperatorio y una pronta incorporacion a su
actividad laboral, con la consiguiente reduccién de costes, tanto hospitalarios como

laborales (44-45).

Pero la prostatectomia radical no sélo se ha llevado a cabo mediante abordajes
como la cirugia abierta o la laparoscopia, sino también mediante el desarrollo de
técnicas alin mas precisas, como es el campo de la robotica. La robotica nace en 1921, a
través de Karel Capek quien introdujo el término “robot” en su obra Robots Universales
Rossum (46-47).

Dicho término proviene de la palabra checa «robota», que significa
«trabajo». Afios mas tarde, en 1942, Isaac Asimov se inspiro en el trabajo de Capek para
definir el término “robdtica”, estableciendo las tres leyes de la robdtica en sus

obras Circulo vicioso y Yo, robot (48-50).

A pesar de que el término “robotica” es relativamente nuevo, las maquinas
autonomas datan del afo 400 a.C., cuando Arquitas de Tarento construye el
primer artefacto de vuelo autopropulsado: un péjaro de madera que funcionaba con

vapor y que era capaz de recorrer 200 metros (51).

Sin embargo, el primer robot capaz de imitar los movimientos humanos de
la mandibula, los brazos y el cuello fue disefiado por Leonardo da Vinci en 1495, al
cual llamaria “Caballero Mecanico” (Figura 16). Este invento sirvid6 como
inspiracion a Gianello Turriano, quien construyd en 1540 una muiieca que tocaba la

mandolina (52).
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Figura 16. “Caballero Mecanico”. Leonardo da Vinci (1495)

El impacto de la robdtica en la Medicina ha propiciado el desarrollo de nuevos
aspectos de esta ciencia, tales como la telecirugia (cirugia que permite al cirujano operar
a distancia). En 2001, el doctor Marecaux llevd a cabo la primera operacion
telerrobdtica (el cirujano se encuentra sentado frente a una consola de ordenador en una
ubicacion distinta de la del paciente) mediante el sistema quirargico ZEUS®. Se trataba
de una colecistectomia realizada por cirujanos ubicados en Nueva York (EE.UU.) a un

paciente de 62 afios con colelitiasis ingresado en Estrasburgo (Francia) (53).

La historia moderna de la cirugia robotica comienza con el Puma 560%, un robot
utilizado por Kwoh et al para realizar biopsias neuroquirurgicas con mayor

precision (53-55).

En 1988, Davies emple6 dicho sistema para llevar a cabo una prostatectomia
transuretral (55-56).
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Integrated Surgical Supplies Ltd. (Sacramento, EE.UU.) construyé un modelo
llamado PROBOT®, un robot disefiado especificamente para la prostatectomia

transuretral (46-48).

Actualmente, el sistema quirargico da Vinci® es el sistema de cirugia robdtica
mas completo y desarrollado del mercado. Consta de tres componentes: el carro de
visualizacion, que aloja un equipo de iluminaciéon dual y camaras dobles de tres chips;
la consola del cirujano y el carro moévil, que sostiene los tres brazos para instrumentos y
el brazo para la camara. La consola se compone de dos mandos que controlan los brazos
robdticos con 7 rangos de movimiento, un ordenador y un sistema de imagenes en 3D.
Un sensor de infrarrojos detecta el momento en que el cirujano introduce la cabeza en la
consola, activando inmediatamente los dos mandos y los brazos robéticos. El sistema de
cirugia robotica da Vinci® también presenta inconvenientes; el principal de ellos
continua siendo el del tamano, que limita el espacio en la sala quirargica. También
requiere un gran numero de delicadas conexiones que se encuentran dentro de la sala de
operaciones y que pueden causar accidentes o sufrir dafios. Ademas, las intervenciones
tales como la reseccion del intestino, en las que se hace necesario acceder a uno o mas
cuadrantes abdominales, obliga al montaje y desmontaje de los brazos robdticos, lo cual

conlleva un aumento en el tiempo de duracion de la operacion y de la anestesia (57).
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Figura 17. Sistema quirtrgico da Vinci®. Intuitive surgical

Aunque la cirugia robotica se ideo inicialmente para cirugias cardiovasculares, el
campo donde ha causado un mayor impacto ha sido en Urologia, donde ha tenido una
enorme expansion, con resultados excelentes en distintos tipos de intervenciones como
la prostatectomia radical, la nefrectomia parcial, la nefrectomia de donante vivo y la
pieloplastia. En menos de una década la PRL asistida por robot se ha convertido en la
técnica quirurgica mas utilizada en EE.UU. para el tratamiento del CaP localizado. En
2009, el numero de prostatectomias roboticas realizadas ya superaba las 60.000, debido
al entusiasmo por parte de los médicos, el interés de los pacientes y unas eficaces

campafias de promocién comercial (58-59).

En EEUU, la prostatectomia robdtica asistida por laparoscopia estd desplazando
a la PRA como el abordaje quirGirgico mas frecuentemente empleado en el CaP

clinicamente localizado y su uso se esta incrementando progresivamente en Europa.
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Una revision sistematica reciente de la literatura ha demostrado que la cirugia
robotica tiene menor morbilidad perioperatoria y ademads, supone una reduccion del
riesgo en los margenes quirurgicos comparado con la PRL. Aun no hay evidencia
suficiente como para demostrar diferencias en la continencia urinaria a 12 meses, asi
como en los resultados en cuanto a funcion sexual (59-60). Dados estos hallazgos, la
cirugia roboética podria representar en un futuro no muy lejano un nuevo estandar de

atencion quirurgica para el tratamiento del CaP localizado (59).

Un estudio prospectivo, controlado no randomizado en pacientes sometidos a
cirugia radical de prostata en 14 centros no encontrd diferencias en cuanto a las tasas de
margenes positivos en aquellos pacientes sometidos a cirugia robotica comparados con
el grupo de cirugia abierta. Asi mismo, el porcentaje de continencia urinaria a 12 meses,
tampoco obtuvo diferencias estadisticamente significativas. Sin embargo, las tasas de
DE resultaron diferentes, a favor de la cirugia robotica (70.4% en cirugia robotica

comparado con el 74.4% en cirugia abierta) (61).

A pesar de los avances tecnoldgicos, como la cirugia laparoscopica o la cirugia
robdtica, la PRA retropubica continua realizdndose en centros de todo el mundo,
permaneciendo como el gold standard, particularmente en centros publicos con

programas de formacion, donde el robot es practicamente inalcanzable (62).

La PRA retropubica segun la técnica descrita por Walsh es la técnica quirtrgica
mas empleada actualmente. Presenta los beneficios de una cirugia extraperitoneal,

aunque tiene los inconvenientes del DAPO moderado (63).

1.4. Morbilidad y calidad de vida tras la cirugia radical de préstata

La cirugia radical de la prdstata continua perfeccionandose, persiguiendo un
resultado 6ptimo no sélo desde el punto de vista oncoldgico sino también funcional. Los

procedimientos terapéuticos interfieren en la historia natural del CaP, pero son también
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una importante fuente de morbilidad a largo plazo al afectar la continencia y la funcion
eréctil. Esto sucede con el tratamiento médico (HT) que, entre otras cosas, altera la
dinamica de la relacion entre estroma y epitelio de la glandula. Sin embargo, son los
procedimientos no médicos los que producen mayores cambios en el sistema
esfinteriano y miccional, entre ellos es bien conocida la afectacion que puede producir

la cirugia radical (prostatectomia radical) y la radioterapia externa (RTE) (64).

Los mecanismos por los que se produce la disfuncion miccional y, en concreto,
la TU, son diversos. Probablemente, los factores més determinantes son la edad y la
calidad de la funcion miccional en el momento del procedimiento. En el caso de la
cirugia radical, con la introduccion de la técnica laparoscopica y las mejoras en las
técnicas de imagen se conocen factores claves de estos procesos que incluyen; factores
preoperatorios (edad y peso del paciente, actividad fisica-ejercicios pélvicos, volumen
prostatico), factores anatomicos (denervacion trigonal, preservacion de la fascia
endopélvica, diseccion respetando musculo puboperineal) y factores técnicos
(preservacion del cuello vesical, de la longitud uretral, de las bandeletas
neurovasculares y de los ligamentos puboprostaticos, asi como la eversion mucosa)

(65).

La definicion de IU empleada varia segiin las publicaciones, asi como también
sucede con el tiempo post procedimiento en que esta se evalua y la manera de evaluarla

(66).

La ICS (Internacional Continence Society) ha intentado unificar criterios y
definir como incontinencia “la queja de un escape involuntario de orina que puede
producirse durante un esfuerzo, estornudo o tos (incontinencia de esfuerzo),
acompanado o inmediatamente precedido de urgencia (incontinencia de urgencia),

asociado a urgencia y también esfuerzo, estornudo o tos (incontinencia mixta)” (67-68).

En las series comparativas de la cirugia abierta versus laparoscopica, los grados

de continencia varian del 66.7 al 83.9% para la PRA y del 48 al 80.7% en la PRL (69).
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Las series mdas recientes sugieren que la preservacion de bandeletas
neurovasculares, tanto en la PRA (70), como en la PRL tiene un impacto positivo en la

continencia (71).

Asimismo, la incidencia de complicaciones se reduce si el procedimiento se
lleva a cabo en hospitales con gran volumen de pacientes y por cirujanos con un elevado

numero de casos (72).

El diagnoéstico de un céncer es para el paciente lo que en inglés se denomina “a
life changing event”. El CaP suele progresar lentamente y practicamente el 100% de los

pacientes tratados por un CaP localizado estan vivos los 5 afios del diagnostico (73).

Por ello, los efectos adversos potenciales y las complicaciones a largo plazo son
factores criticos a la hora de seleccionar las opciones de tratamiento. Las consecuencias
del tratamiento y sus implicaciones suelen infravalorarse antes de someterse a

tratamiento (74).

Tras el tratamiento, los fenomenos de la IU y la DE empiezan a tener mas

importancia, no solo para el paciente sino también para su pareja (75).

El gran impacto que el tratamiento tiene en estas esferas de la vida de relacion,
la continencia y la sexualidad, hace que actualmente se promueva el objetivo no solo de
conseguir el control del cancer sino también el de la continencia y la potencia; lo que se
llama resultados “trifecta” y que en las mejores series de PRA se logra en,

aproximadamente, dos tercios de los casos (76).

Cada modalidad de tratamiento para el CaP se asocia a un patron distinto de
cambios en los dominios de calidad de vida relacionados con la funcion urinaria, sexual,
intestinal y hormonal. Estos cambios influyen en la satisfaccion y la apreciacion de los

resultados del procedimiento (75).

Sin embargo, es especialmente relevante el hecho de que las caracteristicas
psicosociales de base, tales como los sintomas depresivos, son predictores de los
pardmetros de calidad de vida post tratamiento, tanto o incluso mas que la modalidad

terapéutica (77).
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Los dos principales estudios de calidad de vida, ambos prospectivos (no-
randomizados) (75,77) comparan los distintos patrones de cambios en la calidad de vida
relacionados con cada modalidad terapéutica; PRA, RTE o BT, (aunque en el caso del
estudio de Eller et al. Se contemplaron diversas modalidades de RTE). Los pacientes
sometidos a uno u otro tratamiento son diferentes en cuanto a diversos parametros que
luego influyen en la calidad de vida y las diferencias no se refieren unicamente al
estadio de la enfermedad (77). Asi, en la serie de Sanda et al., el grupo de pacientes

tratados con RTE tenia mas comorbilidades que los pacientes sometidos a PRA (75).

Otro estudio importante es el del Prostate Cancer Outcomes Study (PCOS) (78),
aunque en este caso se recogid la informacién pretratamiento retrospectivamente.
También son limitados los datos del CaPSURE (Cancer of the Prostate Strategic
Urologic Research Endeavor) porque no se evaluaron sintomas relacionados con la

clinica irritativa miccional ni con el tratamiento hormonal (79).

Las conclusiones mas relevantes de estos estudios, ademas de la mayor
incidencia de incontinencia en los pacientes tratados mediante cirugia. Asimismo, se ha
observado un papel importante de la técnica robdtica en unos mejores resultados fisicos
y, sobretodo, una recuperacion mas rapida que los pacientes operados por la técnica de
cirugia abierta. Cuando se evalud la vivencia de la pareja; el 5% de las parejas de
pacientes sometidos a PRA se mostraron molestas por la IU. En cambio en las técnicas
de irradiacion, la experiencia de la pareja mostrd también molestias por cambios en la
esfera de la miccidn pero en este caso por sintomas de obstruccion urinaria, en el 7% de
aquellos sometidos a BT y el 3% de los sometidos a RTE. Otras series también
observan que los sintomas irritativos y obstructivos son significativamente mas

prevalentes tras BT que tras PRA (71,80).

Ademas, aunque en lineas generales el control urinario y la funcion sexual
obtienen mejores resultados tras RTE, la cirugia con preservacion de bandeletas ha
demostrado disminuir estas diferencias cuando se parte de pacientes potentes de forma

preoperatoria (71).

De modo similar, en nuestro medio, un estudio prospectivo de 304 pacientes

sometidos a diferentes modalidades de tratamiento radical (PRA, RTE o BT) ha
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comparado los efectos de cada uno de ellos en la calidad de vida. Se emplearon, entre
otros, el cuestionario de salud SF-36 y el Expanded Prostate Cancer Index Composite
(EPIC), administrados antes y después del tratamiento a intervalos periddicos. En todos
los casos los valores se recuperaron parcialmente con el tiempo después de un deterioro

inicial siendo la IU la complicacion més evidente en los pacientes sometidos a PRA

(81).

Para todas las modalidades de tratamiento, las mejoras técnicas deberian
contribuir a disminuir el impacto de las complicaciones. Sin embargo, no hay que
olvidar la tendencia a asociar tratamientos con el riesgo de empeorar los efectos

secundarios que conlleva (73).

1.5. Generalidades del dolor agudo postoperatorio

El DAPO es el tipo de dolor mas frecuente en el ambiente hospitalario; se
caracteriza porque es un dolor de inicio reciente, provocado por la intervencion
quirargica, de intensidad variable (méaxima en las primeras 24 h y desciende
progresivamente) que, en general, tiene duracion limitada y especifica al tipo de

intervencion realizada (82).

La génesis del DAPO es mixto; intervienen mecanismos directos (por seccion de
terminaciones nerviosas durante la manipulacion quirargica) e indirectos (por liberacion
de sustancias endogenas: histamina, bradicinina, serotonina y prostaglandinas, que
activan y sensibilizan a los nociceptores (terminaciones nerviosas libres inician la
transmision nociceptiva). Estas sustancias estimulan los nocirreceptores periféricos y se
transducen en sefales nerviosas que transmiten por las fibras nerviosas Ad y C desde las
visceras periféricas y las localizaciones somaticas hasta las astas posteriores de la
médula espinal, donde se integran constituyendo la nocicepcion periférica. A medida

que la sefial nociceptiva asciende puede iniciar respuestas reflejas segmentarias
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(espinales: aumento del tono del muscular, inhibicion de la funcién del nervio frénico o
incluso, una disminucion de la motilidad gastrointestinal). Finalmente, estas sefiales son
transmitidas a centros mas altos a través del tracto espinotalamicos y espinorreticular,
donde producen respuestas supra-segmentarias y corticales, que producen en ultima

instancia a la percepcion y al componente afectivo del dolor (82).

Los pacientes cuyo dolor no es tratado o lo es de forma insuficiente, con
frecuencia experimentan sufrimiento injustificado, miedo, ansiedad, enfado, depresion,

disfuncion congnoscitiva, y tienen el riesgo de cronificacion del dolor (82).

Las consecuencias agudas de no aliviar el dolor son multiples, de las que
destacan: efectos no deseables sobre las funciones vitales (taquicardia, hipertension,
isquemia coronaria, etc), un aumento de la morbi-mortalidad perioperatoria, el riesgo de
sufrir el sindrome de estrés postoperatorio agudo, con estrés mental y psicologico,
retraso en el regreso a una actividad normal, mayor duracion de la estancia en criticos,
retraso del alta hospitalaria, re-admision hospitalaria debido a un dolor no solventado,
riesgo de desarrollo de dolor crénico, con efectos sobre la calidad de vida, disminucion
de la satisfaccion del paciente y aumento en los costes, asociados a recursos en personal

y cuidados (83).

Los objetivos del tratamiento del DAPO incluyen (84):

1. Reducir al maximo el malestar del paciente
Facilitar la recuperacion postoperatoria

Evitar las complicaciones deletéreas relacionadas con el dolor

Eal

Permitir la movilizaciébn activa y pasiva precoz para conseguir una plena
recuperacion funcional

5. Eliminar o controlar de manera efectiva los efectos secundarios asociados al
tratamiento

6. Evitar la cronificacion del dolor
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El tratamiento debe ser proporcional y ajustado a la intensidad y caracteristicas
del dolor; por lo tanto es imprescindible medir y registrar el dolor (“5* constante™) de
forma clara y concisa, al menos en cada turno de enfermeria asi como la respuesta al

tratamiento (85).

El DAPO deberia ser evaluado varias veces al dia y de forma individual con cada

paciente, en descanso y en condiciones dindmicas (tos, movimiento) (82).

El DAPO es de intensidad variable, pero bastante especifica segin el tipo de
intervencion quirtrgica realizada; las intervenciones quirdrgicas que cursan con mayor
dolor postoperatorio son cirugia toracica, de abdomen superior, abdomen inferior y la
cirugia ortopédico-traumatoldgica. A lo que se suman otros aspectos individuales del
paciente, entre los que destacan el umbral del dolor, la edad, el sexo y el estado

cognitivo del paciente (82).

En la practica clinica, para valorar la intensidad del dolor y el grado de alivio del
mismo tras el tratamiento suelen utilizarse escala analdgicas: visual, numérica, verbal,
etc. y cuando no es posible, se acude a escalas del cuidador/enfermeria; “escala
evaluacion de caras”. La eleccion de la escala de evaluacion del dolor dependerd en
cada caso de: la edad del paciente, de su capacidad para comunicarse y de otras

circunstancias especificas (82).

La gestion del dolor postoperatorio hospitalario, es un proceso complejo, en el que
intervienen diferentes profesionales (cirujanos, enfermeras, anestesidlogos, etc),
escenarios y franjas de tiempo, los cuales deben tener una secuencia logica, dindmica y

bien establecida. Proceso que se puede resolver con las Unidades de Dolor Agudo (82).

La correcta eleccion de la estrategia terapéutica dependerd de una adecuada
valoracion de su intensidad (a menudo infravalorada), caracteristicas del paciente,
naturaleza de la enfermedad/procedimiento quirirgico que lo motiva, duracion, recursos

disponibles, experiencia y riesgo (82).

En la reciente guia de manejo del dolor agudo de la Sociedad Americana del
Dolor (86), se hacen 32 recomendaciones de expertos, de las que s6lo 4 se sustentan en

evidencia de alta calidad: el uso de analgesia multimodal, de la analgesia regional y
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epidural en procedimientos especificos, las menores dosis de opioides posibles y la
modalidad de PCA (Patient Controlled Analgesia). Ademads, establecen unas
consideraciones para mejorar las lineas de investigacion futuras, entre las que destacan

realizar:

e Disefios clinicos aleatorizados u observacionales sobre datos “reales” de la
practica clinica

e Con grupos de pacientes homogéneos respecto al tipo de intervencion,
comorbilidad, y factores de riesgo del DAPO

e Medida estandarizada del dolor en reposo y en movimiento, efectos adversos,
satisfaccion del paciente y costes

e En tiempos de medicion adecuados extendidos a dias o semanas del

postoperatorio

1.6. Recursos terapeuticos en el DAPO

Los recursos terapéuticos de los que disponemos para el tratamiento del DAPO

son:

1.6.1.  Analgésicos menores no opioides.
1.6.2.  Analgésicos opioides.
1.6.3. Féarmacos coadyuvantes
1.6.4. Técnicas analgésicas especiales:
o Analgesia Loco-Regional

o Analgesia controlada por el paciente (PCA)

La utilizacion de una u otra técnica analgésica depende en gran medida de la

intensidad del dolor postoperatorio (Tabla 1).
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Tabla 1. Escala de tratamiento del dolor agudo segun su intensidad

Pauta fija Pauta de rescate

Dolor leve Analgésicos menores Analgésicos menores

Dolor moderado | Analgésicos menores Opioides

Dolor intenso Analgésicos menores + Opioides/
opioides/Técnicas Regionales | Analgésicos menores

Actualmente, el tratamiento del DAPO se realiza con técnica de analgesia
balaceada o multimodal, en la que se combinan distintas técnicas y farmacos
analgésicos, con diferentes mecanismos de accion, en dosis inferiores a las empleadas

en monoterapia (87).

El objetivo de esta técnica es conseguir una mayor analgesia con menos

efectos secundarios (88-89).

La evidencia cientifica demuestra que en las intervenciones quirtrgicas
complejas y de dolor intenso, se obtienen mejores resultados cuando se asocian técnicas

de anestesia locorregional con analgésicos parenterales (90-91).

Esta técnica de analgesia balanceada se incluye en las nuevas estrategias del
manejo multimodal del paciente quirargico para facilitar la convalecencia del paciente.
Entre los principios de una estrategia multimodal se incluyen el control del dolor
postoperatorio del paciente para permitir una movilizacion precoz, la nutricién enteral
precoz, la educacion y la disminucion de la respuesta perioperatoria de estrés a través
del uso de técnicas de anestesia regional y una combinacion de analgésicos (es decir,
analgesia balanceada). Actualmente, se tiende a aplicar estrategias multimodales que
integran la informacion relevante de los pacientes y de las técnicas mas recientes
quirtrgicas, anestésicas, de la nocicepcion y del tratamiento del dolor, en forma de vias
clinicas (para la recuperacion mas rapida tras cirugia [ERAS, del inglés enhanced
recovery after surgery]) o «vias rapidas» frente a los programas clasicos de manejo del

paciente quirargico (88,91).
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1.6.1. Analgesicos menores no opioides

Los analgésicos menores no opioides comprenden un amplio grupo de farmacos,
que producen analgesia leve o moderada, con efecto “techo” y con un perfil de accion
propio y diferenciado (efecto anti-inflamatorio, analgésico, antipirético). Los
analgésicos menores no opioides act@ian inhibiendo las ciclo-oxigenasas (COXs),
enzimas responsables de la sintesis de las prostaglandinas y prostanoides (tromboxano,
prostaciclinas, etc.) a partir del acido araquidonico, que originan la inflamacién y

estimulacion nociceptora (82,91).

Se han descrito distintas clasificaciones de los analgésicos menores no opioides:
segun el lugar de accidon (central o periférico), estructura quimica, potencia anti-

inflamatoria y selectividad sobre la COX (Tabla 2).

Tabla 2. Clasificacion de los analgésicos menores no opioides (82)

1. Clasificacion segun el lugar de accion
— Inhibidores Centrales de la COX: actdan en el SNC y en las vias
descendentes inhibitorias del dolor; incluyen paracetamol y metamizol
(dipirona)
— Inhibidores periféricos de la COX: AINES
2. Clasificacion segun la estructura quimica
— Derivados acidos o AINE cuya potencia antiinflamatoria es:
» Baja: AAS, &cido salicilico, ibuprofeno, &cido mefenamico
 Intermedia: diflunisal, naproxeno, nabumetona
» Elevada: diclofenaco, ketorolaco, indometacina, ketoprofeno,
flubiprofeno, lonorxicam, meloxicam, piroxicam
— Derivados no acidos e inhibidores de la COX-2
Paracetamol, Pirazolonas (metamizol)
4. Inhibidores de la COX-2 (celecoxib, etoricoxib)
Clasificacion segun la selectividad inhibidora sobre las COX
— Relativamente selectivos COX-1: piroxicam, indometacina, AAS
— Poco selectivos COX-1: ibuprofeno
— No selectivos: naproxeno, diclofenaco
— Relativamente selectivo COX-2: meloxicam

w
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En caso de DAPO intenso que precise una actuacion rapida y eficaz, la via de
eleccion es la parenteral, fundamentalmente la via endovenosa, pues la via
intramuscular ofrece una absorcion impredecible; aunque solo se dispone de
presentaciones aprobadas para via endovenosa de: paracetamol, salicilatos
(acetilsalicilato de lisina), metamizol, dexketoprofeno trometamol, ketorolaco y
parecoxib (profarmaco de valdecoxib). En general, se recomienda su uso parenteral no

mas de 48 horas, realizando el paso a la via oral en cuanto sea posible (82).

Una de las principales limitaciones de los AINE son los multiples efectos
secundarios que poseen sobre varios Organos y sistemas (gastrointestinal, cutaneo,
hematopoyético, renal y respiratorio). Aunque suelen tener lugar en tratamientos
prolongados, es igualmente importante valorar, antes de su prescripcion, sus

contraindicaciones, interacciones farmacoldgicas y efectos indeseables (Tabla 3).

Tabla 3. Efectos indeseables de los analgésicos menores no opioides (82)

La exacerbacion del asma y broncoconstriccién en los asmaticos
Problemas en la coagulacion: alargan el tiempo de hemorragia
Lesiones gastrointestinales y sangrado

Insuficiencia renal aguda.

Insuficiencia cardiaca congestiva.

Empeoran la hipertension arterial

o krwnhE

En general, todos los AINEs se deben utilizar a la dosis mas baja y durante el
menor tiempo posible, en funciéon de los factores de riesgo cardiovascular y
gastrointestinal de cada paciente. Los analgésicos menores no son iguales en cuanto a
sus efectos analgésicos, antipiréticos o anti-inflamatorios, por lo que se diferencian en

su utilidad clinica (Tabla 4).
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Tabla 4. Utilidad clinica de los analgésicos menores no opioides (82)

— Paracetamol:

Dolor leve sin componente inflamatorio predominante. Alteraciones
gastrointestinales.

Tratamiento anticoagulante o diatesis hemorragica. Asma, alergia a
AAS o AINE.

Embarazo, nifios.

— Dexketoprofeno:

Dolor inflamatorio o musculo-esquelético.

Dolor célico.

— Ketorolaco:

Dolor visceral

— Ibuprofeno:

Dolor inflamatorio o musculo-esquelético.

Alteraciones gastrointestinales.

— Metamizol:

Dolor visceral.

Alteraciones gastrointestinales.

— Naproxeno:

Dolor inflamatorio o musculoesquelético.

En pacientes con alto riesgo tromboembélico con via oral.

— Coxibs:
Presentan una eficacia analgésica similar a los COX-1.

En el preoperatorio, reducen el posterior consumo de opioides
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En la tabla 5 se resumen las dosis recomendadas de los principales analgésicos

menores no opioides.

Tabla 5. Dosificacion de los analgésicos menores no opioides en el dolor agudo (82)

Farmaco Dosis (mg) Intervalo (h) Dosis maxima
(mg/dia)
AAS V.0 500-1.000 4-6 4.000
Ibuprofeno v.0./ ev. 400-600 6-8 2.400
Dexketoprofeno v.o./ev. 12,5-25/ 50 6-8 /8-12 75/ 150
Ketorolaco v.0./im/ev 10/30 4-6 40/90
Paracetamol v.0./ev 500-1.000 6-8 4.000
Metamizol v.0./ev 500-1.000/1.000-.000 6-8 6.000
Diclofenaco v.0./im 50-75 8-12 150

1.6.2. Analgésicos opioides

Los farmacos analgésicos por excelencia son los opioides, y de eleccion en el
DAPO cuando la intensidad del dolor no es controlable con los analgésicos menores no
opioides o cuando estdn contraindicados. Los opioides actian como agonistas de los

receptores opioides centrales y periféricos (82,91).

Los opioides mas indicados y utilizados actualmente en nuestro medio incluyen:
la codeina, el tramadol, la morfina, el fentanilo, la buprenorfina, el remifentanilo y la
meperidina. De reciente introduccidon, debemos citar a la oxicodona, al tapentadol, y al

sufentanilo (82,91).

La eleccion final depende entre otros factores de la eficacia, el efecto techo, la

velocidad de inicio, la duracion de la accidn, las caracteristicas del paciente, la funcion
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renal, los efectos secundarios, la eleccidn entre agonista y antagonista-agonista, asi
como la disponibilidad de opioides en la institucion, y de las preferencias y la

experiencia del profesional (82).

Aunque la morfina es el analgésico de referencia “gold estandar” para el DAPO
moderado a intenso, en este contexto no se ha demostrado la superioridad de ningun
opioide sobre otro (82,91). Sin embargo, pensamos que hay unos mas adecuados que

otros para determinados pacientes y situaciones:

* Los opioides menores (codeina y tramadol) estan indicados en el DAPO de
caracter leve-moderado, asociados a analgésicos menores no opioides; los mas
utilizados en la practica clinica son codeina y tramadol.

* El tramadol produce paresia intestinal y tiene menor riesgo de depresion
respiratoria que otros opioides a dosis equipotentes.

» La buprenorfina, a dosis clinicamente eficaces, parece tener un efecto techo para
la depresion respiratoria, pero no para la analgesia.

+ El tapentadol es un nuevo opioide cuya potencia se podria situar entre el tramadol
y la morfina, util en el dolor neuropatico, pero no tiene presentacion parenteral.

* Todos los opioides, excepto el remifentanilo, tienen metabolitos activos que
pueden aumentar y prolongar sus efectos. En concreto, los metabolitos de la
meperidina  (Dolantina®) pueden producir arritmias, puede provocar
convulsiones por acumulacion y en el paciente anciano puede producir psicosis y
delirio por su efecto similar a la atropina (atropina-like) en el SNC; por lo que se
desaconseja su empleo.

* Recientemente se han presentado los opioides orales para el DAPO cuando se
dispone de la via oral, lo que facilita el alta precoz hospitalaria; la oxicodona, el

tramadol, el tapentadol y el sufentanilo parecen cumplir este objetivo.

Los opioides mayores estan indicados en el dolor agudo intenso, siendo la morfina

el mas utilizado en el DAPO.
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Tabla 6. Dosificacion de los analgésicos opioides en el dolor agudo (82)

Tramadol (ev): — Bolus: 50-100 mg/6-8 h

— Perfusidn continua: 200 mg de tramadol en 500 ml SF: 30 ml/h

Morfina (ev): — Bolus: bolos de 2-3mg cada 10 min hasta hasta EVA < 4
— Perf continua: Dosis de carga = 0,15 mg/kg

Dosis de mantenimiento.:0,01-0,04 mg/kg/h

Fentanilo (ev): — Bolus: 0,05-0,1 mg

— Perfusion: 0,5-7 ug/kg/h

La depresion respiratoria podria detectarse de forma més precoz mediante la
valoracion de la sedacion del paciente que con el control de su frecuencia respiratoria

(82).

Las nauseas y vomitos inducidos por opioides, del postoperatorio, pueden

prevenirse con droperidol, dexametasona y ondasetron o con su combinacion (82).

La retencion urinaria se trata con sondaje vesical y/o naloxona en dosis muy bajas

(82).

En nuestro medio, el protocolo de analgesia intravenosa convencional para la
prostatectomia radical abierta se realiza con: paracetamol 1g cada 6-8h IV mas
ketorolaco 30 mg cada 8h durante los dos primeros dias; el 3% dia se mantiene el
paracetamol, mientras que el ketorolaco se administra a demanda. El 4° dia se pasa a

paracetamol via oral.
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1.6.3. Farmacos coadyuvantes

Son farmacos que se usan asociados a las técnicas y/o analgésicos para mejorar su
eficacia. Se incluyen como fairmacos coadyuvantes: el oxido nitroso, los antidepresivos,

los antagonistas NMDA, los anticonvulsivantes y los corticoides (82,91):

e Oxido nitroso: es un gas anestésico de baja potencia pero util en algunas
situaciones de dolor agudo: el parto, reduccion de fracturas en nifos,
exploraciones molestas, otras.

e Antidepresivos: muy utiles en el dolor neuropatico agudo, se inicia con dosis
bajas crecientes.

e Antagonistas del receptor NMDA: la ketamina es un potente analgésico, que
reduce el consumo de opioides, y es util para: evitar la hiperalgesia y la alodinia,
para pacientes con dolor intenso y baja respuesta a opioides. La ketamina es muy
util para procedimientos dolorosos en nifios.

e Anticonvulsivantes: la gabapentina y la pregabalina pueden reducir el DAPO
neuropatico y el consumo de opioides, pero su utilizacién en este campo es
escasa.

e Glucocorticoides: la dexametasona disminuye el DAPO, nduseas, vomitos y la

fatiga.

1.6.4. Técnicas especiales de analgesia

1.6.4.1. Técnicas de anestesia locorregional

Se ha demostrado que la analgesia locorregional y, en concreto, sus técnicas

mayores: epidural y espinal mejoran los resultados quirtirgicos. Entre los

79



Introduccién

beneficios de la analgesia neuroaxial destaca que: disminuyen el sangrado
intraoperatorio, el catabolismo postoperatorio y la incidencia de
tromboembdlismos, mejoran la perfusion de los injertos vasculares y la funcion

pulmonar postoperatoria (92).

En este repaso nos centraremos en la analgesia epidural especialmente; la
analgesia subaracnoidea en la practica queda reducida al uso de morfina epidural,

que no es objeto de nuestro estudio.

1.6.4.1.1. Analgesia epidural

La analgesia epidural es un método muy util y eficaz para el
tratamiento del DAPO agudo (93), superior incluso a la analgesia

intravenosa con opioides (94).

Sin embargo, es importante reconocer que analgesia epidural es un
término general que incluye una gran variedad de opciones: la eleccion y la
dosis de analgésicos (anestésicos locales, opioides, la situacion del catéter,
su congruencia con la incisién quirurgica, el inicio y la duracién de su uso
durante el postoperatorio. Ademas, si se ha utilizado durante el
intraoperatorio el catéter epidural como parte de la técnica anestésica
combinada epidural-general, se sabe que aparece menor DAPO vy,
supuestamente, una recuperacion mas rapida del paciente justo después de la

cirugia que una anestesia general seguida de opioides sistémicos (95).

No todas las intervenciones quirdrgicas son subsidarias de analgesia
epidural postoperatoria, ya que esta es una técnica cruenta, con riesgo de
complicaciones, que precisa de condiciones de administracion,

consentimiento informado, etc. En la tabla 7 presentamos el nivel de
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colocacion recomendado del catéter congruente con la incision e

intervencion quirurgicas (91).

La analgesia epidural con el uso de anestésicos locales solos o con
opioides asociados, producen una analgesia excelente, superior a la
intravenosa convencional, pero también tiene sus limitaciones, tasa de fallos
de la técnicas y siempre pueden aparecer efectos secundarios (dolor,
retencion urinaria, nauseas y vomitos, hipotension, bradicardia y debilidad-
paralisis muscular, prurito, aumento del nivel sensitivo, infeccion, depresion
respiratoria, etc) de gravedad variable, que complican el postoperatorio y
retrasan la movilizacion del paciente (96), e incluso el alta del paciente.
Ahora bien, antes de atribuir la causa a la analgesia epidural, hay que
considerar otras causas como: la hipovolemia, la hemorragia, el bajo gasto
cardiaco con hipotension, un accidente cerebrovascular, edema pulmonar y

sepsis en progresion que dé lugar a una depresion respiratoria.

Tabla 7. Nivel de colocacidon recomendado del catéter epidural congruente
con la incisién e intervencion quirdrgicas (91).

Localizacion de Ejemplos de intervenciones Colocacion congruente

la incisién quirdargicas del catéter epidural

Toréacica Reduccion pulmonar, | T4-8
mastectomia radical,
toracotomia, timectomia

Abdominal alta Colecistectomia, T6-8
esofagectomia, gastrectomia,
reseccion hepatica,
intervencion de Whipple

Abdominal media | Cistoprostatectomia, T7-10
nefrectomia

Abdominal baja Reparacion de aneurismas | T8-11
aorticos abdominales,
colectomia, prostatectomia
radical, histerectomia total
abdominal

Extremidad Derivacion ~ femoro-poplitea, | L1-4

inferior artroplastias total de cadera o
de rodilla

L: Nivel lumbar; T: Nivel toréacico
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Antes de decidir la aplicacion de analgesia epidural continua se debe
valorar la relacion beneficio/riesgo de la técnica. La tasa de las
complicaciones neurologicas de la técnica neuroaxial central es menor del 4
por 10.000 (0,04%), pero el riesgo de aparicion de un hematoma epidural es
real, y estd aumentado en los pacientes que reciben tratamiento
anticoagulante y/o anti-agregante (97), por lo que es necesaria una
vigilancia estricta, por personal de enfermeria entrenado, cuidados y
protocolos de monitorizacioén y de actuacion ante los pacientes que tienen o
han tenido un catéter epidural. Para evitar complicaciones mayores del
hematoma epidural, es muy importante su deteccion y tratamiento de forma
precoz (resonancia magnética, y laminectomia para su evacuacion

inmediata).

En nuestro medio seguimos la adaptacion de la Best practice in the
management of epidural analgesia in the hospital setting del
Colegio Britanico de Anestesiologos del 2010, revisada en noviembre
del 2015, con guias de actuacion con Ordenes establecidas y
protocolos de enfermeria para regimenes analgésicos,
monitorizacion neurologica, protocolo de retirada del catéter,

tratamiento de los efectos secundarios y notificacion al médico, etc.

En nuestro protocolo de analgesia epidural lumbar para toda la
cirugia infraumbilical, incluida la PRA se realiza con ropivacaina al
0,2% en presentacion polibag de 100 ml, asociando fentanilo 150 mcg
que pasard a 6-8 ml/h durante el 1° dia, se continua el 2° dia con la
perfusion pero sin fentanilo en la planta, la perfusiéon se mantiene solo en
procedimientos de dolor intenso durante 3° y/o 4° dia como méximo. En
todos los casos se asocia paracetamol (1g/5-8 h/IV) y ketorolaco 30 mg/

&h IV durante 4 dias como maximo.
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1.6.4.1.2. Otras técnicas regionales

A medida que se ha introducido la practica de anestesia regional
ecoguiada esta aumentado la aplicacion de otros bloqueos periféricos en

detrimento de la analgesia epidural para el tratamiento del DAPO.

Entre los mas utilizados destacan (91):

1. Infiltracion de la incision/puertos/herida quirdrgica: se aconseja en
todos los casos

2. Infiltracion Intraarticular

3. Infusién Continua de la herida quirargica con catéter incisional
multiperforado: una técnica antigua que se esta recuperando

4. Bloqueo del plano transverso del abdomen (TAP) en cirugia abdominal
baja: se ha utilizado para la prostatectomia

5. Bloqueos del Plexo Braquial: axilar, infraclavicular, supraclavicular e
interescalénico; para intervenciones del miembro superior

6. Bloqueo Intercostal: en las fracturas costales unilaterales y el trauma
toracico

7. Bloqueo Paravertebral: especialmente para cirugia toracica

8. Bloqueos periféricos de la extremidad inferior: sobretodo se utilizan el

bloqueo femoral y el del hueco popliteo.
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1.6.4.2. Analgesia controlada por el paciente (PCA)

La analgesia intravenosa controlada por el paciente (PCA) es la técnica mas
utilizada por las Unidades de Dolor Agudo, ya que evita la analgesia inadecuada
que puede ser consecuencia de la variabilidad interindividual entre los pacientes,
tanto en la tolerancia al dolor como en la necesidad de analgesia y de los retrasos
en la administracion de analgesia tras la demanda del paciente. Esta técnica ajusta
mediante una bomba de infusion especial (de PCA), la administracion de
analgesia a cada paciente y reduce la variabilidad farmacocinética-dindmica entre
pacientes, ya que el paciente cuando tiene dolor se auto-administra la analgesia
prevista de antemano, con un sistema controlado previamente con tiempo de

bloqueo y de dosis maxima en el tiempo (82,91).

Se debe programar previamente la dosis bolo, el tiempo de bloqueo, en n°
maximo de bolos y la dosis maxima total. Permite asociar la infusiéon continua con
las demandas del paciente. Las ventajas de la PCA incluyen: la satisfaccion del
paciente, reduce la carga asistencial de la enfermeria y evita las demoras entre
demanda y administracion de la analgesia, tiene baja tasa de depresion respiratoria
(aproximadamente, un 1,5%) y es menor la que sucede con opioides sistémicos o

neuroaxiales (91).

Estado actual del tratamiento del DAPO en la prostatectomia radical

abierta

El DAPO tras la PRA se ha referido como dolor de reposo leve-moderado, pero

que en movimiento (dindmico) es moderado-intenso, localizado en la region infra-

umbilical (98-100), de cardcter nociceptivo, mas intenso durante los primeros 2 dias, y
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que posteriormente va disminuyendo. Este dolor, en ocasiones, puede acompanarse de
espasmos vesicales ocasionales, asociados a la obstruccion de la sonda vesical por
coagulos, o bien por contracciones dolorosas del musculo liso de la uretra,

desencadenadas por la propia sonda, sin necesidad de obstruccion.

La PRA tiene un papel fundamental en el tratamiento del CaP que, en los ultimos

afos, esta siendo reemplazada por técnicas minimamente invasivas (101).

El tratamiento adecuado del DAPO influye en la recuperacion postoperatoria
(102), y los pacientes sometidos a PRA, con caracter general, presentan dolor de reposo

y en movimiento moderado-intenso, en los dias inmediatos a la intervencion (98).

De los estudios sobre el DAPO tras la prostatectomia, disponibles hasta el
momento actual (103-140), Joshi et al (141) concluyen que existe una falta significativa
de evidencia para desarrollar un protocolo 6ptimo de manejo del dolor en pacientes
sometidos a prostatectomia radical; pues, la mayoria de los estudios publicados se
realizaron con un enfoque analgésico uni-modal. Otros aspectos a comentar incluyen
que no siempre se pudo determinar la dosis o el momento 6ptimo de administracion de
los analgésicos y, aunque generalmente se acepta que la cirugia con incisiones de
tamafo reducido -como la prostatectomia radical- conlleva bajo nivel de dolor

postoperatorio, esta situacion ha sido poco o mal estudiada.

En general, para la prostatectomia radical se recomienda utilizar AIVC y/o
analgesia regional como técnicas analgésicas de eleccion, a fin de evitar el uso de
opioides debido a sus posibles efectos adversos (nduseas, vomitos e ileo postoperatorio
prolongado), ya que pueden retrasar la recuperacion y aumentar la duracion de la

estancia hospitalaria (91,142-145).

Se recurre a los opioides solo si es estrictamente necesario. En EEUU (146), entre
1999 y 2010 se ha cuadruplicado la dispensacion de opioides, y sus efectos deletéreos
graves (fallecimientos y de ingresos hospitalarios asociados al abuso, motivo por lo que
la Joint Comission, la ASA (Sociedad Americana de Anestesidlogos) y agencias del
gobierno han alertado de la necesidad de elaborar recomendaciones especificas y

disminuir drasticamente la prescripcion de opioides.
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Respecto al uso de la analgesia epidural en opinion de Joshi et al (141) existe una
carencia de datos que apoyen la superioridad de la analgesia epidural para este
procedimiento quirurgico, pues se han referido resultados dispares: dos a favor
(103,104) mientras que, dos estudios no encontraron ningin beneficio de la analgesia
epidural sobre la analgesia sistémica (119,123), incluso se ha informado de que la
analgesia epidural aumenta la estancia hospitalaria en un dia, asi como un incremento en
la tasa de complicaciones relacionadas con esta técnica analgésica, lo que puede ser un

motivo para evitar su uso (62).

Otras técnicas de anestesia/analgesia locorregional se han utilizado en el
postoperatorio inmediato de la PRA, el bloqueo del plano transverso del abdomen
(TAP) (147, 148) y la analgesia con catéter incisional multiperforado subfascial (149)

asociando con analgesia multimodal, cuya eficacia esta aun por determinar.

Otros estudios preliminares han analizado la utilidad de diferentes analgésicos o
adyuvantes en el DAPO de la PRA: de la lidocaina intravenosa, de la gabapentina, de la

ketamina, de los AINES-COX-2 y de los opioides por via oral.

Un aspecto que cada vez cobra mayor importancia en el manejo general del
paciente quirargico son los protocolos de rehabilitacion precoz (fast-track o
recuperacion acelerada, ERAS, etc.) en los que la influencia de la técnica analgésica del
postoperatorio tiene su importancia, pues no debe afectar al inicio precoz de la
deambulacion, de la rehabilitacion, etc ain con niveles moderados de dolor. Tener como
objetivo un dolor <3 de EVA, puede asociarse a inmovilidad del paciente o a efectos
secundarios de los analgésicos que retrasen la recuperacion (150). Posteriormente,
tendremos que consensuar criterios de analgesia, condiciones de rehabilitacion y

condicionantes de los programas especificos para cada procedimiento quirurgico (151).
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1.8.  Satisfaccion en el postoperatorio inmediato de la prostatectomia radical

La satisfaccion del paciente es un indice de calidad de la asistencia sanitaria, y se
considera como un resultado de la actividad asistencial, con implicaciones en la
evaluacion y mejora de la actividad clinica. La satisfaccion es un concepto multi-
dimensional en el que intervienen: la relacion médico-paciente, los resultados de la
intervencion, factores psicologicos y fisicos, el dolor, los cuidados sanitarios y globales,

pero sobretodo, las expectativas del paciente (152, 153).

Nosotros lo hemos considerado en su doble vertiente: valorada por el paciente
y por el cuidador, la enfermeria, pero unicamente referida al periodo del

postoperatorio inmediato.
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2. JUSTIFICACION

Nuestro estudio se refiere al DAPO de la la PRA técnica inicial y clésica del

tratamiento del cancer de prostata localizado (62).

El DAPO tras la PRA se considera como leve-moderado en reposo, y moderado-

intenso con el movimiento (98).

Se han propuesto diferentes pautas para el DAPO de la PRA (141). La analgesia
epidural lumbar constituye una técnica analgésica muy eficaz en el tratamiento del dolor

postoperatorio (93)

Sin embargo, el uso de analgesia mediante catéter epidural conlleva efectos
secundarios, riesgo de complicaciones de la técnica (migracion de catéter, hematoma,
bloqueo motor, parestesias, hipotension o aumento de la estancia hospitalaria, etc) e
incluso muy graves, respecto a la analgesia intravenosa convencional, por lo que no se

ha puesto en duda su utilidad en la prostatectomia radical (62,154-155).

Nuestro grupo de investigacion tiene cierta experiencia en analgesia epidural
para el DAPO en cirugia radical urologica (156-157), y tras la revision de nuestra
experiencia clinica y de la revision bibliografica nos planteamos que es posible que
haya falta de evidencia para desarrollar un protocolo 6ptimo de manejo del dolor en
pacientes sometidos a prostatectomia radical abierta, que incluya la analgesia epidural
lumbar. Por lo que consideramos realizar un estudio mas especifico del proceso, al
comparar el DAPO atendiendo a la asociacion de la analgesia epidural o no, a la
analgesia convencional intravenosa en los pacientes sometidos a prostatectomia radical
abierta. Estamos convencidos de que este estudio mejorara nuestra calidad asistencial
para el control del DAPO con: valoracion continuada, protocolizacion de las pautas
analgésicas efectivas y seguras, mantenimiento de la comunicacién e informacion de los
planes de cuidados del paciente buscando su participacion activa, y el establecimiento
de indicadores y estandares que evaluen periddicamente los resultados de la atencion

asistencial prestada al paciente.

91



92



3. HIPOTESIS DE TRABAJO

93



94



Hipdtesis de trabajo

3. HIPOTESIS DE TRABAJO

“La analgesia epidural lumbar continua con ropivacaina al 0,2% para el post-
operatorio de la prostatectomia radical abierta produce una calidad analgésica y una

satisfaccion del paciente muy superiores a la analgesia intravenosa convencional”.
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4. OBJETIVOS

Para responder a esta hipdtesis nos fijamos los siguientes objetivos: principal y

secundarios:

4.1.  Objetivo principal

El objetivo principal del estudio es evaluar la mejora de la calidad que puede
aportar la analgesia epidural lumbar continua con ropivacaina al 0,2% sobre la analgesia
intravenosa convencional, en el tratamiento del dolor y complicaciones del
postoperatorio inmediato de la prostatectomia radical abierta (PRA), como fase inicial

para el desarrollo del programa de mejora en la calidad asistencial.

4.2.  Objetivos Secundarios

e Analizar y comparar de la intensidad del dolor post-operatorio de reposo y en
movimiento entre ambas técnicas analgésicas, en el periodo de estudio

e Analizar y comparar la satisfaccion del paciente, evaluada tanto por el paciente
como por la enfermeria comparando ambas técnicas

e Analizar y comparar la tasa de complicaciones y efectos secundarios entre
ambas técnicas analgésicas

e  Comparar de la necesidad de rescate analgésico con ambas técnicas analgésicas

e Comparar la estancia hospitalaria postoperatoria entre ambas técnicas
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5. MATERIAL Y METODOS

5.1. Disefio, permisos e instalaciones

Para la comprobacion de nuestra hipotesis y de los objetivos marcados hemos
disefiado y realizado un estudio prospectivo comparativo, de cohortes, con asignacioén
aleatoria, controlado y abierto, entre dos técnicas de analgesia postoperatoria en la PRA

en pacientes de CaP.

Este estudio se realizd con el informe previo y la autorizacion del Comité
Etico de Investigacion del Hospital Clinico Universitario de Valladolid (HCUV)
y con el consentimiento informado por escrito de todos los pacientes, aceptando su

inclusion en el estudio (Anexos I y II).

El estudio se ha realizado en los quir6éfanos de Cirugia Urologica y en la
Reanimacion Postquirirgica dependiente del Servicio de Anestesiologia y Reanimacion
(Acreditada desde el 2011 por AENOR con la Norma ISO 9001) del Hospital Clinico

Universitario de Valladolid.

El estudio ha sido dirigido por el Dr. Javier Gonzalez de Zarate Apifianiz y el
Prof. Dr. E. Tamayo Gomez, implementado por la Cirujano-Especialista Lda. Angela
Pascual Ferndndez, y han colaborado el personal del Servicio de Urologia bajo la
direccion del Dr. J.R. Cortifias Gonzélez, el personal de enfermeria de la planta de
hospitalizacion de Urologia, los anestesidlogos y enfermeria de la Reanimacion

Postquirtrgica y Mari Fé Muiioz, estadistica de la Unidad de Investigacion del HCUV.
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5.2. Poblacion de estudio

La poblacién origen de la que se reclutd la muestra consecutiva, analizada tiene
su base en el listado de enfermos de CaP presentados en sesion médico-quirurgica
conjunta (Comité de Tumores), aceptados para PRA bajo anestesia general. Se
reclutaron los casos intervenidos que reunian los criterios de inclusion y que
no incurrian en los criterios de exclusion (ver tabla 8), hasta alcanzar el tamafio de
la muestra previamente calculado, para lo que se precisdé un periodo de tiempo de

24 meses (desde Junio de 2013 a Junio de 2015).

Tabla n°8 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Criterios de Inclusion:

1. Pacientes adultos, de edades comprendidas entre 50-70 afios que acepten cirugia
radical uroldgica electiva indicada por la Comisién de Tumores del Hospital Clinico
Universitario de Valladolid, con indicacidn de prostatectomia radical abierta con
linfadenectomia ilio-obturatriz

2. Con caracter general se incluyen pacientes con un estado fisico segin la Sociedad
Americana de Anestesiologia (ASA) inferior o igual a Ill: paciente con enfermedad
sistémica de grado moderado a grave, que supone cierta limitacién funcional

3. Consentimiento informado escrito firmado para su inclusion en el estudio

4. Valoracion preoperatoria y pre-anestésica dentro de la normalidad

5. Para el grupo I: disposicién de un catéter epidural funcionante, situado a un nivel
metamérico adecuado para la laparotomia media infraumbilical

6. No presentar ningun criterio de exclusion

Criterios de Exclusion:

1. Negativa del paciente

2. Ausencia de consentimiento informado firmado

3. Tratamiento agudo 6 cronico con anticoagulantes orales y/o parenterales, analgésicos
(opioides, AINEs), insulina, mas de 2 antihipertensivos, oxigenoterapia continua,
inhibidores de la monoaminooxidasa, antidepresivos triciclicos o cualquier otro
farmaco de accion central.

4. Cirugia de Urgencia

5. Cirugia Laparoscopica o Robdtica

6. Enfermedad psiquiatrica y/o incapacidad de comunicacion que impida la correcta
evaluacidn del dolor postoperatorio por parte del paciente

7. Abuso de alcohol, farmacos o drogas

8. Parael Grupo I disponer de un catéter epidural no-funcionante de forma adecuada

9. Alergia a la ropivacaina, fentanilo, paracetamol, metamizol o AINES

10. Obesidad Mérbida (IMC= peso/talla, igual o superior a 35 kg/m?)

11. Enfermedad sistémica no controlada o pacientes con ASA mayor de 111
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5.3. Tamafo muestral, distribucion y criterios de inclusion y de exclusion

Para el calculo del tamafio de la muestra para datos cualitativos, se ha utilizado
el programa Calmues.xls (med.unne.edu.ar/biblioteca/célculos/ocalcu.html). Se ha
tenido en cuenta un estudio previo (157), en el que se encontré que la AELC
postoperatoria para este contexto alcanzaba niveles de la de analgesia por paciente de 80
sobre 100 mm. Para el calculo se ha considerado este nivel de analgesia para ambos
grupos. Para el calculo de una potencia estadistica del 90% y un nivel de confianza del
95%, se necesitan 59 pacientes validos por grupo, pero se prefirid alcanzar los 60

pacientes validos por grupo en este estudio.

La asignacion consecutiva aleatoria de los pacientes a ambos grupos, se realiz6
mediante el céalculo informatizado de una lista ordenada para cada caso consecutivo
indicando el grupo/técnica de analgesia a realizar, por el anestesiélogo del quir6fano del
Urologia. Los pacientes fueron asignados en dos grupos, atendiendo a la técnica de
analgesia postoperatoria (Grupo I: AELC con ropivacaina al 0,2% versus Grupo II:

AIVC con paracetamol-ketorolaco).

En el caso de pérdida o de incurrir en alguna causa de exclusion, se procedié a la
captacion de otro paciente para el mismo grupo, hasta completar con 60 pacientes

validos por grupo.

Inicialmente, se seleccion6 una muestra de pacientes (n=129) consecutivos,
sometidos a prostatectomia radical abierta para el Grupo I: AELC con n=65 pacientes, y

para el Grupo II: AIVC con n=64 pacientes.

5.4. Valoracion de la analgesia y de la satisfaccion

Para la evaluacion del dolor hemos utilizado entre las siguientes escalas
validadas, la que mejor se adaptaba al grado de comprension y expresion del paciente:
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1. Escala Verbal Numérica (EVN): Si 0 es “no dolor” y 10 el “maximo dolor

imaginable”, el paciente relacionara su dolor con un niimero comprendido entre

0y 10.

2. Escala Visual Analdgica (EVA): Consiste en una linea horizontal o vertical de
10 cm de longitud dispuesta entre dos puntos donde figuran las expresiones “no
dolor” y “méximo dolor imaginable” que corresponden a las puntuaciones de 0 y
10 respectivamente; el paciente marcara aquel punto de la linea que mejor refleje

el dolor que padece.

Figura 18. Escala Visual Analdgica (EVA)

3. Escala Verbal Simple (EVS): Defina su dolor entre insoportable, muy fuerte,

fuerte, moderado, leve, muy leve y ausente.

4. Escala de Evaluacion de Caras (EEC): Cada cara representa un estado de animo

diferente dependiendo del grado de dolor.
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Figura 19. Escala de Evaluacion de Caras (EEC)

Para registrar el nivel de dolor del paciente hemos utilizado una tabla de

equivalencias del dolor (Tabla 9).

Tabla 9. Equivalencia entre las distintas escalas de dolor.

EVN |EVA EVS EEC
0 0 No dolor 1
1 1 Muy Leve 1
2 2 idem 2
3 3 Leve 2
4 4 idem 3
5 5 Moderado 3
6 6 Intenso 4
7 7 Intenso 4
8 8 |Muy intenso| 4
9 9 |Muy Intenso| 5
10 | 10 |Insoportable| 5

El dolor se evalud tanto en reposo como en movimiento (“tos” o maniobra de

Valsalva).

Para la valoracion de la satisfaccion del paciente y de la enfermera, se utilizé una
escala numérica verbal de 0 a 10, valorando 0 como completamente insatisfecho y 10

como muy satisfecho.
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5.5. Recogida de los datos

Para la recogida de datos se disefid una hoja de datos confeccionada por el
Servicio de Estadistica del HCUV, con su base de datos correspondiente. En dicha hoja
se refleja el nimero de paciente ordenado cronoldgicamente segun la fecha de cirugia,
en ausencia de cualquier otro dato identificativo. Tanto los datos personales como el
numero de historia del paciente, se encuentran en una base de datos aparte con el
numero correspondiente que lo identificaria. El registro de datos incluye las
caracteristicas antropométricas de cada paciente, las incidencias en la colocacion del
catéter epidural, la técnica anestésica realizada y las complicaciones quirdrgicas
intraoperatorias y del despertar de la anestesia. En el estudio se registraron tanto el
grado de dolor en reposo y en movimiento en cada turno durante los 4 primeros dias de
postoperatorio tras la prostatectomia radical abierta como el indice de satisfaccion, los
efectos secundarios y las complicaciones de cada grupo en una Hoja de Recogida de
Datos confeccionada especificamente para el estudio, en la que se incluyeron todas las

variables a analizar estadisticamente (Anexos Il y IV).

5.6. Metodologia del estudio

A continuacion, se describe la metodologia ordenada segun criterio cronolégico,
es decir, desde que el paciente es diagnosticado e incluido en protocolo de cirugia
radical en la consulta de Uro-oncologia, hasta la retirada del catéter epidural en el
periodo postoperatorio. Seguidamente se describen los periodos claramente definidos

del estudio de campo con pacientes:

5.6.1. Preoperatorio
5.6.2. Intraoperatorio
5.6.3. Postoperatorio
- Reanimacioén postquirargica

- Sala de hospitalizacién de Urologia
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5.6.1. Preoperatorio

El estudio comienza en la Consulta de Urologia Oncologica, donde se
completa el estudio diagnostico del paciente con CaP y se le explican las distintas
opciones terapéuticas. En caso de ser candidato a tratamiento quirurgico y
habiendo el paciente aceptado dicha opcidn, se realiza la inclusion en lista de

espera quirtrgica para la cirugia radical.

A continuacidn, se remite a la Consulta de Preanestesia para su valoracion.
Tras su valoracion preanestésica y la firma del consentimiento general, en la
situacion de “apto para anestesia”’, cuando cumplian los criterios de inclusion y
ninguno de los de exclusion, se les ofertaba su inclusion en el estudio. Tras la
lectura y comprension de los consentimientos (tanto del estudio como de la
analgesia epidural lumbar continua) se les solicitd el consentimiento escrito para
participar en el estudio y para la técnica anestésica a realizar (anestesia combinada
general + catéter epidural en el caso del grupo I, y anestesia general sola en el

caso de analgesia convencional intravenosa en el grupo II).

Previamente a la intervencion quirtirgica se adiestrdé al paciente en la
valoracion del dolor postoperatorio y del grado de satisfaccion, escogiendo la

escala mas adecuada para el paciente en cada caso.

Todos los pacientes permanecieron en ayunas desde las 00.00 h del dia de
la intervencidén, y recibieron medicacion ansiolitica la noche anterior a la

intervencion con 1 mg de lorazepam (vo) y 2 horas antes de la cirugia.

5.6.2. Intraoperatorio

El dia de la prostatectomia radical, el procedimiento fue el mismo para

todos los pacientes:
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o A la llegada del paciente al Area Quirtrgica se aplica el check list de la
intervencion quirurgica programada, en el que se comprueban tanto:
identificacion, ubicacion exacta del paciente, estudio preoperatorio,
consentimientos informados debidamente firmados, antecedentes personales y

alergias, asi como diagndstico e intervencion quirurgica a realizar.

. A continuacion, el anestesidlogo confirma la disposicion del paciente a
participar en el estudio, y le informa del procedimiento a seguir: canalizacion de
via venosa periférica, sedacion preanestésica con midazolam (1 mg IV) y orden de

traslado al quir6fano.

o Aplicacion de dispositivos de monitorizacion (presion arterial, frecuencia

cardiaca y pulsioximetria).

. En el caso del Grupo I, se procede a la colocacion del catéter epidural con
anestesia local, mediante la técnica de “pérdida de resistencia” en el nivel Ly,
que es el mas adecuado para la incision por laparotomia media infraumbilical en

la PRA.

o Acto seguido se procede a la realizacion de los test de seguridad del catéter
epidural: test de aspiracion (no tiene que salir ni sangre ni LCR) y administracion
de dosis test con ropivacaina al 0,25% con adrenalina 1/200.000. No deben
presentarse ni taquicardia ni sabor metalico ni bloqueo motor ni sensitivo (de
aparecer, es de suponer que el catéter se encuentra dentro de una vena epidural o

dentro del espacio subaracnoideo, respectivamente).

. Para la administracion de analgesia epidural postoperatoria, se ha utilizado
el sistema de anestesia/analgesia epidural continua de Portex que incluye: aguja de

puncion epidural G-18, detector del espacio epidural mediante pérdida de
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resistencia, catéter epidural marcado, filtro antibacteriano, conector, sistema a

fijacion y las jeringas y agujas necesarias para el procedimiento.

. En todos los casos de catéter epidural, se procedidé a la administracion de
forma secuencial del anestésico local para la anestesia combinada general +
epidural con ropivacaina al 0,5%, en dosis de 5 ml cada 5 min hasta completar la

dosis total de 15 ml.

. Posteriormente, se procedid a la administracion de anestesia general, con
preoxigenacion, ventilacidon manual con mascarilla facial, dosis analgésica con
fentanilo, dosis hipnética de propofol, dosis relajante de rocuronio para la
intubacion endotraqueal y conexion al respirador para mantener la ventilacion
mecanica durante la intervencién quirtrgica. El mantenimiento anestésico se
realiz6 con oxigeno + protoxido de nitrégeno + sevoflurano en concentracion
necesaria para mantener un indice Biespectral (BIS) entre 40 y 60, redosis de (20
mg/ 30 min) rocuronio para mantener la relacion muscular necesaria para la

cirugia y la ventilacién en normocapnia.

° A continuacion, se realiza la canalizacion de una via venosa central, asi

como una via arterial periférica (radial).

J En el caso del grupo de catéter epidural, es necesaria la prevencion de la
hipotension durante la instauracion de la anestesia combinada general + epidural.
Dicha medida preventiva se llevd a cabo mediante la infusion de 1000 ml de
Voluven, seguida de 1000 ml de solucion Ringer-Lactato y de efedrina en dosis
fraccionadas para mantener la presion arterial media en cifras superiores a 70

mmHg.

. En el caso de que el paciente mostrara signos de dolor, dilatacion pupilar,

hipertension arterial, taquicardia y/o sudoracion, se procedid a la administracion
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de fentanilo de forma secuencial (4 pgr/kg/h) y el caso fue excluido del estudio

por “fallo de técnica”.

. Al inicio del cierre de la incision, se cesa en la administracion de relajante
muscular (y de ropivacaina, en el caso del grupo II) y se contintia con la reversion
del rocuronio con atropina y prostigmina. Durante el cierre de la piel, se cesa en la
administracion de sevoflurano y protdxido de nitrogeno, esperando el aumento del
BIS que coincide con el despertar del paciente; ello supone el retorno de la
respiracion espontanea y permite conseguir los criterios de extubacion del
paciente: recuperacion de la conciencia, con un volumen espirado minuto
adecuado, con una frecuencia respiratoria y capacidad para generar ventilacion

adecuada.

o Finalizada la intervencion quirurgica y cuando el paciente cumple con los

“Criterios de Salida del Quir6fano”, se procede a su traslado a la Reanimacion

postquirargica.

5.6.3. Postoperatorio

- Reanimacion postquirargica

Una vez finalizada la intervencion quirtrgica, todos los pacientes fueron

trasladados a Reanimacion. Inmediatamente a su ingreso se realiza:

o Identificacion del paciente,

o Informacioén del plan de cuidados,

o Comprobacion de la cirugia realizada,

o Evaluacién y control de consciencia y orientacion, asi como el

grado de respuesta frente a estimulos,
o Evaluacién de la funcion respiratoria y confirmar la presencia de

ventilacion espontanea, asi como su eficacia mediante pulsioximetria. En
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todos los casos se aplico oxigenoterapia con mascarilla facial con FiO; al
0,35,

. Evaluacion del estado de apodsitos quirurgicos y localizacion de
heridas y posibles drenajes,

° Monitorizacion de la funciéon cardiovascular mediante ECG,

Presion Arterial y Frecuencia cardiaca,

o Elevacion de la parte superior de la cama a 45°,

o Medicion de la temperatura axilar,

o Permeabilidad de las vias venosas y arteriales,

J Evaluacion y registro del grado de intensidad del dolor
postoperatorio,

o Para la evaluacion del DAPO se han empleado las escalas que

mejor se adaptaban al grado de comprension y expresion del paciente:
l. Escala Verbal Numérica (EVN): 0 es “no dolor” y 10 es “el
mayor dolor imaginable”. El paciente relaciona su dolor con un
nimero comprendido entre 0 y 10.
2. Escala Visual Analogica (EVA): Consiste en una linea
horizontal de 10 cm de longitud dispuesta entre dos puntos donde
figuran las expresiones “no dolor” y “mdximo dolor imaginable”
que corresponden a las puntuaciones de 0 y 10 respectivamente;
el paciente marcara aquel punto de la linea que mejor refleje el
dolor que padece.
3. Escala de Evaluacion de Caras (EEC): Cada cara
representa un estado de animo diferente dependiendo del grado de
dolor.
o El grado de dolor se evalu6 tanto en reposo como con el
movimiento (provocado por la tos o por la maniobra de Valsalva),
o Para la valoracion de la satisfaccion tanto del paciente como de la
enfermera sobre el grado de satisfaccion del paciente, se utilizO una
escala de 0 a 10, entendiendo 0 como muy insatisfecho y 10 como muy

satisfecho. La evaluacion fue realizada por solo un entrevistador y el
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grado de satisfaccion fue evaluado siempre por la misma enfermera, y
preguntado una vez transcurrido el turno (mafiana, tarde y noche),

o En el Grupo I, la analgesia se realizd a través de un catéter
epidural lumbar con Ropivacaina al 0,2% sin vasoconstrictor (Naropin®,
en formato de 100 cc, Polybag® con 200 mg). Segun el protocolo de
Reanimacion posquirargica, durante su estancia (primeras 12 horas del
postoperatorio inmediato) en el Grupo de la analgesia epidural, se
afiadieron 0,15 mg de Fentanilo (Fentanest®), alcanzando una
concentracion de 15 mcg/ml. La perfusion epidural continua se realizod
con una bomba de perfusion electronica (Micromacro Lifecare®) a un
ritmo de 6-8 ml/h,

. La analgesia empleada en el Grupo II (AIVC) durante su estancia
en Reanimacion Postquirargica, incluyd: Paracetamol 1 gramo cada 6
horas y Ketorolaco trometamol 30 mg cada 8 horas por via intravenosa,

o En los pacientes de ambos grupos el caso de analgesia
insuficiente (EVA o similar > 5), se administraba y registraba dosis
rescate con 2 mg de cloruro morfico, repetibles a los 10 min hasta control
del dolor,

o Los pacientes permanecieron un promedio de 17 horas en
Reanimacion, siendo dados de alta, aproximadamente, a las 10 h de la

mafiana siguiente a la intervencion.

- Sala de hospitalizacién de Urologia

Una vez transferido el paciente a la sala de hospitalizacion de Urologia,

la analgesia desarrollada fue:

o En el Grupo I (AELC) se mantuvo la perfusion epidural con
ropivacaina al 0.2% durante 24h, pero se retir6 el fentanilo administrado
simultaneamente a través del catéter epidural. En la manana del 3° dia se

aplico el “Protocolo de Retirada de Catéter Epidural”; se continu6 con
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paracetamol (1gr/6h) y se empled como rescate analgésico ketorolaco
trometamol IV (30 mg a pasar en 30 min).

o En el Grupo II (AIVC) desde la mafiana del 3° dia se continuaba
unicamente con paracetamol (1 gr/6h) y de rescate analgésico con
ketorolaco trometamol IV (30 mg a pasar en 30 min).

o En caso de dolor intenso, se disponia de rescate con 2 mg de
cloruro mérfico, repetibles a los 10 min hasta control del dolor y aviso al

Urélogo de Guardia.

5.7. Método estadistico

En el andlisis estadistico, como paso previo y para determinar la idoneidad de los
test estadisticos a utilizar, se ha analizado la normalidad de los datos mediante el test de

Kolmogorov-Smirnov.

El analisis descriptivo de las variables se ha realizado segin fuera el caso, como
media, desviacion tipica, intervalos de confianza (IC) del 95%, o bien: frecuencias,

porcentajes o percentiles.

En caso de demostrarse un comportamiento no-normal de la variable se han
utilizado los tests Anova de Friedman para “K muestras relacionadas”, para buscar
diferencias estadisticas intra-grupo; para comprobar entre qué parejas existen
diferencias significativas se realizard el contraste de Wilcoxon para cada pareja a
comparar; el test de la “U de Mann-Whitney” para dos muestras relacionadas, y la “K

de Kruskal-Wallis” para k muestras independientes.

En el caso de variables normales (paramétricas) se utilizo la “t de student” y/o el

analisis de la varianza (ANOVA).

Para mejor comprension de los resultados se ha creido mas ilustrativo el uso de
diagrama de antenas, en lugar de los diagramas de cajas; que expresa los valores medios
con intervalos de confianza del 95% de los casos del grupo. Se ha dibujado la linea de

interpolacion entre los diferentes momentos de registro con este mismo objetivo.
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Material y Métodos

Los datos han sido analizados con el programa estadistico IBM SPSS Statistic 20
para Windows 8, con licencia para la Unidad de Investigacion del HCUV; considerando
estadisticamente significativos aquellos resultados con una probabilidad de error menor

de 0,05 (p < 0,05).

5.8. Meétodo bibliogréafico

Se han realizado busquedas bibliogréficas sistematicas de publicaciones cientificas
a través de la “Red de Informacion Cientifica Automatizada” que busca en las bases de
datos de Medline, Pub-Med, Cochrane, Up-to-Date y Google, a través de Internet,
utilizando palabras claves. Las busquedas se realizaron conjuntamente con Sara Calvo
Baeza (Bibliotecaria del HCUV), con una periodicidad de 3 meses, desde el afio 2014
hasta el afio 2017.

Las “palabras clave” (Key Words) utilizadas relacionadas en las busquedas
realizadas fueron:

- Open radical prostatectomy

- Postoperative analgesia: epidural, regional, intravenous

- Postoperative pain

- Analgesics: dipyrone, ketorolac, dexketoprofen, morphine

- Ropivacaine: epidural infusion

- Satisfaction: nursing, patient
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6.

RESULTADOS

6.1. Estudio descriptivo de los grupos

6.1.1. Descripcion del proceso de reclutamiento de la muestra

El reclutamiento de la muestra se realizd a partir del numero total de
pacientes diagnosticados de CaP, con indicacion de realizar prostatectomia radical
abierta por el Servicio de Urologia del Hospital Clinico Universitario de
Valladolid. Se han recogido durante un periodo de 2 afios (desde el 1 de Junio
de 2013 hasta el 1 de Junio de 2015) un total de 149 pacientes, de los que 20 casos
fueron excluidos en la Consulta de Pre-Anestesia, con lo que se analizé una muestra

de 129 casos.

En el Grupo I (Analgesia Epidural Lumbar Continua), 5 pacientes
fueron excluidos por fallo del funcionamiento del catéter o salida del mismo; lo que

supone una tasa de fracaso del 7,69%.

En el Grupo II (Analgesia Intravenosa Convencional), 4 pacientes
fueron excluidos por complicaciones en el postoperatorio, por lo que finalmente se

analizd una muestra de 120 casos validos
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Figura 20. Diagrama de flujo del reclutamiento de los casos.

140 pacientes consecutivos

Programados para Prostatectomia Radical Abierta
24 meses

20 pacientes excluidos en consulta preoperatoria por
incurrir en criterios de exclusion: 4 por IMC >35 kg/m?,
5 acenocumarol, 5 neuropatia periférica v 6 por
tratamiento analgésico cromico previo

65 pacientes con catéter epidural lumbar

4 pacientes excluidos:

- 1 causamedica: crisis gotosa

- 3 causaquirirgica conIQ:
- lisquemia femoral aguda,
- 1 dehiscencia herida,
- 1 salidadela sonda vesical

5 pacientes excluidos por
salida del catéter epidural o no-
funcionante

60 casos
validos

Figura 20. Diagrama de flujo, donde se detalla la asignacion de pacientes, asi como los
motivos de exclusion en el proceso del reclutamiento de los casos

6.1.2. Analisis descriptivo y comparativo de las caracteristicas de los casos

incluidos en los grupos

En la tabla 10 se presentan los datos antropométricos y las
caracteristicas clinicas de los pacientes del estudio segin grupo, e incluyen: edad,
peso, talla, indice de masa corporal (IMC), estado fisico segin la ASA
(American Society of Anesthesiology), PSA (Prostatic Specific Antigen), grado
de la clasificacion de Gleason, Diabetes Mellitus (DM), hipertension arterial
(HTA), hemoglobina preoperatoria (Hbpre), hemoglobina al 1* dia postoperatoria
(Hbldia), hemoglobina al 4° dia postoperatorio (Hb4dia), creatinina
preoperatoria ~ (Crpre),  creatinina  postoperatoria (Crpost), sangrado
intraoperatorio, transfusion intraoperatoria (transintra), transfusion postoperatoria

(transpost) y tiempo de cirugia. 122
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Tabla 10. Datos antropométricos y caracteristicas clinicas de los grupos

G I-AELC G lI-AlIVC Significacién
Edad (afios) 62,0+5,2 62,9+5,8 Ns
Peso (kgs) 73,4+9,0 72,7+7,1 Ns
Altura (cms) 167,9+4,6 168,6+3,9 Ns
IMC (kg/m?) 25,9+3,0 25,5+2,2 Ns
Estado Fisico ASA (11-111) (n) 25 (IN/35(1) | 28 (11)/32(111) Ns
PSA (ug/ml) 6,0+3,5 6,2+3,0 Ns
Clasificacion Gleason 6,2+0,6 6,3+0,8 Ns
Diabeticos (n) 4 6 Ns
Hipertensos 18 20 Ns
Hb Previa (g/dl) 15,6+1,0 15,5+0,9 Ns
Hb 1° dia (g/dI) 10,3+0,9 10,4+1,2 Ns
Hb 4° dia (g/dI) 9,2+1,1 9,5+1,2 Ns
Creatinina Previa (mg/dL) 0,8+0,1 0,8+0,1 Ns
Creatinina Post (mg/dL) 0,8+0,1 0,8+0,2 Ns
Sangrado Intraoperatorio (n) 835+360 851+472 Ns
Transfusién Intraoperatoria (n) 24 26 Ns
Transfusién Post-operatoria (n) 20 23 Ns
Tiempo de Cirugia (horas) 3,1+0,6 3,1+0,8 Ns

Tabla 10. Datos antropométricos y las caracteristicas clinicas de los pacientes de los grupos: G
I-AELC (Grupo de Analgesia Epidural Lumbar Continua) y G H-AIVC (Grupo de
Analgesia Intravenosa Convencional). Los datos estdn expresados como media + desviacién tipica
(DS) y/o en valor absoluto. n= nimero de casos. ns: no significativo

Se comprueba que no hay diferencias significativas entre los grupos atendiendo

a sus caracteristicas antropométricas y clinicas, por lo que se consideran homogéneos

y comparables.

6.2. Analisis descriptivo y comparativo del dolor

6.2.1. Andlisis de Normalidad de la variable dolor

Inicialmente, se procede a presentar el analisis de Normalidad de las variables

principales para decidir el tipo de estadistica a utilizar.
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6.2.1.1. Analisis de Normalidad del dolor en reposo

En la tabla 11 se presenta el analisis de Normalidad de la variable dolor en
reposo en el Grupo I- Analgesia Epidural Lumbar Continua (AELC) en los diferentes

momentos del estudio.

Tabla 11. Analisis de Normalidad de la variable dolor en reposo en el Grupo |
(AELC) en los diferentes momentos del estudio

Prueba de Kolmogorov-Smimov para una muestra

dreptl drepnl drepm2 drept2 drepn2 drepm3 drept3 drepn3 drepm4 drept4 drepnd
N 0 0 0 0 0 60 60 60 60 60 60
Parémetros normales 2 Media 1,6000 | 1,5500 | 1,950 | 24000 | 24000 | 16167 | 15167 | 13167 | 1,6000 | 1,0000 19833
Deswiacién tipica 187942 | 189938 | 194348 | 227886 | 227886 | 163740 | 144377 | 121421 | 86749 | 86358 | 83345
Diferencias mas Absoluta 342 297 1240 ,253 1253 1230 1256 1253 1289 ,350 342
extremas Positiva 342 297 240 253 253 230 256 253 289 350 342
Negativa -197 -207 158 -146 -146 -162 -147 -164 -211 -,250 -,258
Z de Kolmogorov-Smimov 2,648 2,303 1,857 1,960 1,960 1,782 1,986 1,959 2,237 2,711 2,649
Sig. asint. (bilateral) ,000 ,000 002 001 ,001 ,003 ,001 001 ,000 ,000 ,000

a. La distribucién de contraste es la Normal.
b. Se han calculado a partir de los datos.

Tabla 11. Andlisis de Normalidad de la variable dolor en reposo en el Grupo I-AELC (Analgesia
Epidural Lumbar Continua) mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov (Z). Significado de las
columnas, las letras corresponden a d: dolor, r: reposo, m: movimiento, ep: grupo | (AELC), iv:
Grupo I1 (AIVC), m/t/n: mafiana/tarde/noche, 1-4: dia de estudio.

Se comprueba que la variable dolor en reposo en el Grupo I (AELC) en los
diferentes momentos del estudio, no se comporta como una distribucién normal

(p<0,05).
En la tabla 12 se presenta el analisis de Normalidad de la variable dolor en

reposo en el Grupo II- Analgesia Intravenosa Convencional (AIVC) en los diferentes

momentos del estudio.
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Tabla 12. Analisis de Normalidad de la variable dolor en reposo en el Grupo Il
(AIVC) en los diferentes momentos del estudio

Prueba de Kolmogorov-Smimov para una muestra

drivtl drivnl drivm2 drivt2 drivn2 drivm3 driv3 drivn3 drivm4 drivt4 drivn4
N 0 0 0 0 0 60 0 60 60 60 60
Parémetros normales 2 Media 20167 | 18167 | 33500 | 26833 | 26667 | 17167 | 17500 | 16000 | 10333 | 12333 | 1,833
Deswiacién tipica 132117 | 103321 | 107080 | 125538 | 112997 | 80447 | 75071 | 86749 | 71228 | 1,30665 | 94764
Diferencias mas Absoluta ,255 1252 245 ,190 234 1246 ,280 1289 ,335 ,404 377
extremas Positiva 255 252 245 1190 234 246 253 289 335 404 377
Negativa 187 -198 155 -143 178 -221 280 -211 -298 -329 -,290
2 de Kolmogorov-Smirnov 1,975 1,952 1,896 1,473 1,813 1,903 2172 2,237 2,507 3,131 2,918
Sig. asintdt. (bilateral) 001 ,001 002 ,026 ,003 001 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000

a. La distribucién de contraste es la Normal.
b. Se han calculado a partir de los datos.

Tabla 12. Analisis de Normalidad de la variable dolor en reposo en el Grupo II-AIVC (Analgesia
Intravenosa Convencional) mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov (Z). Significado de las
columnas, las letras corresponden a d: dolor, r: reposo, m: movimiento, ep: Grupo | (AELC), iv:
Grupo I (AIVC), m/t/n: mafiana/tarde/noche, 1-4: dia de estudio.

Se comprueba que la variable dolor en reposo en el Grupo II (AIVC) en los
diferentes momentos del estudio, no se comporta como una distribucién normal

(p<0,05).

6.2.1.2. Analisis de Normalidad del dolor en movimiento

En la tabla 13 se presenta el analisis de normalidad de la variable dolor en
movimiento en el Grupo I- Analgesia Epidural Lumbar Continua (AELC) en los

diferentes momentos del estudio.

Tabla 13. Andlisis de Normalidad de la variable dolor en movimiento en el
Grupo | (AELC) en los diferentes momentos del estudio

Prueba de Kolmogorov-Smimov para una muestra

dmeptl dmepnl dmepm2 dmept2 dmepn2 dmepm3 dmept3 dmepn3 dmepm4 dmept4 dmepn4

N 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60

Parametros normales @b Media 3,5833 3,5667 3,5667 4,3833 4,3333 3,6333 3,5000 3,2167 2,9333 2,9833 2,8500
Desviacion tipica

2,20394 2,21984 2,21984 1,87844 1,98867 1,94820 1,77076 1,71821 1,60367 1,44377 1,49377

Diferencias mas Absoluta 123 167 167 169 182 244 1261 234 ,233 245 227
extremas Positiva 113 167 167 169 182 1244 1261 234 1233 245 227

Negativa -123 -141 -141 -145 -,099 -,106 -105 -116 -133 -138 -123
Z de Kolmagorow-Smirnov ,954 1,207 1,207 1311 1,410 1,801 2,023 1,809 1,808 1,901 1,756
Sig. asintét. (bilateral) 323 .069 .069 .064 ,037 ,002 ,001 ,003 ,003 ,001 .004

a. La distribucién de contraste es la Normal.
b. Se han calculado a partir de los datos.

Tabla 13. Andlisis de Normalidad de la variable dolor en movimiento en el Grupo I-AELC
(Analgesia Epidural Lumbar Continua) mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov (Z).
Significado de las columnas, las letras corresponden a d: dolor, r: reposo, m: movimiento, ep:
Grupo | (AELC), iv: Grupo Il (AIVC), m/t/n: mafiana/tarde/noche, 1-4: dia de estudio.
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En la tabla 14 se presenta el andlisis de normalidad de la variable dolor en
movimiento en el Grupo II- Analgesia Intravenosa Convencional (AIVC) en los

diferentes momentos del estudio.

Tabla 14. Analisis de Normalidad de la variable dolor en movimiento en el
Grupo Il (AIVC) en los diferentes momentos del estudio.

Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra

dmivtl dmiwnl dmivm2 dmivt2 dmivn2 dmivm3 dmivt3 dmiwn3 dmivm4 dmivt4 dmivn4
N 60 60 0 60 60 60 0 60 60 60 60
Parametros nomales 20 Media 38500 | 37667 | 48500 | 40333 | 40333 | 33500 | 37000 | 33167 | 25833 | 30667 | 26667
Deswacién tipica 168568 | 1,38220 | 1,36326 | 123462 | 1,23462 | 89868 | 107820 | 104948 | 74314 | 124602 | 93277
Diferencias mas Absoluta 193 216 200 161 161 268 225 285 334 288 313
extremas Positiva 193 216 200 161 161 268 225 285 334 288 313
Negativa -136 117 134 -139 -139 -198 -175 -181 -216 -196 - 237
Z de KolmagorowSmimov 1495 1676 | 1551 1,245 1245 | 2,077 1,745 2200 | 2585 | 2281 | 2421
Sig. asintet. (bilateral) 023 007 016 090 090 000 005 000 000 000 000

a. La distribucion de contraste es la Normal.
b. Se han calculado a partir de los datos.

Tabla 14. Analisis de Normalidad de la variable dolor en movimiento en el Grupo Il (Analgesia
Intravenosa Convencional) mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov (Z). Significado de las
columnas, las letras corresponden a d: dolor, r: reposo, m: movimiento, ep: grupo | (AELC), iv:
grupo Il (AIVC), m/t/n: mafiana/tarde/noche, 1-4: dia de estudio.

La aplicacion de la prueba de Kolmogorov-Smirnov demuestra que la
variable dolor postoperatorio de la PRA tratado con AELC tanto en reposo como
en movimiento, como con AIVC, en la mayoria de los momentos registrados se
diferencian de forma significativa de la distribucion Normal. Por lo que se
aplicaran tests estadisticos no-paramétricos (la prueba de Anova de Friedman, el

contraste de Wilcoxon, Chi-cuadrado, etc) para buscar diferencias significativas.

6.2.2. Analisis del dolor Grupo I: Analgesia Epidural Lumbar Continua
(AELC)

A continuacion, se describe el dolor en reposo (6.2.2.1) y en movimiento

(6.2.2.2.) en el Grupo I-AELC.
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6.2.2.1. Analisis del dolor en reposo (DepR)

Se presenta el analisis descriptivo (6.2.2.1.1.) y el andlisis comparativo de
las variaciones intra-grupo (6.2.2.1.2.), respecto al momento de menor dolor

(6.2.2.1.3.) y de las variaciones sucesivas (6.2.2.1.4.) del dolor en reposo.

6.2.2.1.1. Analisis descriptivo del dolor en reposo (DepR)

En la tabla 15 se presentan los descriptivos estadisticos del dolor en

reposo en el Grupo I (AELC), en los diferentes momentos del estudio.

Tabla 15. Analisis descriptivo del dolor en reposo en el Grupo | (AELC) en
los diferentes momentos del estudio

Estadisticos descriptivos

Desviacion Percentiles
N Media tipica Minimo Maximo 25 50 (Mediana) 75
DepRT1 60 1,6000 1,87942 ,00 8,00 ,0000 1,0000 2,0000
DepRN1 60 1,5500 1,89938 ,00 8,00 ,0000 1,0000 2,0000
DepRM2 60 1,9500 1,94348 ,00 8,00 ,2500 2,0000 2,7500
DepRT2 60 2,2000 2,07324 ,00 8,00 1,0000 2,0000 3,0000
DepRN2 60 2,4000 2,27886 ,00 9,00 1,0000 2,0000 4,0000
DepRM3 60 1,6167 1,63740 ,00 7,00 ,2500 1,0000 2,0000
DepRT3 60 1,5167 1,44377 ,00 7,00 1,0000 1,0000 2,0000
DepRN3 60 1,3167 1,21421 ,00 7,00 1,0000 1,0000 2,0000
DepRM4 60 1,0667 1,10264 ,00 5,00 ,0000 1,0000 1,0000
DepRT4 60 1,0000 ,86358 ,00 4,00 ,2500 1,0000 1,0000
DepRN4 60 ,9833 ,83345 ,00 4,00 ,2500 1,0000 1,0000

Tabla 15. Analisis descriptivo del dolor (D) en reposo (R) para el Grupo I-AELC (ep), segun
el turno (M/T/N: Mafana/Tarde/Noche) y el dia postoperatorio (1°-49).

6.2.2.1.2. Analisis intra-grupo del dolor en reposo (DepR)

En la tabla 16, se muestra la prueba de Friedman para comprobar si hay

variaciones intra-grupo en el dolor de reposo del Grupo I (AELC).
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Tabla 16. Prueba de Friedman para el estudio de variaciones intra-grupo
del dolor en reposo en el Grupo | (AELC) mediante el estudio de Chi-
Cuadrado

Estadisticos de contraste?

N 60
Chi-cuadrado 113,461
al 10
Sig. asintot. ,000

a. Prueba de Friedman

Tabla 16. Prueba de Friedman para el estudio de variaciones intra-grupo del dolor en
reposo en el Grupo I-AELC (DepR) mediante el estudio de Chi-Cuadrado

Se comprueba que hay variaciones intra-grupo significativas (p<0,001)
en el dolor en reposo (DepR) en el Grupo I (AELC) entre los dias y

momentos registrados.

6.2.2.1.3. Andlisis intra-grupo del dolor en reposo (DepR) comparaciones
respecto al momento de menor dolor.

En la tabla 17 se presenta el contraste de Wilcoxon, comparando el
dolor de cada momento, en reposo, respecto al de menor dolor registrado
(drepn4). Se trata de encontrar en qué momentos existen diferencias

significativas de la variable dolor en reposo en el Grupo I (AELC).
Se representa graficamente en la figura 21 con los intervalos de

confianza 95% (95% IC) para la variable dolor en reposo, en cada momento

(DepR) en el Grupo I (AELC), respecto al momento de menor dolor.
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Tabla 17. Analisis intra-grupo para dolor en reposo del Grupo | (AELC)
mediante comparaciones sucesivas respecto al dolor de la noche del 4° dia
(drepn4)

Estadisticos de contraste®

drepn4 - drepn4 - drepn4 - drepn4 - drepn4 - drepn4 - drepn4 - drepn4 - drepn4 - drepn4 -
dreptl drepnl drepm2 drept2 drepn2 drepm3 drept3 drepn3 drepm4 drept4
z -2,4492 -2,1752 -3,7722 -4,6822 -4,6822 -3,6102 -3,6682 -3,3372 -3,9302 -1,0002

Sig. asintét. (bilateral) ,014 ,000 ,317

a. Basado en los rangos positivos.

,030 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,001

b. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Tabla 17. Prueba de Wilcoxon (Z) para el analisis intra-grupo del dolor (d), en reposo (R),
en el Grupo I-AELC (ep), segin el turno (M/T/N: Mafana/Tarde/Noche) y dia del
postoperatorio (1°-4°).

Figura 21. Diagrama de barras de error del dolor en reposo (DepR) en el
Grupo | (AELC)

R: 1 Reposo

ep: Analgesia Epidural

ep: Analgesia Epidural

95% IC Intervalo de Confianza 95%
DepR: Dolor en grupo de analgesia
Epidural{Ep) en Reposo
MOMENep: momentos de registro del
dolor en grupo analgesia epidural en
Reposo

1,00: Tarde 12 dia

2.00: Noche 12 dia

3,00: Mariana 22 dia

4,00: Tarde 22 dia

5,00: Noche 22 dia

6,00: Mafiana 32 dia

10,001

95% IC DepR

7,00: Tarde 32 dia
8,00: Noche 32dia
9,00: Mafiana 42 dia
10,00: Tarde 42 dia

11,00: Noche 42 dia
* p<0.05

T T T T T T T
5,00 6,00 7,00 8.00 9,00 10,00 1100

MOMENep

Figura 21. Diagrama de barras de error del dolor en reposo (DepR) en los 4 primeros dias
tras prostatectomia radical abierta del Grupo | (AELC), las comparaciones se realizan
respecto al momento de menor dolor (11: drepn4)

Se comprueba que en el grupo de analgesia epidural lumbar continua
suceden variaciones significativas y caracteristicas del dolor. El nivel de dolor
en reposo en el Grupo I (Analgesia Epidural Lumbar Continua) esta por
debajo de 4 sobre 10 en la escala EVA, en los 4 dias inmediatos la

intervencion quirargica.

129



Resultados

6.2.2.1.4. Andlisis intra-grupo para dolor en reposo (DepR) del Grupo |
(AELC) mediante comparaciones sucesivas.

En la tabla 18 se presenta el contraste de Wilcoxon de comparaciones
sucesivas, para comprobar en qué momentos suceden las diferencias
significativas de la variable dolor de reposo en el Grupo I (AELC); lo que se

representa graficamente en la figura 22.

Tabla 18. Analisis intra-grupo para dolor en reposo del Grupo | (AELC)
mediante comparaciones sucesivas

Estadisticos de contraste®

drepnl - drepm2 - drept2 - drepn2 - drepm3 - drept3 - drepn3 - drepm4 - drept4 - drepn4 -
dreptl drepnl drepm2 drept2 drepn2 drepm3 drept3 drepn3 drepmé4 drept4
z -6882|  -1,368° -1,917° ,000° -2,795% -,880% -1,8972 -2,041° -3,9272 -1,0002
Sig. asintot. (bilateral) ,491 ,171 ,055 1,000 ,005 ,379 ,058 ,041 ,000 ,317

a. Basado en los rangos positivos.

b. Basado en los rangos negativos.

C. La suma de rangos negativos es igual a la suma de rangos positivos.
d. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Tabla 18. Prueba de Wilcoxon (Z) para el analisis intra-grupo para el dolor (d) en reposo
(r), en el Grupo I-AELC: (ep), mediante comparaciones sucesivas, segun el turno (M/T/N:
Mafiana/Tarde/Noche) y el dia postoperatorio (1°-4°).

Figura 22. Diagrama de barras de error del dolor en reposo (DepR) en el
Grupo | (AELC): comparaciones sucesivas respecto al momento posterior

R: 1 Reposo

ep: Analgesia Epidural

95% IC Intervalo de Confianza 95%
DepR: Dolor en grupo de analgesia
Epidural(Ep) en Reposo

MOMENep: momentos de registro del
dolor en grupo analgesia epidural en
Reposo

1,00: Tarde 12 dia

2.00: Noche 12 dia

3,00: Mafiana 22 dia

4,00: Tarde 22 dia

5,00: Noche 22 dia

6,00: Mafiana 32 dia

7,00: Tarde 32 dia

8,00: Noche 32 dia

10,004

8,004

95% IC DepR
2
i

Y

=}

a
1

2 h— l 7 i | * 9,00: Mafiana 42 dia
$e 33 10,00: Tarde 42 dia
11,00: Noche 42 dia
0,00 *p<0.05
T T T T T T T T T T T
100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
MOMENep

Figura 22 Diagrama de barras de error del dolor en reposo (DepR) en los 4 primeros dias
tras prostatectomia radical abierta, en el Grupo | (AELC).
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El dolor de reposo en el grupo de analgesia epidural lumbar continua
presenta variaciones significativas durante los primeros cuatro dias del
postoperatorio. Se comprueba que sucede un aumento significativo durante la
manana y tarde del 2° dia del postoperatorio, y un progresivo descenso a

partir del de la mafiana del 3 dia del postoperatorio.

6.2.2.2. Analisis del dolor en movimiento (DepM)
Se presenta el analisis descriptivo (6.2.2.2.1.) y el anélisis comparativo de
las variaciones intra-grupo (6.2.2.2.2.), respecto al momento de menor dolor

(6.2.2.2.3.) y de las variaciones sucesivas (6.2.2.2.4.) del dolor en movimiento

(DepM).

6.2.2.2.1. Analisis descriptivo del dolor en movimiento (DepM)

En la tabla 19 se presentan los descriptivos estadisticos del dolor en

movimiento en el Grupo I (AELC), en los diferentes momentos del estudio.
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Tabla 19. Analisis descriptivo del dolor en movimiento en el Grupo |
(AELC) en los diferentes momentos del estudi

Estadisticos descriptivos

Desviacion Percentiles
N Media tipica Minimo Maximo 25 50 (Mediana) 75
DepMT1 60 3,5833 2,20394 ,00 8,00 2,0000 3,5000 5,0000
DepMN1 60 3,5667 2,21984 ,00 8,00 2,0000 3,0000 5,7500
DepMM2 60 4,3833 1,87844 ,00 8,00 3,0000 5,0000 6,0000
DepMT2 60 4,3333 1,88362 1,00 8,00 3,0000 4,0000 6,0000
DepMN2 60 4,3333 1,98867 ,00 9,00 3,0000 4,0000 6,0000
DepMM3 60 3,6333 1,94820 ,00 8,00 2,0000 3,0000 5,0000
DepMT3 60 3,5000 1,77076 ,00 7,00 2,0000 3,0000 5,0000
DepMN3 60 3,2167 1,71821 ,00 7,00 2,0000 3,0000 4,7500
DepMM4 60 2,9333 1,60367 ,00 7,00 2,0000 3,0000 3,7500
DepMT4 60 2,9833 1,44377 ,00 7,00 2,0000 3,0000 3,7500
DepMN4 60 2,8500 1,49377 ,00 7,00 2,0000 3,0000 3,0000

Tabla 19. Analisis descriptivo del dolor para el Grupo I-AELC (ep), en movimiento (M)
segun el turno (M/T/N: Mafiana/Tarde/Noche) y el dia postoperatorio (1°-4°).

6.2.2.2.2. Analisis intra-grupo del dolor en movimiento (DepM)

Tabla 20. Prueba de Friedman para el estudio de variaciones intra-grupo
del dolor en movimiento en el Grupo I-AELC (DepM) mediante el estudio
de Chi-Cuadrado

Estadisticos de contraste @

N 60
Chi-cuadrado 118,334
al 10
Sig. asintot. ,000

a. Prueba de Friedman

Tabla 20. Prueba de Friedman para el estudio de variaciones intra-grupo del dolor en
movimiento en el Grupo | (AELC) mediante el estudio de Chi-Cuadrado

Se comprueba que hay variaciones intra-grupo significativas (p<0,001)
en el dolor en movimiento en el Grupo I (AELC), entre los dias y momentos

registrados.
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6.2.2.2.3. Analisis intra-grupo del dolor en movimiento (DepM)

comparaciones respecto al momento de menor dolor

En la tabla 21 se presenta el contraste de Wilcoxon, comparando el
dolor de cada momento, en movimiento, respecto al de menor dolor
registrado (dmepn4). Se trata de encontrar en qué momento existen
diferencias significativas de la variable dolor en movimiento en el Grupo I

(AELC).

Se representa graficamente en la figura 23 con los intervalos de
confianza 95% (95% IC) para la variable dolor en movimiento, en cada

momento en el Grupo I (AELC), respecto al momento de menor dolor.

Tabla 21. Analisis intra-grupo para dolor en movimiento del Grupo |
(AELC) mediante comparaciones sucesivas respecto al dolor de la noche
del 4° dia (dmepn4)

Estadisticos de contraste®

dmepn4 - | dmepn4 - dmepn4 - | dmepn4 - | dmepn4 - dmepn4 - dmepn4 - dmepn4 - dmepn4 - | dmepn4 -
dmeptl dmepnl dmepm2 dmept2 dmepn2 dmepm3 dmept3 dmepn3 dmepm4 dmept4

Z -2,3702 -2,2572 -2,2572 -4,9252 -4,8532 -3,4952 -3,6172 -2,9622 -,5352 -1,6042
Sig. asintét. (bilateral) ,018 ,024 ,024 ,000 ,000 ,000 ,000 ,003 ,593 ,109
a. Basado en los rangos positivos.

b. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Tabla 21. Prueba de Wilcoxon (Z) para el analisis intra-grupo del dolor (d), en movimiento
(m), en el grupo de Analgesia Epidural Lumbar Continua (ep), segun el turno (M/T/N:
Mafiana/Tarde/Noche) y dia del postoperatorio (1°-4°), respecto al dolor de la noche del 4°
dia (dmepn4)
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Figura 23. Diagrama de barras de error del dolor en movimiento (DepM)
en el Grupo | (AELC): comparaciones respecto al momento de menor dolor
(Dmepn4)

M: 2 Movimiento
ep: Analgesia Epidural
95% IC Intervalo de Confianza 95%
DepM: Dolor en grupo de analgesia
Epidural(Ep) en Movimiento
MOMENep: momentos de registro del
8,00 dolor en grupo analgesia epidural en
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2.00: Noche 12 dia
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* * 4,00: Tarde 22 dia

" . # I | * " 5,00: Noche 22 dia
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Figura 23. Diagrama de barras de error del dolor en movimiento (DepM) en los 4 primeros
dias tras prostatectomia radical abierta del Grupo | (AELC), las comparaciones se realizan
respecto al momento de menor dolor (momento 11: dmepn4).

Se comprueba que en el grupo de analgesia epidural lumbar continua
suceden variaciones significativas y caracteristicas del dolor en movimiento;
el dolor en movimiento esta préximo a 4 sobre 10 en la escala EVA, en los 4

dias inmediatos la intervencion quirurgica.

6.2.2.2.4. Analisis intra-grupo del dolor en movimiento (DepM)

comparaciones sucesivas

En la tabla 22 se presenta el contraste de Wilcoxon de comparaciones
sucesivas, para comprobar en qué momentos suceden las diferencias
significativas de la variable dolor de movimiento en el Grupo I (AELC); lo

que se representa graficamente en la figura 24.
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Tabla 22. Andlisis intra-grupo para dolor en movimiento del Grupo |
(AELC) mediante comparaciones sucesivas

Estadisticos de contraste?

dmepnl - | dmepm2 - dmept2 - dmepn2 - | dmepm3 - dmept3 - | dmepn3- | dmepm4 - dmept4 - dmepn4 -
dmeptl dmepnl dmepm2 dmept2 dmepn2 dmepm3 dmept3 dmepn3 dmepm4 dmept4
z -1,000% ,000° -2,945¢ -,4912 -3,0682 -1,1942 -2,2322 -2,4232 -,816° -1,6042
Sig. asintét. (bilateral) ,317 1,000 ,003 ,623 ,002 ,233 ,026 ,015 414 ,109
a. Basado en los rangos positivos.

b. La suma de rangos negativos es igual a la suma de rangos positivos.
c. Basado en los rangos negativos.
d. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Tabla 22. Prueba de Wilcoxon (Z) para el anélisis intra-grupo para el dolor (d) en
movimiento (m), en el Grupo I-AELC: (ep), mediante comparaciones sucesivas, segun el
turno (M/T/N: Mafana/Tarde/Noche) y el dia postoperatorio (1°-4°).

Figura 24. Diagrama de barras de error del dolor en movimiento (DepM)
en el Grupo | (AELC): comparaciones sucesivas respecto al momento
posterior

10,00 M: Movimiento
ep: Analgesia Epidural
95% IC Intervalo de Confianza 95%
DepM: Dolor en grupo de analgesia Epidural (Ep) en
Movimiento
MOMENep: momentos de registro del dolor
en grupo analgesia epidural en Movimiento
6,00 1,00: Tarde 12 dia
2.00: Noche 12dia
3,00: Mafiana 22 dia
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9,00: Mafiana 42 dia
10,00: Tarde 42 dia
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Figura 24. Diagrama de barras de error del dolor en movimiento (DepM) en los 4 primeros
dias tras prostatectomia radical abierta, en el Grupo I-AELC (ep): las comparaciones
sucesivas respecto al momento posterior.

Se comprueba que el dolor en movimiento en el grupo de analgesia
epidural lumbar continua presenta un aumento significativo en la mafiana del

2° dia del postoperatorio, con un descenso progresivo a partir de la mafiana
del 37 dia.
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6.2.2.3. Analisis intra-grupo: dolor en reposo versus en movimiento (AELC)

En la tabla 23 se presenta el contraste de Wilcoxon entre el dolor en reposo
versus movimiento, en los diferentes momentos del estudio, en el Grupo I

(AELC); lo que se representa graficamente en la figura 25.

Tabla 23. Prueba de Wilcoxon (Z) para el analisis entre-grupos para el dolor
(D) en reposo (R) versus movimiento (M), en el Grupo I-AELC (ep) en los
turnos (M/T/N: Mafana/Tarde/Noche) y dias del postoperatorio (1°-4°).

Estadisticos de contraste

DepMT1- | DepMN1- | DepMN2- | DepMT2- | DepMN2- | DepMM3- | DepMT3- | DepMN3- | DepMV4 - | DepMT4 -
DepRT1 DepRN1 | DepRM2 DepRT2 DepRN2 | DepRM3 DepRT3 DepRN3 | DepRM4 DepRT4
z -5,4072 -5,5612 -5,7482 -6,1482 -5,8462 -6,0442 -6,1132 -5,9162 -6,0592 -6,1702
Sig. asintot. (bilateral) ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000
a. Basado en los rangos negativos.

b. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Tabla 23. Prueba de Wilcoxon (Z) para el andlisis comparativo entre-grupo para el dolor (d) en
reposo(R) versus movimiento (M), en el Grupo I-AELC: (ep), mediante comparaciones segun el
turno (M/T/N: Mafiana/Tarde/Noche) y el dia postoperatorio (1°-49).

Figura 25. Diagrama de barras de error de comparacion del dolor en reposo
versus en movimiento en el Grupo | (AELC)
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Figura 25. Diagrama de barras de error del dolor en reposo versus en movimiento (DepRM), en
los 4 primeros dias tras prostatectomia radical abierta, en el Grupo | (AELC).
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Resultados

Se comprueba que en el grupo de analgesia epidural lumbar continua, el
dolor postoperatorio en movimiento es significativamente (p<0,05) superior al

dolor en reposo, en todos los momentos del estudio.

6.2.3. Analisis del dolor del Grupo Il: Analgesia Intravenosa Convencional

(AIVC)

6.2.3.1. Analisis del dolor en reposo (DivR)

Se presenta el analisis descriptivo (6.2.3.1.1.) y el andlisis comparativo de

las variaciones intra-grupo (6.2.3.1.2.), respecto al momento de menor dolor

(6.2.3.1.3.) y de las variaciones sucesivas (6.2.3.1.4.) del dolor en reposo.

6.2.3.1.1. Analisis descriptivo del dolor en reposo (DivR)

En la tabla 24 se presentan los descriptivos estadisticos del dolor en

reposo en el Grupo II (AIVC), en los diferentes momentos del estudio.

137



Resultados

Tabla 24. Analisis descriptivo del dolor en reposo en el Grupo Il (AIVC) en
los diferentes momentos del estudio

Estadisticos descriptives

Desviacian Percentiles
N Media tipica Minimao Maximeo 25 50 (Mediana) 75
DivRT1 &0 20187 1,32117 Lili} 8,00 1,0000 2,0000 27500
DivRM1 (1] 1.8187 1,03321 .00 5,00 1,0000 2,0000 2,0000
DivRM2Z [:1] 3.3500 1,07080 2,00 .00 3,0000 3,0000 4,0000
DivRT2 &0 26333 1,08872 1,00 5,00 2,0000 23,0000 32,0000
DivRM2 [:1] 28187 24048 1,00 5,00 2,0000 3,0000 3,0000
DivRM32 &0 1, 7187 80447 .00 5,00 1,0000 2,0000 2,0000
DivRT3 [:1] 1,7500 75071 Rili] 4,00 1,0000 2,0000 2,0000
DivRMN3 a0 1,5000 BET49 .00 5,00 1,0000 1,0000 2,0000
DivRM& a0 1.0333 71228 Rili} 4,00 10000 1,.0000 1.0000
DivRT4 a0 1,0833 81888 .00 4,00 1,0000 1,0000 1,0000
DivRMN4 &0 1,1833 24784 .00 8,00 1,0000 1,0000 1,0000

Tabla 24. Analisis descriptivo del dolor (D) en reposo (R) para el Grupo I1-AIVC (iv) segun
el turno (M/T/N: Mafiana/Tarde/Noche) y el dia postoperatorio (1°-4°).

6.2.3.1.2. Analisis intra-grupo del dolor en reposo (DivR)

En la tabla 25, se muestra la prueba de Friedman para comprobar si hay

variaciones intra-grupo en el dolor de reposo del Grupo II (AIVC).

Tabla 25. Prueba de Friedman para el estudio de variaciones intra-grupo
del dolor en reposo en el Grupo I11-AlVC (DivR) mediante el estudio de Chi-
Cuadrado

Estadisticos de contraste?

N 60
Chi-cuadrado 113,461
gl 10
Sig. asintot. ,000

a. Prueba de Friedman

Tabla 25. Prueba de Friedman para el estudio de variaciones intra-grupo del dolor en
reposo en el Grupo I1-AlIVC (DivR) mediante el estudio de Chi-Cuadrado
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Se comprueba que hay variaciones intra-grupo significativas (p<0,001)
en el dolor en reposo (DivR) en el Grupo II (AIVC) entre los dias y

momentos registrados.

6.2.3.1.3. Analisis intra-grupo del dolor en reposo (DivR) comparaciones

respecto al momento de menor dolor

En la tabla 26 se presenta el contraste de Wilcoxon, comparando el
dolor en reposo, en cada momento, respecto al de menor dolor registrado
(drivn4). Se trata de encontrar en qué momentos suceden diferencias

significativas de la variable dolor en reposo en el Grupo II (AIVC).

Se representa graficamente en la figura 26, con los intervalos de

confianza 95% (95% IC), en cada momento (DivR) en el Grupo II (AIVC).

Tabla 26. Analisis intra-grupo para dolor en reposo (DivR) del Grupo 11
(AIVC) mediante comparaciones sucesivas respecto al dolor de la noche del
4° dia (drivn4)

Estadisticos de contraste®

drivn4 - drivn4 - drivng -

drivn4 - drivl | drivn4 - drivnl drivm2 drivn4 - driw2 | drivn4 - drivn2 drivm3 drivn4 - drit3 | drivn4 - drivi3 drivm4 drivn4 - driv4

z -4,0312 -3,876 -6,470% -5,8492 -6,0242 -4,550% -4,3682 -4,2702 -1,008° -,1802

Sig. asintdt. (bilateral) ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,314 ,857
a. Basado en los rangos positivos.

b. Basado en los rangos negativos.
c. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Tabla 26. Prueba de Wilcoxon (Z) para el analisis intra-grupo del dolor (d), en reposo (r),
en el Grupo II-AIVC (iv), segin el turno (m/t/n: mafana/tarde/noche) y dia del
postoperatorio (1°-4°).
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Figura 26. Diagrama de barras de error del dolor en reposo (DivR) en el
Grupo Il (AIVC): comparaciones respecto al momento de menor dolor
(Drivn4)

R: 1 Reposq
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DivR: Dolor en grupo de analgesia
intravenosa en Reposo
00 en grupo analgesia intravenosa en Reposo
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Figura 26. Diagrama de barras de error del dolor en reposo (DivR) en los 4 primeros dias
tras prostatectomia radical abierta del Grupo Il (AIVC), las comparaciones se realizan
respecto al momento de menor dolor (momento 11: Drivn4)

Se comprueba que en el grupo de analgesia intravenosa convencional
suceden variaciones significativas y caracteristicas del dolor. El nivel de dolor
en reposo estd por debajo de 4 sobre 10, -en la escala EVA- en los 4 dias

inmediatos a la intervencidn quirurgica.

6.2.3.1.4. Analisis intra-grupo del dolor en reposo (DivR) comparaciones

sucesivas.

En la tabla 27 se presenta el contraste de Wilcoxon de comparaciones
sucesivas, para comprobar entre qué momentos suceden las diferencias
significativas de la variable dolor de reposo en el Grupo II (AIVC); lo que se

representa graficamente en la figura 27.
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Tabla 27. Analisis intra-grupo para dolor en reposo del Grupo Il (AIVC)
mediante comparaciones sucesivas

Estadisticos de contraste®

drivm2 - drivm3 - drivm4 -
drivnl - drivtl drivnl drivt2 - drivm2_| drivn2 - drit2 drivn2 drivt3 - drivn3 | driwn3 - dri3 drepn3 drivt4 - drivm4 | drivn4 - driv4.
Z -1,0072 -5,909° -4,198% -, 2582 -5,809% -,447° -1,6712 -1,359% -,898° -180%
Sig. asintét. (bilateral) ,314 ,000 ,000 ,796 ,000 ,655 ,095 174 ,369 857

a. Basado en los rangos positivos.
b. Basado en los rangos negativos.
. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Tabla 27. Diagrama de barras de error del analisis intra-grupo para dolor en reposo (driv)
del Grupo Il (AIVC) mediante comparaciones sucesivas. Prueba de Wilcoxon (Z) para el
analisis intra-grupo para el dolor (d) en reposo (r), en el Grupo II-AIVC: (iv), mediante
comparaciones sucesivas, segun el turno (M/T/N: Mafana/Tarde/Noche) y el dia
postoperatorio (1°-4°).

Figura 27. Diagrama de barras de error del dolor en reposo (DivR) en el
Grupo Il (AIVC): comparaciones sucesivas respecto al momento posterior
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Figura 27. Diagrama de barras de error del dolor en reposo (DivR) en los 4 primeros dias
tras prostatectomia radical abierta, en el Grupo I1-AIVC (iv): las comparaciones sucesivas
respecto al momento posterior

Se comprueba que el dolor en reposo en el grupo de analgesia
intravenosa convencional presenta variaciones significativas durante la
manana del 2° dia; a partir de este momento sucede un descenso progresivo

del nivel de dolor en reposo (tarde del 2° dia y mafiana del 3% dia).
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6.2.3.2. Analisis del dolor en movimiento (DivM)

Se presenta el analisis descriptivo (6.2.3.2.1.) y el andlisis comparativo de
las variaciones intra-grupo (6.2.3.2.2.), respecto al momento de menor dolor
(6.2.3.2.3.) y de las variaciones sucesivas (6.2.3.2.4.) del dolor en movimiento en

el Grupo II (AIVC).

6.2.3.2.1. Analisis descriptivo del dolor en movimiento (DivM)

En la tabla 28 se presentan los descriptivos estadisticos del dolor en

movimiento en el Grupo II (AIVC), en los diferentes momentos del estudio.

Tabla 28. Analisis descriptivo del dolor en movimiento en el Grupo Il
(AIVC) en los diferentes momentos del estudio

Estadisticos descriptivos

Desvigcidn Percentiles
M Media tipica Minimo Maximo 25 50 {Mediansa) 75
DivhAT1 a0 3.8187 1.84153 2,00 8,00 22500 2.5000 5.0000
DivRN1 an 1.8187 1.03321 Rili] 5,00 1.0000 2,0000 2,0000
DivhibZ &0 48500 1,36326 2,00 8,00 4,0000 5,0000 §,0000
DivhAT2 a0 4,0333 1.23482 2,00 8,00 23,0000 4,0000 5.0000
DivhiNZ a0 43833 1.20881 2,00 8,00 4,0000 4,0000 5,0000
Divhib2 (1] 23,3500 25888 2,00 6,00 23,0000 32,0000 4,0000
Divi T2 [:1] 3.86887 1,00282 2,00 .00 23,0000 4,0000 4,0000
DivhiN2 a0 3,2833 JB5E31 2,00 5,00 23,0000 32,0000 4,0000
Divhihdd a0 2,5833 74314 2,00 5,00 2,0000 2,0000 2.0000
DivbAT4 an 3,0887 1.24882 2,00 10,00 2,0000 32,0000 32,0000
DivhiN4 50 2,8887 BR27T 2,00 &,00 2,0000 2,0000 2,0000

Tabla 28. Analisis descriptivo del dolor (D) en movimiento (M) para el Grupo I1-AIVC (iv)
segln el turno (M/T/N: Mafiana/Tarde/Noche) y el dia postoperatorio (1°-4°).
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6.2.3.2.2. Analisis intra-grupo del dolor en movimiento (DivM)

En la tabla 29 se muestra la prueba de Friedman para comprobar si hay

variaciones intra-grupo en el dolor en movimiento del Grupo II (AIVC).

Tabla 29. Prueba de Friedman para el estudio de variaciones intra-grupo
del dolor en movimiento en el Grupo Il (AIVC) mediante el estudio de Chi-
Cuadrado

Estadisticos de contraste @

N 60
Chi-cuadrado 322,012
al 10
Sig. asintot. ,000

a. Prueba de Friedman

Tabla 29. Prueba de Friedman para el estudio de variaciones intra-grupo del dolor en
movimiento en el Grupo Il (AIVC) mediante el estudio de Chi-Cuadrado

Se comprueba que hay variaciones intra-grupo significativas (p<0,001)
en el dolor en movimiento (DivM) en el Grupo II (AIVC) en los dias y

momentos registrados.

6.2.3.2.3. Analisis intra-grupo del dolor en movimiento (DivM) por

comparaciones respecto al momento de menor dolor

En la tabla 30 se presenta el contraste de Wilcoxon, comparando el
dolor en movimiento, en cada momento, respecto al de menor dolor
registrado (dmivn4). Se trata de encontrar en qué momentos suceden
diferencias significativas de la variable dolor en reposo en el Grupo II

(AIVC).
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Se representa graficamente en la figura 28, con los intervalos de

confianza 95% (95% IC), en cada momento (DivM) en el Grupo II (AIVC).

Tabla 30. Analisis intra-grupo para dolor en movimiento del Grupo Il
(AIVC) mediante comparaciones sucesivas respecto al dolor de la noche del

0 A1 1
4° dia (dmivn4
Estadisticos de contraste®
dmiwn4 - dmiw4 - dmiw4 - dmimn4 - dmiwmn4 - dmiw4 - dmim4 - dmimn4 - dmimn4 - dmiwn4 -
dmivtl dmiwnl dmivm2 dmivt2 dmiwn2 dmivm3 dmivt3 dmiwn3 dmivm4 dmivt4
z -4,366% -4,6902 -6,2422 -5,305% -5,3052 -5,1042 -5,7812 -4,5932 -,698° -3,4642
Sig. asintét. (bilateral) ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,485 ,001

a. Basado en los rangos positivos.

b. Basado en los rangos negativos.

c. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Tabla 30. Prueba de Wilcoxon (Z) para el analisis intra-grupo del dolor (d), en movimiento
(m), en el grupo de Analgesia Intravenosa Convencional (iv), segun el turno (m/t/n:
mafiana/tarde/noche) y dia del postoperatorio (1°-4°), respecto al dolor de la noche del 4°
dia (dmivn4).

Figura 28. Diagrama de barras de error del dolor en movimiento (DivM) en
el Grupo Il (AIVC): comparaciones respecto al momento de menor dolor
(Dmivn4)
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*p<0.05

Figura 28. Diagrama de barras de error del dolor en movimiento (DivM) en los 4 primeros
dias tras prostatectomia radical abierta del Grupo Il (AIVC), las comparaciones se realizan
respecto al momento de menor dolor (momento 11: Drivn4)

Se comprueba que en el grupo de analgesia intravenosa convencional

suceden variaciones significativas y caracteristicas del dolor en movimiento;
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que esta por debajo de 6 en la escala EVA en los 4 dias inmediatos la

intervencion quirargica.

6.2.3.2.4. Andlisis intra-grupo del dolor en movimiento (DivM)

comparaciones sucesivas.

En la tabla 31 se presenta el contraste de Wilcoxon de comparaciones
sucesivas, para comprobar entre qué momentos suceden las diferencias
significativas de la variable dolor de movimiento en el Grupo II (AIVC); lo

que se representa graficamente en la figura 29.

Tabla 31. Andlisis intra-grupo para el dolor en movimiento del Grupo 11
(AIVC) mediante comparaciones sucesivas

Estadisticos de contraste®

dmivl- | dmivm2- | dmiv2- | dmiwm2- | dmivm3- | dmit3- | dmiwm3- | dmivm4- | dmiv4 - dmivn4 -
dmivtl dmiwnl dmivm2 dmivt2 dmiwn2 dmivm3 dmivt3 dmiwn3 dmivm4 dmivt4
z 2462 -4126°] 3,771 ,000°)  -4196%| -3528°[ -35023| 53817 -3984°|  -3,464%
Sig. asintét. (bilateral) ,805 ,000 ,000 1,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,001
a. Basado en los rangos positivos.

b. Basado en los rangos negativos.
C. La suma de rangos negativos es igual a la suma de rangos positivos.
d. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Tabla 31. Prueba de Wilcoxon (Z) para el analisis intra-grupo para el dolor (d) en
movimiento (m), en el Grupo II-AIVC: (iv), mediante comparaciones sucesivas, segin el
turno (m/t/n: mafiana/tarde/noche) y el dia postoperatorio (1°-49).
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Figura 29. Diagrama de barras de error del dolor en movimiento (DivM) en
el Grupo Il (AIVC): comparaciones sucesivas respecto al momento
posterior
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Figura 29. Diagrama de barras de error del dolor en movimiento (DivM) en los 4 primeros
dias tras prostatectomia radical abierta, en el Grupo Il (AIVC): comparaciones sucesivas
respecto al momento posterior

Se comprueba que en el grupo de analgesia intravenosa convencional,
sucede un incremento significativo en el nivel de dolor en movimiento en la
manana y tarde del 2° dia del postoperatorio; que estd por debajo de 6 sobre
10 en la escala EVA. A partir del de la mafiana del 3* dia del postoperatorio
sucede (salvo algin momento aislado) un progresivo descenso del dolor en

movimiento.

6.2.2.3. Analisis intra-grupos: dolor en reposo versus dolor en movimiento
(AIVC)

En la tabla 32 se presenta el contraste de Wilcoxon entre el dolor en reposo
versus movimiento, en los diferentes momentos del estudio, en el Grupo (AIVC);

lo que se representa graficamente en la figura 30.
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Tabla 32. Prueba de Wilcoxon (Z) para el analisis intra-grupos para el dolor
(D) en reposo (R) versus movimiento (M), en el Grupo II-AIVC (iv) en los
turnos (M/T/N: Mafana/Tarde/Noche) y dias del post-operatorio (1°-4°)

Estadisticos de contraste

DIVMT1- | DIWN1- | DIWM2- | DIWIT2- | DIWN2- | DiWMB - | DIWT3 - | DiWN3 - | DiMA - | DivMT4 - | DivvN4 -

DivRTL DivRN1 DivRM2 DivRT2 DivRN2 DivRM3 DiVRT3 DivRN3 DivRM4 DivRT4 DivRN4

z -6,7952 -6,806% -5,7472 -6,146 -6,8612 -6,9712 -6,9242 -6,8532 -6,9152 -6,8502 -6,8832

Sig. asintét. (bilateral) ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000 ,000
a. Basado en los rangos negativos.

b. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Tabla 32. Prueba de Wilcoxon (Z) para el analisis comparativo entre-grupo para el dolor (d) en
reposo (R) versus movimiento (M), en el Grupo II-AIVC: (iv), mediante comparaciones segln el
turno (M/T/N: Mafana/Tarde/Noche) y el dia postoperatorio (1°-4°).

Figura 30. Diagrama de barras de error de comparacién del dolor en reposo
versus en movimiento en el Grupo Il (AIVC)
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Figura 30. Diagrama de barras de error del dolor en reposo versus en movimiento (DivRM), en
los 4 primeros dias tras prostatectomia radical abierta, en el Grupo Il (AIVC).

Se comprueba que en el grupo de analgesia intravenosa convencional, el
dolor postoperatorio en movimiento es significativamente (p<0,05) superior al

dolor en reposo, en todos los momentos del estudio.
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6.2.4. Analisis entre-grupos del dolor: Grupo | (AELC) versus Grupo Il (AIVC)

Se presenta en analisis comparativo entre-grupos segun técnica de analgesia
Grupo I (AELC) vs Grupo II (AIVC), tanto para el dolor en reposo (6.2.4.1.) como

en movimiento (6.2.4.2.)

6.2.4.1. Analisis entre-grupos del dolor en reposo Grupo-1 AELC vs Grupo-II
AlIVC

En la tabla 33 se presenta el contraste de Wilcoxon, para comprobar si se
encuentran diferencias significativas en el dolor en reposo, por momento de

registro entre ambas técnicas analgésicas.

Tabla 33. Prueba de Wilcoxon (Z) para el andlisis entre-grupos: Grupo |
(AELC) versus Grupo Il (AIVC), para el dolor (d) en reposo (r), en los turnos
(m/t/n: mafana/tarde/noche) y dias del post-operatorio (1°-4°).

Estadisticos de contraste®

drivnl - drivm2 - drivn2 - drivm3 - drivn3 - drivm4 - deivn4 -
drivt1 - dreptl drepnl drepm2 drivt2 - drept2 drepn2 drepm3 drivt3 - drept3 drepn3 drepm4 drivt4 - drept4 drepn4
z -1,8372 -1,9012 -4,0862 -1,1352 -1,0112 -1,1152 -1,8882 -2,0412 -1,569° -,9792 -,9552
Sig. asintdt. (bilateral) ,066 ,057 ,000 ,256 ,312 ,265 ,059 ,061 ,056 ,328 ,340

a. Basado en los rangos negativos.
b. Basado en los rangos positivos.
. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon
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Figura 31. Diagrama de barras de error de comparacion del dolor en reposo
entre-grupos
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Figura 31. Diagrama de barras de error del dolor en reposo (DRepiv), analisis entre-grupos:
Grupo | (AELC) vs Grupo Il (AIVC), para el dolor (d) en reposo (r), en los turnos (m/t/n:
mafiana/tarde/noche) y dias del post-operatorio (1°-4°) tras prostatectomia radical abierta.

En ambos grupos, los niveles del dolor de reposo se encontraron por debajo
de 4 sobre 10 de la EVA, y Ginicamente se comprueba una diferencia significativa
(p<0.0001) en el dolor en reposo en la valoracion del dolor de la mafiana del 2°
dia entre ambos grupos; con un discreto incremento del dolor de reposo en el

grupo de analgesia intravenosa convencional.

6.2.4.2. Andlisis entre-grupos de dolor en movimiento: Grupo I (AELC) vs
Grupo Il (AIVC)

En la tabla 34 se presenta el contraste de Wilcoxon, para comprobar si se
encuentran diferencias significativas en el dolor en movimiento, por momento de

registro entre ambas técnicas analgésicas.
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Tabla 34. Prueba de Wilcoxon (Z) para el andlisis entre-grupos: Grupo |
(AELC) vs Grupo Il (AIVC), para el dolor (d) en movimiento (m), en los turnos
(m/t/n: mafana/tarde/noche) y dias del post-operatorio (1°-4°).

Estadisticos de contraste®

Sig. asintot. (bilateral)

dmiwnl - dmivtl - dmivm?2 - dmivt2 - dmiwn2 - dmivm3 - dmiu3 - dmimn3 - dmivm4 - dmiwvt4 - dmiwn4 -
dmepnl dmeptl dmepm?2 dmept2 dmepn2 dmepm3 dmept3 dmepn3 dmepm4 dmept4 dmepn4
Z -,6232 -,7832 -3,6492 -1,131° -,928° -,849° -7142 -,4882 -1,314° -,0272 -1,078°

,533 ,434 ,000 ,258 ,353

,396 475 ,626 ,189 ,979 ,281

a. Basado en los rangos negativos.

b. Basado en los rangos positivos.

¢. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Figura 32. Diagrama de barras de error de comparacion del dolor en
movimiento entre-grupos
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Figura 32. Diagrama de barras de error del dolor en movimiento (DMepiv), andlisis entre-
grupos: Grupo | (AELC) vs Grupo Il (AIVC), para el dolor (d) en movimiento (m), en los turnos
(m/t/n: mafana/tarde/noche) y dias del post-operatorio (1°-4°) tras prostatectomia radical abierta.

En ambos grupos, los niveles del dolor en movimiento se encontraron por

debajo de 6 sobre 10 de la EVA, y tnicamente se comprueba una diferencia

significativa (p<0.0001) en el dolor en movimiento en la valoracion del dolor de

la mafiana del 2° dia entre ambos grupos; con un discreto incremento del dolor en

movimiento en el grupo de analgesia intravenosa convencional.
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6.3. Descripcion y analisis comparativo de la satisfaccion

6.3.1. Analisis de Normalidad de la variable satisfaccion

Previo al analisis estadistico se presenta el estudio de Normalidad mediante la
prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra (Tabla 35) aplicada para la
satisfaccion del paciente y de la enfermera en su valoracion del Grupo I (AELC) y el

Grupo II (AIVC).

Tabla 35. Analisis de Normalidad de la satisfaccion (Sa) valorada por el paciente
(PA) y por enfermeria (En) en el Grupo | (AELC) y en el Grupo Il (AIVC). Prueba
de Kolmogorov-Smirnov.

Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra

SalVPA SalVEn SaEpPa SaEpEn

N 660 660 660 660
Parametros normales?:? Media 8,4045 8,4500 7,8697 8,4182

Deswacion tipica 96288 | 91302 | 1,72230 | 1,42415
Diferencias mas Absoluta ,300 ,331 ,295 ,368
extremas Positiva ,236 ,257 ,222 ,291

Negativa -,300 -,331 -,295 -,368
Z de KolmogorowSmirnov 7,708 8,506 7,587 9,445
Sig. asintét. (bilateral) ,000 ,000 ,000 ,000

a. La distribucion de contraste es la Normal.
b. Se han calculado a partir de los datos.

Tabla 35. Analisis de Normalidad de la satisfaccion (Sa) valorada por el paciente (PA) y por
enfermeria (En) en el Grupo | (AELC) y en el Grupo Il (AIVC). Prueba de Kolmogorov-Smirnov.
0,0001: p<0,0001.

La distribucion de la variable satisfaccion se diferencia de forma significativa

de la distribucién Normal; por lo que se aplicaran pruebas no-paramétricas.
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6.3.2. Analisis entre-grupos de la satisfaccion en el grupo de Analgesia Epidural
Lumbar Continua, valorada por la enfermera y por el paciente, en los diferentes
momentos del estudio

Se analizan la variable satisfaccion valorada por la enfermeria (6.3.2.1.) versus
el paciente (6.3.2.2.), en el Grupo I (AELC) y en el Grupo II (AIVC), en los

diferentes momentos del estudio.

6.3.2.1. Andlisis entre-grupos de la satisfaccion con Analgesia Intravenosa
Convencional, valorada por la enfermera y por el paciente, en los diferentes

momentos del estudio.

En la tabla 36 se presenta el andlisis comparativo entre-grupos de la
satisfaccion evaluada por la enfermeria versus la evaluacion del paciente del

Grupo I (AELC), en los diferentes momentos del estudio.

Tabla 36. Andlisis entre-grupos de la Satisfaccion (Sa) evaluada por
enfermeria (En) y por el paciente (PA), en el Grupo | (AELC) (Ca) mediante la
prueba de Wilcoxon, en los diferentes momentos del estudio.

Estadisticos de contrasté'

SaCaEnPal | SaCaEnPa2 | SaCaEnPa3 | SaCaEnPa4 | SaCaEnPa5 | SaCaEnPa6 | SaCaEnPa7 | SaCaEnPa8 | SaCaEnPa9 | SaCaEnPal0 | SaCaEnPall

U de Mann-Whitney 1500,000 1509,000 1362,500 1306, 500 1282,000 1296,000 1321,500 1310,500 1451,000 1422,000 1421,500

W de Wilcoxon 3330,000 3339,000 3192,500 3136,500 3112,000 3126,000 3151,500 3140,500 3281,000 3252,000 3251,500

z -1,819 -1,722 -2,464 -2,770 -2,897 -2,881 -2,758 -2,839 -2,097 -2,311 -2,314

Sig. asintét. (bilateral) ,069 ,085 ,014 ,006 ,004 ,004 ,006 ,005 ,036 ,021 ,021
a. Variable de agrupacion: GrupoEnPa

En la figura 33 se representa mediante diagrama de barras de error, el
andlisis comparativo entre-grupos de la satisfaccion evaluada por la enfermeria

versus la evaluacion del paciente de ambos grupos, en los momentos del estudio.
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Figura 33. Diagrama de barras de error del analisis entre-grupos de la
satisfaccion (Sa) evaluada por la enfermeria (En) y por el paciente (PA), en el
Grupo | (AELC)
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Figura 33. Diagrama de barras de error de la variable satisfaccion en el Grupo | (Analgesia
Epidural Lumbar Continua) valorado por la enfermeria y por el paciente, en los diferentes
momentos del estudio.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p<0,0001) entre
las valoraciones Paciente-Enfermeria en los turnos del 2° y 3 dia postoperatorio

en el grupo de Analgesia Epidural Lumbar Continua.

6.3.2.2. Analisis entre-grupos de la satisfaccion, valorada por enfermeria
versus por el paciente, en el Grupo Il (Analgesia Intravenosa Convencional),

en los diferentes momentos del estudio.

En la tabla 37 se presenta el analisis comparativo entre-grupos de la
satisfaccion evaluada por la enfermeria versus la evaluacion del paciente del

Grupo II (AIVC), en los diferentes momentos del estudio.

153



Resultados

Tabla 37. Analisis entre-grupos de la satisfaccion (Sa) evaluada por la
enfermeria (En) y por el paciente (PA), en el Grupo II-AIVC (IV) mediante la
prueba de Wilcoxon, en los diferentes momentos del estudio.

Estadisticos de contraste®

SalVEnPal | SalVEnPa2 | SalVEnPa3 | SalVEnPa4 | SalVEnPa5 | SalVEnPa6 | SalVEnPa7 | SalVEnPa8 | SalVEnPa9 | SalVEnPal0 | SalVEnPall
U de Mann-Whitney 1752,500 1657,500 1291,500 1680,500 1615,500 1700,500 1737,000 1710,000 1789,500 1733,000 1776,000
W de Wilcoxon 3582,500 3487,500 3121,500 3510,500 3445,500 3530,500 3567,000 3540,000 3619,500 3563,000 3606,000
z -,268 -,827 -2,815 -,681 -1,077 -,621 -,362 -,572 -,068 -,427 - 170
Sig. asintot. (bilateral) ,789 ,409 ,005 ,496 ,282 ,635 717 ,567 ,946 ,669 ,865

a. Variable de agrupacioén: GrupoSAIVEnPa

En la figura 34 se representa mediante diagrama de barras de error, el
analisis comparativo entre-grupos de la satisfaccion evaluada por enfermeria
versus la evaluacion del paciente de ambos grupos, en el Grupo II (AIVC), en los
momentos del estudio.

Figura 34. Diagrama de barras de error del analisis entre-grupos de la
satisfaccion (Sa) evaluada por enfermeria (En) y por el paciente (PA), en el
Grupo Il (AIVC)
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Figura 34. Diagrama de barras de error de la variable satisfaccion en el Grupo Il (Analgesia
Convencional Intravenosa) valorado por la Enfermeria y por el Paciente.

Unicamente, se encontraron diferencias estadisticamente significativas
(p<0,0001) entre las valoraciones de la satisfaccion entre la del paciente respecto
a la de enfermeria, en el turno de la mafana del 2° dia postoperatorio en el Grupo

II de analgesia convencional intravenosa.
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6.3.2.3. Analisis entre-grupos de la satisfaccion del grupo de pacientes con
Analgesia Epidural Lumbar Continua versus Analgesia Intravenosa
Convencional, en los diferentes momentos del estudio, valorada por la

enfermera

En la tabla 38 se compara la valoracion de la enfermeria de la satisfaccion

de los pacientes entre ambos grupos, lo que se representa en la figura 35.

Tabla 38. Andlisis entre-grupos de la satisfaccion (Sa) de los pacientes entre
ambos grupos, evaluada por la enfermeria (En), en los diferentes momentos del
estudio.

Estad isticos de contrasté

SAEn1 SAEN2 SAEN3 SAENn4 SAENn5 SAEN6 SAENn7 SAEn8 SAEN9 SAEN10 SAEN11
U de Mann-Whitney 1333,500 | 1536,500 | 1571,000 | 1437,000 | 1783,000 | 1794,000 | 1488,000 | 1711,000 | 1793,000 | 1554,500 | 1782,000

W de Wilcoxon 3163,500 | 3366,500 | 3401,000 | 3267,000 | 3613,000 | 3624,000 | 3318,000 | 3541,000 | 3623,000 | 3384,500 | 3612,000
z -2,776 -1,569 -1,304 -2,072 -,102 -,038 -1,870 -,550 -,046 -1,590 -126
Sig. asint6t. (bilateral) ,006 ,117 ,192 ,038 ,918 ,970 ,061 ,582 ,963 ,112 ,899

a. Variable de agrupaciéon: GRUENnEpvsIV

Figura 35. Diagrama de barras de error del analisis entre-grupos de la
satisfaccion de los pacientes entre ambos grupos (SAEnEplV) evaluada por
enfermeria, en los diferentes momentos del estudio.
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Figura 35. Diagrama de barras de error del anélisis entre-grupos de la satisfaccion de los
pacientes entre ambos grupos (SAENnEplV) evaluada por la enfermeria, en los diferentes
momentos del estudio.
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No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la
valoracion por la enfermeria entre el uso de analgesia epidural lumbar continua

con respecto a analgesia convencional intravenosa.

6.3.2.4. Analisis entre-grupos de la satisfaccion del grupo de pacientes con
Analgesia Epidural Lumbar Continua versus Analgesia Intravenosa
Convencional, en los diferentes momentos del estudio, valorada por el

paciente

En la tabla 39 se compara la valoracion de la satisfaccion del paciente entre
ambos grupos, en los diferentes momentos del estudio; lo que se representa en la

figura 36.

Tabla 39. Analisis entre-grupos de la satisfaccion (Sa) del paciente (Pa) entre
ambos grupos, en los diferentes momentos del estudio.

Estad isticos de contrasté

SAPal SAPa2 SAPa3 SAPa4 SAPa5 SAPa6 SAPa7 SAPag SAPa9 SAPal0 SAPall
U de Mann-Whitney 1751,500 | 1595,000 | 1754,000 | 1578,500 | 1318,500 | 1336,500 | 1634,000 | 1308,500 | 1440,500 | 1590,000 | 1463,500
W de Wilcoxon 3581,500 | 3425,000 | 3584,000 | 3408,500 | 3148,500 | 3166,500 | 3464,000 | 3138,500 | 3270,500 | 3420,000 | 3293,500
z -,275 -1,175 -,250 -1,216 -2,661 -2,652 -,932 -2,890 -2,141 -1,269 -2,065
Sig. asintét. (bilateral) ,783 ,240 ,803 ,224 ,008 ,008 ,351 ,004 ,032 ,204 ,039

a. Variable de agrupaciéon: GRUPaEpvsIV

156



Resultados

Figura 36. Diagrama de barras de error del analisis entre-grupos de la
satisfaccion de los pacientes entre ambos grupos (SAPaEplV) evaluada por los
pacientes, en los diferentes momentos del estudio.
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Figura 36. Diagrama de barras de error del anélisis entre-grupos de la satisfaccion de los
pacientes entre ambos grupos (SAPaEplV) evaluada por los pacientes, en los diferentes momentos
del estudio.

Los niveles de satisfaccion del paciente presentaron diferencias
estadisticamente significativas (p<0,05) entre los grupos en diferentes momentos:
5 (Noche 2° dia), 6 (Mafiana 3 dia), 8 (Noche 3 dia), 9 (Mafiana 4° dia) y 11
(Noche 4° dia) a favor de la Analgesia Intravenosa Convencional. Si bien fueron
variables en los diferentes momentos del estudio, presentaron niveles superiores a

6 sobre 10 en todos los momentos del estudio.
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6.4. Analisis entre-grupos de las complicaciones post-anestésicas, hemodinamicas y
postquirurgicas

6.4.1. Complicaciones post-anestésicas: Nauseas y vomitos
Las néauseas y los vomitos fueron las complicaciones mas frecuentes durante la

tarde su ingreso en Reanimacion Postquirargica; no se encontraron diferencias

significativas entre los grupos y momentos (ver figura 37 y tabla 40).

Tabla 40. Andlisis entre-grupos de las nauseas y los vomitos

Estadisticos de contraste®®

TMaut1 IMaun1 Naum? MNaut2 laun? Maum3 Maut3 Naun3 laumd Iautd IMaund
Chicuadrado 140 076 V50 1,072 ,000 207 1,072 339 ,000 ,000 000
gl 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Sig. asintdt. 708 783 698 ,300 1,000 649 ,300 L5660 1,000 1,000 1,000

a Prueba de Kruskal-Wallis
b. Variable de agrupacidn: ComplicGrupos

Estadisticos de contraste®?

Vomt1 Vomn1 Vomm2 Vomt2 Vomn2 Vomm3 Vomt3 Vormn3 Vommd Vomtd Vomnd
Chiuadrado 286 ,000 000 000 000 ,000 ,000 ,000 ,000 1,000 1,000
gl 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Sig. asintdt. 593 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 317 Ea

a Prueba de Kruskal-Wallis
b. Variable de agrupacion: ComplicGrupos

Tabla 40. Contraste de Wilcoxon (W) para la comparacién entre nauseas y vomitos, entre los
grupos. Nau: Nauseas; Vom: Vomitos; T1: Tarde 1°' dia postoperatorio; N1: Noche 1* dia
postoperatorio; M2: Mafiana 2° dia postoperatorio; T2: Tarde 2° dia postoperatorio; N2: Noche 2°
dia postoperatorio; M3: Mafiana 3* dfa postoperatorio; T3: Tarde 3* dia postoperatorio; N3: Noche
3% dia postoperatorio; M4: Maifiana 4° dia postoperatorio; T4: Tarde 4° dia postoperatorio; N4:
Noche 4° dia postoperatorio.
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Figura 37. Histograma de barras de complicaciones post-anestésicas: Nauseas y
vomitos
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En nuestro estudio no se encontraron diferencias significativas en la aparicién

de nauseas y/o vomitos, entre ambas técnicas analgésicas.

6.4.2. Complicaciones hemodinamicas: Hipotension e hipertension arterial

En la tabla 41 y la figura 38 se presenta en analisis entre-grupos de las

alteraciones de la presion arterial en los diferentes momentos del estudio.
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Tabla 41. Analisis entre-grupos de
Hipotension e Hipertension Arterial

Hipotension arterial

Estadisticos de contraste®®

las complicaciones hemodinamicas:

Hipot1 Hiponl Hipom2 Hipot2 Hipon2 Hipom3 Hipot3 Hipon3 Hipom4 Hipot4 Hipon4
Chi-cuadrado ,883 1,550 ,000 2,017 1,000 ,207 1,000 ,000 ,000 1,000 ,000
gl 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Sig. asintot. ,347 ,213 1,000 ,156 ,317 ,649 ,317 1,000 1,000 ,317 1,000
a. Prueba de Kruskal-Wallis
b. Variable de agrupacion: ComplicGrupos
Hipertension arterial
Estadisticos de contraste®?
Hipertl Hipernl Hperm2 Hipert2 Hipern2 Hiperm3 Hipert3 Hipern3 Hiperm4 Hipert4 Hipern4
Chi-cuadrado ,339 ,339 1,863 1,072 ,339 2,784 1,072 1,026 ,531 3,702 ,531
gl 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Sig. asintot. ,560 ,560 ,172 ,300 ,560 ,095 ,300 ,311 ,466 ,054 ,466

a. Prueba de Kruskal-Wallis

b. Variable de agrupacion: ComplicGrupos

Tabla 41. Comparacién entre-grupos de complicaciones hemodinamicas: Hipotension, Hipertensién
arteriales. Hipo: Hipotension; Hiper: Hipertension; T1: Tarde ler dia postoperatorio; N1: Noche ler
dia postoperatorio; M2: Mafiana 2° dia postoperatorio; T2: Tarde 2° dia postoperatorio; N2: Noche
2° dia postoperatorio; M3: Mafiana 3er dia postoperatorio; T3: Tarde 3er dia postoperatorio; N3:

Noche 3er dia postoperatorio; M4: Mafiana 4° dia postoperatorio; T4: Tarde 4° dia postoperatorio;
N4: Noche 4° dia postoperatorio.
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Figura 38. Histograma de barras de complicaciones hemodinamicas:
Hipertension e Hipotension Arterial
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Las complicaciones hemodindmicas de presion arterial (hipo e hipertension)
fueron poco frecuentes (menos del 20%), y no hemos encontrados diferencias
significativas entre los grupos, entre ambas técnicas analgésicas, en cada momento

del estudio.

6.4.3. Complicaciones de la frecuencia cardiaca: Bradicardia y Taquicardia

En la tabla 42 y la figura 39 se presenta en analisis entre-grupos de las

alteraciones de la frecuencia cardiaca en los diferentes momentos del estudio.
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Tabla 42. Andlisis entre-grupos de las complicaciones de la frecuencia cardiaca:
Bradicardia y Taquicardia

Bradicardia
Estadisticos de contraste®®
Bradtl Bradnl Bradm2 Bradt2 Bradn2 Bradm3 Bradt3 Bradn3 Bradm4 Bradt4 Bradn4
Chi-cuadrado 3,306 ,696 1,000 ,000 ,000 ,000 ,000 1,000 ,000 1,000 ,000
gl 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Sig. asintot. ,069 ,404 ,317 1,000 1,000 1,000 1,000 ,317 1,000 ,317 1,000
a. Prueba de Kruskal-Wallis
b. Variable de agrupacion: ComplicGrupos
Taquicardia
Estadisticos de contraste®®
Taqtl Tagnl Tagm2 Taqt2 Tagn2 Tagm3 Taqt3 Tagn3 Tagm4 Taqt4 Tagn4
Chi-cuadrado ,696 2,784 ,000 ,000 ,339 ,339 1,026 1,026 ,207 ,207 ,207
gl 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Sig. asintét. ,404 ,095 1,000 1,000 ,560 ,560 ,311 ,311 ,649 ,649 ,649

a. Prueba de Kruskal-Wallis

b. Variable de agrupacion: ComplicGrupos

Tabla 42. Comparacién entre-grupos de las alteraciones de la frecuencia cardiaca: Bradicardia y
Taquicardia. Brad: Bradicardia; Taq: Taquicardia; T1: Tarde 1* dia postoperatorio; N1: Noche 1%
dia postoperatorio; M2: Mafiana 2° dia postoperatorio; T2: Tarde 2° dia postoperatorio; N2: Noche
2° dia postoperatorio; M3: Mafana 3% dia postoperatorio; T3: Tarde 3° dia postoperatorio; N3:
Noche 3* dia postoperatorio; M4: Mafiana 4° dia postoperatorio; T4: Tarde 4° dia postoperatorio;
N4: Noche 4° dia postoperatorio.
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Figura 39. Histograma de Barras de complicaciones de la frecuencia cardiaca:
Bradicardia y Taquicardia
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Las complicaciones de la frecuencia cardiaca (Bradicardia y Taquicardia)
fueron poco frecuentes (menos del 20%), si bien destaca la bradicardia del grupo de
analgesia epidural (sin significacion estadistica). No hemos encontrado diferencias
significativas entre los grupos en las alteraciones de la frecuencia cardiaca, entre

ambas técnicas analgésicas, en los diferentes momentos del estudio.

6.4.4. Complicaciones del transito intestinal (ileo paralitico) y de los espasmos

vesicales

En la tabla 43 y figura 40 se presenta en analisis entre-grupos de las

complicaciones del transito intestinal y de los espasmos vesicales.
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Tabla 43. Andlisis entre-grupos del ileo postoperatorio y de los espasmos vesicales

ileo paralitico intestinal

Estadisticos de contraste®?

lleotl lleonl lleom2 lleot2 lleon2 lleom3 lleot3 lleon3 lleom4 lleot4 lleon4
Chi-cuadrado ,000 2,017 2,856 ,099 ,099 ,531 ,531 1,354 2,017 1,000 1,000
gl 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Sig. asintot. 1,000 ,156 ,091 ,753 ,753 ,466 ,466 ,245 ,156 ,317 ,317
a. Prueba de Kruskal-Wallis
b. Variable de agrupacion: ComplicGrupos
Espasmos vesicales
Estadisticos de contraste®®
Esptl Espnl Espm2 Espt2 Espn2 Espm3 Espt3 Espn3 Espm4 Espt4 Espn4
Chi-cuadrado ,000 ,000 ,339 ,339 ,000 ,000 1,863 ,000 ,000 ,000 ,000
gl 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Sig. asintot. 1,000 1,000 ,560 ,560 1,000 1,000 ,172 1,000 1,000 1,000 1,000

a. Prueba de Kruskal-Wallis

b. Variable de agrupacion: ComplicGrupos

Tabla 43. Comparacion entre-grupos de la presencia de ileo y de Espasmos Vesicales: t1: tarde 1*
dia postoperatorio; n1: noche 1* dia postoperatorio; m2: mafiana 2° dia postoperatorio; t2: tarde 2°
dia postoperatorio; n2: noche 2° dia postoperatorio; m3: mafiana 3% dia postoperatorio; t3: tarde 3%

Figura 40. Histograma de Barras del ileo paralitico postoperatorio y de los
espasmos vesicales
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El ileo paralitico es una complicacion constante en ambos grupos en el 1° dia
del postoperatorio; no obstante, presenta un retorno progresivo de la funcion

intestinal en los dias sucesivos.

Los espasmos vesicales fueron muy poco frecuentes (menos del 5%) en ambos
grupos.
En nuestro estudio no se encuentran diferencias entre ambas técnicas

analgésicas, en la aparicion de ileo intestinal, ni de espasmos vesicales.

6.4.5. Otras Complicaciones: Hipertermia, Deambulacién auténoma, Oliguria,
Desaturacion pulsioximétrica, Trombosis venosa profunda, Tromboembolismo
pulmonar, Bloqueo motor, Fuga urinaria, Hematuria, Infeccion de herida

quirargicay Linfocele

6.4.5.1. Hipertermia

La hipertermia en forma de febricula sucedié en ambos grupos, con un
porcentaje proximo al 20%, sin diferencias significativas entre los grupos. No se

diagnosticd ningun caso de hipertermia mayor de 38°C.

6.4.5.2. Deambulacion autonoma

La deambulacion auténoma del paciente se autorizd a partir de la mafana
del 2° dia del postoperatorio en los pacientes del Grupo II, y después de mediodia
en el Grupo I; la tasa de pacientes con deambulacioén fue superior en el Grupo II

durante los dias 2° y 3°. No hubo diferencias entre los grupos en el 4° dia.
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Figura 41. Histograma de Barras de la hipertermia y de la deambulacion
auténoma
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6.4.5.3. Oliguria

La oliguria transitoria sucedi® uUnicamente durante el 1° dia del
postoperatorio, en un 3.3% de los pacientes del Grupo I (Analgesia Epidural
Lumbar Continua) mientras que, en el Grupo II (Analgesia Intravenosa

Convencional) aparecio en un 1.6%.

6.4.5.4. Desaturacion pulsioximétrica
No hubo diferencias en la tasa de desaturacion pulsioximétrica en la sala de

hospitalizacion de Urologia, que se evidencid en menos de un 2% de los pacientes

en ambos grupos. Se corrigié con la aplicacion de gafas nasales de O,.
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6.4.5.5. Trombosis Venosa Profunda (TVP) y Tromboembolismo Pulmonar
(TEP)

No se registr6 ningun caso de TVP ni TEP en los primeros 4 dias del

postoperatorio.

6.4.5.6. Bloqueo motor

Se produjo bloqueo motor en 11 pacientes (18.33%) del grupo de Analgesia
Epidural Lumbar Continua, que en 7 casos fue unilateral y en 4 bilateral. En el
grupo de Analgesia Intravenosa Convencional no hubo bloqueo motor en ningun

caso.

6.4.5.7. Fuga urinaria

La fuga urinaria se present6 en 11 casos (18.3%) del Grupo I (AELC),
respecto a 7 pacientes (11.6%) del Grupo II (AIVC).

La fuga urinaria se resolvio sin otras incidencias, en el 2° dia de la cirugia

con medidas conservadoras (traccion de sonda vesical).

6.4.5.8. Hematuria

La hematuria se evidencié en 2 casos (3.3%) del Grupo I (Analgesia
Epidural Lumbar Continua), respecto a 4 casos (6.6%) del Grupo II (Analgesia
Intravenosa Convencional). La hematuria franca precisé de lavados vesicales

continuos, con resolucidén de la misma, sin ninguna otra incidencia.
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6.4.5.9. Seroma de la herida quirargica

El seroma de la herida sucedid en 2 casos en ambos grupos.

6.4.5.10. Linfocele

Dos pacientes (3.3%) del grupo de Analgesia Epidural Lumbar Continua,
asi como otros 2 casos en el grupo de Analgesia Intravenosa Convencional
presentaron linfocele que se resolvié mediante esclerosis con Povidona Yodada a

través del tubo de drenaje.

La complicacion secundaria mas llamativa y preocupante para los pacientes
es la aparicion del bloqueo motor de las extremidades inferiores en el 18% de los
pacientes del Grupo I (Analgesia Epidural Lumbar Continua). Lo que conlleva
retraso de la deambulacion autébnoma del paciente; las demas complicaciones del
postoperatorio sucedieron con baja frecuencia en ambos grupos y sin diferencias

significativas.

6.5. Descripcion y analisis entre-grupos respecto al rescate analgéesico

En la tabla 44 y en la figura 42, se presentan el analisis entre-grupos del rescate
analgésico (RA). No se presenta los datos del 4° dia, ya que ningln paciente en ambos

grupos preciso de RA.
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Tabla 44. Andlisis entre-grupos del rescate analgésico

Rescate Analgésico 1°dia 2° dia 3°dia
Grupo I/ n° casos total (1bolo)(2bolos)(3bolos) 15 (5)(10)(0) 4 (D)D) 3 (3)(0)(0)
Grupoll/ n° casos total (1bolo)(2bolos)(3bolos) 31 (17)(14)(0) 14 (12)(0)(3) 1 (0)(0)(1)
Significacion <0.05 <0.05 ns

Figura 42. Diagrama de barras de error del rescate analgésico
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Figura 42. Diagrama de barras de error del rescate analgésico (IC Intervalo de confianza 95% de bolos
administrados) en ambos grupos (Analgesia Epidural Lumbar Continua versus Analgesia Convencional
Intravenosa). 95% IC Intervalo de Confianza 95% *p<0.05. Momentos: Momentos de registro: 1:Tarde
ler dia; 2:Noche ler dia; 3:Mafiana 2° dia; 4:Tarde 2° dia; 5:Noche 2° dia; 6:Mafiana 3er dia; 7:Tarde
3er dia; 8:Noche 3er dia; 9:Mafiana 4° dia; 10:Tarde 4° dia; 11:Noche 4° dia.

Se comprueba que los grupos se comportaron de forma diferenciada en la
necesidad de rescate analgésico (RA). Durante su estancia en Reanimacion
Postquirtrgica (tarde y noche del 1° dia), se administr6 RA a mas pacientes que en la
sala de hospitalizacion de Urologia, siendo necesaria en ambos grupos, aunque muy
superior en el grupo de analgesia intravenosa convencional (25% del grupo de analgesia

epidural lumbar continua vs 51,6% del grupo de analgesia convencional intravenosa).
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Durante el 2° dia del postoperatorio, se redujo la necesidad de rescate en ambos
grupos pero mas acusada en grupo de analgesia epidural; en el 3° dia del postoperatorio,

el RA fue ocasional en ambos grupos. No fue preciso RA durante el 4° dia del

postoperatorio.

6.6. Descripcion y analisis comparativo entre-grupos de la estancia hospitalaria

La estancia hospitalaria media fue de 6,8+2,5 dias en el grupo de Analgesia
Epidural Lumbar Continua, mientras que en el grupo de Analgesia Convencional

Intravenosa fue de 6,3+2,1 dias (NS).

Tabla 45. Analisis comparativo entre-grupos de la estancia hospitalaria

Estadisticos de grupo

Desviacion Error tip. de

GruEstHos N Media tip. la media
EstHos  Analgesia Epidural 60 6,8500 2,55665 ,33006
Analgesia Intravenosa 60 6,3167 2,18230 ,28173

Prueba de muestras independientes

Prueba de Levene
para la igualdad de
varianzas Prueba T para la igualdad de medias
95% Intervalo de
confianza para la
Diferencia Error tip. de diferencia
F Sig. t gl Sig. (bilateral) | de medias la diferencia Inferior Superior
EstHos  Se han asumido
varianzas iguales ,000 ,988 1,229 118 ,222 ,53333 ,43395 -,32601 1,39268
No se han asumido
varianzas iguales 1,229 115,161 ,222 ,53333 ,43395 -,32623 1,39290

Tabla 45. Analisis comparativo entre-grupos de la estancia hospitalaria grupo de Analgesia
Epidural Lumbar Continua versus Analgesia Intravenosa Convencional. EstHos: Estancia
hospitalaria; Prueba de Levene y de la T para igualdad de medias.

Se comprueba que no se encuentran diferencias en la estancia hospitalaria entre

ambas técnicas analgésicas.
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Discusion

7. DISCUSION

Este estudio demuestra que la analgesia epidural lumbar continua con
ropivacaina al 0,2% durante los dos primeros dias del postoperatorio es una técnica tan
eficaz como la analgesia intravenosa convencional para el manejo del dolor agudo
postoperatorio en la prostatectomia radical abierta, y sin grandes diferencias clinicas

entre ambas.

En general, la evolucion del dolor postoperatorio con ambas técnicas analgésicas
fue paralela, y se caracterizo por un buen control durante el 1* dia del post-operatorio,
el aumento moderado del dolor el 2° dia —algo superior con analgesia intravenosa
convencional-, y un progresivo descenso en el 3“ y 4° dias del postoperatorio, para el
dolor tanto en reposo como en movimiento. El grado de satisfaccion referido por el
paciente —un criterio de calidad-, fue alto con ambas técnicas analgésicas, aunque algo
superior con la analgesia intravenosa convencional. Entre los inconvenientes de la
analgesia epidural lumbar continua destaca el bloqueo motor de las extremidades
inferiores (presente en el 18% de los casos) y el consiguiente retraso en la
deambulacion, frente a la mayor necesidad de rescate con opidceo de la analgesia

intravenosa convencional.

De nuestro estudio, se deduce que la analgesia epidural lumbar continua
no aporta grandes ventajas respecto a la analgesia intravenosa convencional en
términos de control del dolor y de la satisfaccion postoperatorios y, sin embargo,

presenta potenciales complicaciones severas; luego, se rechaza la hipotesis planteada.

La muestra estudiada se considera suficiente en tanto que responde al calculo
previamente establecido con adecuada potencia y confianza estadisticas, y que
coinciden o superan estudios similares (119, 123, 154), con un seguimiento continuado -
durante 4 dias, con 3 mediciones al dia (una por turno)-, que muestra la evolucion del

dolor y la satisfaccion de forma manifiesta.
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Los dos grupos de pacientes se han considerado comparables por su
homogeneidad en cuanto a sus caracteristicas antropométricas, el momento diagndstico
de la enfermedad, el procedimiento quirurgico realizado, el manejo clinico del
postoperatorio y demas condiciones clinicas asociadas, con la diferencia de que a un
grupo se realiza analgesia epidural lumbar continua durante los dos primeros dias del

postoperatorio inmediato.

La metodologia utilizada es la habitual en este tipo de estudios; se ha
realizado en un grupo de pacientes diagnosticados de un proceso patoldgico frecuente,
sometidos a un procedimiento quirtrgico estandarizado, y con una sistematica de
encuesta y registro del dolor y de la satisfaccion postoperatorios, comunes y

habituales (encuesta del paciente con entrevistador Gnico).

El tratamiento actual del DAPO, de forma general, se realiza con una estrategia
analgésica multimodal tras PRA, con el uso de paracetamol, Aines y rescate con
opidceo (158), siendo cada vez ésta, la pauta mas habitual en los protocolos
hospitalarios de las Unidades de Dolor y de los servicios quirtrgicos. El uso de
opidceos como primera opcion -en el tratamiento del DAPO para la PRA-, se asocia
con efectos secundarios potencialmente graves como la depresion respiratoria o
alteracion del estado de consciencia, y otros efectos mas habituales como nauseas y
vomitos o ileo paralitico (143, 159), motivo por el cual se descartdo. Hemos preferido
aplicar la pauta de analgesia multimodal con paracetamol+ketoroloco, la cual es
mas actual, de uso universal en nuestro medio -convencional y experimentada-,
con potencia analgésica ajustada al procedimiento, y con baja tasa de efectos
secundarios. De forma que, el opidceo -cloruro morfico- se reserva, en este
contexto, para el “rescate analgésico”, en el caso de que el dolor no esté controlado

(EVA>4).

En cuanto a la eleccion del Aine mas adecuado para el DAPO en la PRA, hay
que decir que, en la literatura se han utilizado diferentes Aines, en general con buenos
resultados entendiendo que existe un componente inflamatorio a tratar y que
hay diferencias en su potencia analgésica, asi como en la via de
administracion, del coste, de las preferencias del prescriptor y, en nuestro caso, de la

disponibilidad de uso hospitalario.
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Buscando el efecto de analgesia anticipada se estudiaron: la aspirina versus

acido tiaprofénico (121, 126) con pobre resultado analgésico.

En la literatura, se ha utilizado lornoxicam versus paracetamol (125), el cual
mostré mejor analgesia con lornoxicam solamente los dias 2° y 3° no el resto (1° y 4°)
durante el postoperatorio; celecoxif asociado a ketamina y bloqueo paravertebral
(109) con buena analgesia, el diclofenaco por via intramuscular asociado a infiltracion
de la herida (106) mostré una reduccion en el rescate con tramadol; el parecoxib —un

COX-2- (160) mejord la analgesia pero, puede aumentar el sangrado.

El ketorolaco es un Aine de larga tradicion que ha demostrado su eficacia
analgésica con efecto antiinflamatorio, y que ha demostrado eficacia similar a la
morfina, menor tasa de ileo paralitico, de la estancia hospitalaria y de la necesidad de

rescate analgésico (161-163).

En nuestro estudio, ambos grupos recibieron paracetamol 1g/6 h durante los 2
primeros dias; mientras que, en el grupo de analgesia intravenosa convencional, se
asocid ketorolaco trometamol 30mg/8h durante los 2 primeros dias del postoperatorio vy,
posteriormente, se pautd paracetamol 1g/6 hy se reservo el ketorolaco como rescate
analgésico durante los 3% y 4° dias tras la cirugia. También hay que reconocer
respecto a otros Aines y similares que, a pesar de que no hemos encontrado
estudios referidos al metamizol, sospechamos que en los paises en los que estd
aprobado su uso, se ha utilizado para esta indicaciéon de forma extensa; algo parecido
puede suceder con el desketoprofeno trometamol, y que en el futuro apareceran
estudios con el ibuprofeno —de reciente introduccidbn- en presentacion

intravenosa.

La introduccion en la practica clinica de la anestesia epidural en la década de los
anos 80, ha tenido una fase de divulgacion y generalizacion de su uso en los diferentes
procedimientos quirurgicos, que se ha visto muy desplazada por la anestesia
subaracnoidea o raquidea —en la década de los 90-, cuando se dispuso de agujas mas
finas y anestésicos mas duraderos que la hacian mas facil, rapida y posiblemente segura.

En la actualidad, la técnica epidural en cirugia urologica es de uso mas restringido y se
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realiza, generalmente, en el contexto de una técnica combinada con anestesia general

(164).

Con la utilizacion de la técnica epidural para la analgesia postoperatoria parece
estar sucediendo algo similar; se introdujo en la década de los afios 90 y a medida de
que se ha ido disponiendo de catéteres epidurales desechables y se ha ido aprendiendo la
técnica, se han desarrollado los protocolos. No obstante, si bien se reconoce como
una técnica muy eficaz para el tratamiento del DAPO intenso con ventajas sobre la
analgesia intravenosa con opiaceos, presenta evidentes condicionantes: precisa
disponer de una catéter funcionante, vigilancia estrecha, formacion especifica
del personal de enfermeria, aceptacion de los cirujanos, y congruencia con los

protocolos mas actuales de manejo del paciente quirdrgico (manejo rapido, ERAS, etc).

En las guias del tratamiento del dolor en Urologia (144, 145) y en los textos
clasicos de anestesia (165), actualmente se incluye la indicacién de la técnica de
analgesia epidural para el postoperatorio de la PRA, mediante una perfusion epidural
lumbar continua de anestésicos locales solos o asociados a opidceos. Los anestésicos
locales que se utilizan incluyen: la ropivacaina, la bupivacaina y, mas recientemente, la
levo-bupivacaina (166-169), administradas tanto en perfusion continua o con bomba de
PCEA (“Patient controlled epidural analgesia™) con un efecto analgésico comparable
para el dolor postoperatorio de cirugias abdominales, pero con alguna diferencia en el

grado del bloqueo motor, algo mayor con bupivacaina que con ropivacaina (170,171)

En la practica, para potenciar el efecto analgésico de los anestésicos locales de
baja concentracion se les suele afiadir un opiaceo: el fentanilo es el mas utilizado. En
nuestro estudio, el grupo de analgesia epidural recibidé ropivacaina al 0,2% sin
vasoconstrictor y con fentanilo (0,15 mg) en perfusién epidural lumbar continua, con
una bomba de perfusion electronica a un ritmo de 6-8 ml/h, durante su estancia
en Reanimacion Postquirtrgica (primeras 12 horas del postoperatorio inmediato). El 2°
dia de postoperatorio, el paciente es trasladado a la sala de Hospitalizacion de
Urologia, donde se retira el fentanilo pero, se continiia con la perfusion epidural de
ropivacaina, hasta la mafiana del 3 dia, momento en el cual se retira el catéter

epidural lumbar. El 3° y 4° dias postoperatorios se administra paracetamol 1g/6h iv y
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ketorolaco trometamol 30 mg de rescate analgésico. Por tanto, para ambos grupos se
han empleado farmacos ampliamente utilizados y estudiados en la analgesia

postoperatoria de la PRA.

Hay suficiente experiencia acumulada de la técnica de anestesia/analgesia
epidural para la PRA, utilizada de forma aislada (con anestésicos locales, opioides solos
o combinados), como continuacion de la técnica epidural asociada a la general (técnica
combinada general/epidural), y en un contexto de analgesia multimodal que incluya

analgesia intravenosa con Aines, opioides y coadyuvantes.

La principal ventaja de la técnica epidural asociada a la anestesia general (técnica
combinada general/epidural) es que permite la extubacion en quirofano del paciente con
excelente analgesia pero, si se presenta sangrado intra o postoperatorio es mas dificil
mantener la estabilidad hemodindmica y reponer la volemia (129, 172-174); motivo por
el cual, el anestesiologo debe valorar la relacion riesgo/beneficio. La revision de los
estudios especificos presenta cierto grado de controversia que detallamos a

continuacion.

El descubrimiento de los receptores centrales para los opidceos animd a realizar
estudios sobre el DAPO comparando la via epidural con la via intravenosa con
hidromorfona (123), pero reconociendo que la analgesia epidural con
hidromorfona no aporta beneficio significativo en términos de analgesia, ni de la

recuperacion de la funcion gastrointestinal, ni del tiempo de hospitalizacion.

La analgesia epidural postoperatoria es insuficiente para eliminar completamente
el dolor dindmico (en movimiento) de la tos (175); lo que se ha comprobado en nuestro

estudio.

Desde el inicio de su aplicacion, se comprueba que puede ser una técnica
arriesgada cuando se aplica de forma prolongada (5-7 dias) en el paciente uroldgico, por
sus efectos secundarios (debilidad de extremidades inferiores) e incluso el fallecimiento

de un paciente por hematoma epidural por migracion del catéter (154) .

En el 2002 (176), la utilizacion de anestesia combinada (general+epidural)
seguida de analgesia epidural postoperatoria en el paciente de “alto riesgo” genero cierta

polémica, de forma que, si bien no se evitan las complicaciones morbidas propias, la
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calidad de la analgesia reduce las complicaciones respiratorias lo que puede ser

conveniente para este tipo de pacientes.

En nuestra linea de pensamiento, Hohwii et al (119) encuentran que el control
del dolor postoperatorio después de la PRA con clorhidrato de oxicodona oral +
paracetamol y morfina de rescate preferible al uso de la analgesia epidural, atendiendo

al control del dolor, la movilizacion y el coste del procedimiento (119).

En sentido contrario, Gupta et al. (114) encontraron mejor analgesia y funcién
respiratoria en los pacientes que recibieron analgesia epidural toracica baja versus PCA
de morfina, y afirman que la analgesia epidural tordcica baja puede recomendarse como
un buen método para la analgesia postoperatoria después de la cirugia abdominal. Tiene
interés comentar ciertos puntos de este estudio que nos sorprenden, y los diferencian del
nuestro: han estudiado dos grupos de 28 pacientes, que reciben como analgesia comun
paracetamol pero ninguno recibe Aine. El grupo de analgesia epidural toracica con
ropivacaina al 0,1% consigue niveles de EVA de 0, mientras los pacientes que pueden
autoadministrarse morfina con la PCA tienen niveles de EVA de 5, y la tasa de nduseas

y vomitos es baja pero, superior en el grupo de analgesia epidural.

En el estudio de Maestroni et al (159) se compara la analgesia epidural con
ropivacaina versus infusion continua de morfina; y concluye que, se preciso
rescate analgésico en un paciente del grupo de analgesia epidural versus 3 del grupo de
infusion de morfina. En 7 pacientes del grupo de analgesia epidural se
presentaron parestesias en extremidades inferiores y, en 3 casos se precisd

retirada del catéter por mal funcionamiento.

En el 2009, Ozgiir et al, son partidarios de la analgesia epidural para la PRA
(177), pues los pacientes tienen mejor analgesia y reciben el alta 1 dia antes tras

analgesia epidural que con PCA.

Por otra parte, en cuanto al grado de satisfaccion percibida por los pacientes
en el postoperatorio, entendida como la reduccion en la intensidad del dolor, la

disminucion en los efectos secundarios y la reincorporacion temprana a la vida
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cotidiana, son varios estudios que demuestran la ausencia de diferencias significativas

entre el uso de analgesia intravenosa y catéter epidural (123, 154, 178).

Un punto a destacar, en un estudio de enfermeria (179) en el que se
seflala que un determinado grupo de pacientes con especial sensibilidad al dolor
(pacientes jovenes y/o con depresidn) pueden beneficiarse mas de las técnicas

analgésicas mas agresivas, como la epidural en cirugias como la PRA.

En cuanto a la estancia hospitalaria son mas los estudios que muestran que la
analgesia intravenosa conlleva menor estancia (1 dia menos) que la analgesia epidural
(62, 119, 154, 155, 180). En nuestro estudio la estancia hospitalaria fue también menor

para el grupo de analgesia intravenosa, pero sin significacion estadistica.

En nuestro estudio, el malfuncionamiento del catéter epidural sucedido en un
7.69%, que oscila entre los limites referidos en los estudios entre un 2,3 y un 36% (62,
154, 155, 159). De forma similar, hemos tenido una tasa de bloqueo motor de las
extremidades inferiores en el 18% de los casos: complicacion de preocupa al paciente
y familiares, de la que no se liberan hasta la recuperacion de la movilidad normal al
parar, reducir o retirar la perfusion analgésica. El bloqueo motor asociado a la analgesia

epidural oscila entre 63% y el 3% (155).

Las complicaciones generales asociadas a la técnica anestésica (nduseas,
vomitos, etc) han sido similares en ambos grupos si bien, han destacado las asociadas a
la analgesia epidural: hipotension arterial en un 20% en el 1% dia del postoperatorio,
bloqueo motor de las extremidades inferiores, con retraso en la deambulacion
autonoma, en el 18%. Cerca del 25% de los pacientes del grupo de analgesia epidural
lumbar continua de nuestro estudio, iniciaron la deambulacion auténoma en el 2° dia del
postoperatorio, mientras que en el grupo de analgesia intravenosa fue iniciada en ese
mismo momento en, aproximadamente, el 50% de los pacientes. En nuestro estudio no

hemos tenido casos de complicaciones graves como hematoma ni absceso epidural.

La analgesia epidural se ha asociado a menor hemorragia perioperatoria
(181-183), que en nuestro estudio no se ha confirmado.
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Otro aspecto a considerar es el coste de la analgesia epidural, la cual
es relativamente cara, requiere un entrenamiento especifico, con un equipamiento
especial y, ademads, una observacion mas estrecha por parte del personal de enfermeria.

El uso de catéter epidural supone un aumento en los costes del 80% (119,155).

Segun Brodner et al . (180), a pesar de la mayor supervision en los pacientes con
catéter epidural, el andlisis de costes reveld un posible ahorro de 433 dias de estancia

hospitalaria en la unidad de cuidados intensivos en 1 afio.

Estamos convencidos de que los niveles de analgesia y satisfaccion de los
pacientes analizados son altos de forma que, las diferencias entre ambas técnicas
analgésicas son pequefias. No obstante, debemos comentar algunos puntos llamativos

del estudio.

En el estudio presentado, destaca el aumento de dolor que se produce en la
maiiana del 2° dia del postoperatorio, tanto en el reposo como en movimiento, para
ambos grupos de analgesia. Dicho pico coincide con el traspaso de la Unidad de
Reanimacion a la sala de Hospitalizacion de Urologia. Probablemente, este hallazgo es
debido al propio traslado fisico, lo cual puede generar ansiedad en el paciente, ademas

de molestias fisicas por el propio cambio de estancia.

El uso de cloruro morfico ha sido mayor en la Unidad de Reanimacion que en la
sala de Urologia en ambos grupos (aunque mayor en el grupo de analgesia intravenosa),
lo cual, se explica por el uso habitual de esta pauta en dicha unidad, de modo que,
el paciente recibe rescate analgésico al menor signo/sintoma de incomodidad, dolor

0, incluso, ansiedad detectado por la enfermera/o a su cargo.

En el aumento del dolor de la mafiana del 2° dia pensamos que hay que tener en
cuenta que, en la sala de Reanimacion, se empled por protocolo fentanilo asociado a
ropivacaina epidural, y que se retira antes del traslado a la sala de hospitalizacion de
Urologia. En el grupo de analgesia intravenosa convencional se precisd6 mayor nimero
de rescates analgésicos con morfina pues, la cobertura analgésica intravenosa se realiza
de forma pautada, y no de forma continua como con la analgesia epidural, por lo que en
un momento determinado, se puede presentar un pico de dolor que supere el umbral y el

paciente reclame un bolo de rescate analgésico, sobre todo el 1 dia del postoperatorio.
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No obstante, pensamos que es un inconveniente menor de la técnica analgésia

intravenosa convencional.

En cuanto al grado de satisfaccion mostrado por los pacientes en la encuesta de
calidad postoperatoria, se habla a favor del grupo de analgesia intravenosa
convencional. Deducimos que tal efecto, puede ser debido a la
preocupacion/ansiedad/angustia  generada por la  sensacion de  “piernas
acorchadas/dormidas” y, en su caso, de la aparicion del bloqueo motor en el grupo de la
analgesia epidural; si bien, es un aspecto a estudiar con test de ansiedad en futuros

estudios.

Entre las complicaciones descritas en nuestra serie, destacan segin frecuencia,
las nauseas y los vomitos, que aparecieron con la misma frecuencia en ambos grupos.
De otra forma, la hipotension aparecidé con mayor frecuencia en el grupo de
analgesia epidural lumbar continua; ambas complicaciones se justifican como
mecanismos de respuesta fisioldgica secundarios a la medicaciébn con fentanilo

durante el acto anestésico.

El bloqueo motor y, por tanto, el retraso en la deambulacion autébnoma en el

grupo de analgesia epidural fue una consecuencia directa de dicha técnica analgésica.

Secundariamente, en nuestro estudio no se han hallado diferencias
estadisticamente significativas en cuanto al sangrado intraoperatorio ni a la estancia
hospitalaria; no obstante, la tendencia en la serie ha sido de un menor sangrado
intraoperatorio secundario probablemente a la hipotension producida por la analgesia
epidural mientras que, la estancia hospitalaria ha sido superior en el grupo de analgesia
epidural probablemente producido por el bloqueo motor en este grupo v,

consecuentemente, el retraso en la deambulacion autonoma.

La técnica quirurgica de la cirugia radical de préstata estd cambiando en los
ultimos afios gracias a los avances tecnoldgicos en el aparataje (por ejemplo, el robot da
Vinci Surgical System®), asi como el desarrollo y la implantacion de técnicas
quirtrgicas como la laparoscopia. No obstante, en el caso de la implementacion del

robot da Vinci en el Sistema Sanitario publico de nuestro pais esta limitada por el alto
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coste de adquisiciéon y mantenimiento de dicha tecnologia. El precio actual ronda,
aproximadamente, 1.45 millones de dolares, a lo cual se debe anadir unos 100000
dolares de mantenimiento anual. En cuanto a la prostatectomia radical laparoscopica,
estamos convencidos de que posiblemente serd la técnica quirtirgica de eleccidén en poco
tiempo, pero presenta ciertas dificultades iniciales: precisa de un periodo de aprendizaje,
en ocasiones, hay pacientes no idoneos para esta técnica, no todos los urélogos aceptan
la técnica, etc. Sin embargo, la prostatectomia radical laparoscopica ha demostrado
ampliamente su reproducibilidad, por lo que esta instaurdndose en gran parte de los
hospitales espafioles. De cualquier forma, la prostatectomia radical por via abierta
conserva un lugar en la cirugia wuroldgica actual, sobretodo en casos de
tumores localmente avanzados. La implicacién practica de nuestra serie radica en
la implementacion y estandarizacion de un protocolo de analgesia postoperatoria en la
prostatectomia radical por via abierta mediante el uso de la analgesia intravenosa
convencional, ya que no hemos encontrado razones de peso, en términos de
analgesia y de satisfaccion, para recomendar el uso de la analgesia epidural en el

postoperatorio de la prostatectomia radical abierta.

Entre las limitaciones de la investigacién es preciso mencionar que, si bien, la
metodologia permite alcanzar los objetivos principales, posibilitando un profundo

estudio acerca del comportamiento del dolor postoperatorio de la PRA.

Nuestro estudio se encuentra limitado en primer lugar por la importancia clinica
de la analgesia en la PRA, en cuanto a que se trata de una técnica en proceso de
evolucion natural con tendencia a disminuir en su realizacion, debido a la
implementacion de la técnica laparoscopica o robotica. Otro aspecto a comentar es que
la medicion de las variables més importantes del estudio: el dolor (en reposo y en
movimiento) y la satisfaccion, es totalmente subjetiva por parte del paciente. La
evaluacion del paciente, a pesar de ser propia esta claro que puede verse sometida a
influencias externas (del entrevistador, “la analgesia epidural es la mejor®, etc) e
internas (factores psicologicos del paciente); no hay que olvidar que el paciente
estd informado de que padece un proceso “canceroso” y se somete a una

intervencion de intencion curativa.

184



Discusion

En el caso de la valoracion de la satisfaccion por parte de un observador externo,
se repite este posible sesgo en la persona que realiza la valoracion, asi como de la
persona encargada de recoger dicha informacion. La seguridad de medidas objetivas del
dolor: pupilometria, test de la saliva, etc. no son aplicables a nuestro estudio, que
estudia valoraciones de un periodo o turno de tiempo; este tipo de mediciones son mas

aplicables a situaciones mas puntuales y concretas.

Nuestro estudio tiene la limitacion de que no hemos podido escoger ni el
anestésico local (ropivacaina), ni el Aine (ketorolaco) a utilizar, pues son los Unicos

disponibles en nuestro medio.

Otra limitacion del estudio es la falta de técnicas de enmascaramiento entre los
grupos, de dificil ejecucion. No obstante, estamos convencidos de que nuestros resultados
son concluyentes y extrapolables a aquellos pacientes candidatos a prostatectomia
radical abierta.

La consecuencia practica de nuestros resultados es que para la prostatectomia
radical, sea abierta o laparoscopica, de rutina ya no se coloca un catéter epidural, pues
se considera que el riesgo/beneficio no esta justificado, cuando la analgesia intravenosa
convencional con su rescate analgésico consigue buenos resultados con menores
riesgos.

Las lineas de investigacion futuras en la prostatectomia radical abierta pueden ir
dirigidas a la realizacion de un estudio comparativo entre los distintos Aines no
estudiados (desketoprofeno-trometatol, metamizol, ibuprofeno por via intravenosa),
para establecer qué combinacion de analgésicos es la dptima para el postoperatorio de la
PRA. Otra posibilidad es la utilizacién de dispositivos/bombas de analgesia controlada

por el paciente (PCA) para esta intervencion.

Desde el punto de vista del uso de otras técnicas de anestesia locorregional,
menos agresivas que la epidural, se pueden valorar para este contexto quirurgico,
tanto la analgesia local con catéter incisional como el bloqueo del plano transverso del

abdomen (TAP), ya que ambas técnicas pueden ser interesantes (184, 185).
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Nuestro estudio aporta informacion 1til para la mejora de la calidad del manejo
practico de la analgesia postoperatoria de los pacientes sometidos a prostatectomia
radical abierta, tanto en la vertiente de técnicas analgésicas como en la valoracion de la

satisfaccion del paciente.
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8. CONCLUSIONES

l. Tanto la analgesia epidural lumbar continua con ropivacaina al 0,2% como con
la analgesia intravenosa convencional con paracetamol-ketorolaco, son buenas técnicas

analgésicas para el tratamiento del dolor en la prostatectomia radical abierta.

2. La evolucion temporal de la valoracion del dolor del postoperatorio con ambas
técnicas analgésicas en general fue paralela, y se caracterizd por: un buen control
durante el 1° dia del post-operatorio, el aumento moderado del dolor el 2° dia —algo
superior con analgesia intravenosa convencional-, y un progresivo descenso en el 3% y

4° dias del postoperatorio.

3. Como era de esperar, se confirma que el dolor en movimiento es superior al
dolor en reposo, en todos los momentos de registro, sin diferencias entre la analgesia
epidural lumbar continua con ropivacaina al 0,2% versus la analgesia intravenosa
convencional con paracetamol-ketorolaco, para el postoperatorio de la prostatectomia

radical abierta.

4. El nivel de satisfaccion postoperatoria referida por el paciente fue buena
respecto ambas técnicas de analgesia, aunque algo superior con la analgesia intravenosa

convencional con paracetamol-ketorolaco

5. La valoracién de la enfermera sobre la satisfaccion del paciente no muestra
diferencias entre la analgesia epidural continua con ropivacaina al 0,2% y la analgesia

convencional intravenosa.
6. Encontramos divergencia en un solo momento del registro entre la valoracion de

la satisfaccion de la enfermera versus la del paciente, con la analgesia intravenosa

convencional.
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Conclusiones

7. El uso de rescate analgésico con bolos de cloruro morfico fue mas solicitado y
administrado con la analgesia intravenosa convencional con paracetamol-ketorolaco que
con la analgesia epidural lumbar continua con ropivacaina al 0,2%, durante los dos

primeros dias del postoperatorio.

8. La tasa de complicaciones perioperatorias habituales fueron bajas con ambas
técnicas de analgésicas; si bien la mas frecuente fue el ileo intestinal y las natseas
durante el 1” dia, con la excepcion del bloqueo motor en las extremidades inferiores de
los pacientes del grupo de analgesia epidural lumbar continua, que sucedié en un 18%

de los casos y retraso la deambulacion postoperatoria.

9. En base a los resultados de nuestro estudio, no recomendamos el uso de la
analgesia epidural lumbar continua de rutina en el postoperatorio de la prostatectomia

radical abierta.
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ANEXO |

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

SERVICIO: UROLOGIA

INVESTIGADOR RESPONSABLE: ANGELA PASCUAL FERNANDEZ

NOMBRE DE LA LINEA DE TRABAJO: ESTUDIO DE CALIDAD DEL CONTROL
DEL DOLOR POST-OPERATORIO EN LA PROSTATECTOMIA RADICAL ABIERTA:
ANALGESIA  EPIDURAL LUMBAR CONTINUA  VERSUS ANALGESIA
INTRAVENOSA CONVENCIONAL

VERSION DE DOCUMENTO:

1) Finalidad de la linea de trabajo propuesta:

En este documento puede haber palabras que usted no entienda. Por favor, pida a

su médico informacion sobre cualquier palabra que usted no comprenda.

Se trata de un estudio disefiado para evaluar el control del dolor postoperatorio
en cirugia urologica radical con bolos analgésicos intravenosos, que consiste en el alivio
del dolor después de la cirugia mediante farmacos analgésicos administrados de forma

pautada a través de una via intravenosa.

Durante la realizacion del estudio, los procedimientos y medicaciones que usted
recibird, serdn las que habitualmente se utilizan en nuestro hospital para este tipo de
cirugia. Como beneficios esperamos un mejor control del dolor y una mayor

satisfaccion postoperatoria, con escasos efectos secundarios.
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Los resultados de estos estudios ayudaran probablemente a diagnosticar y/o

tratar de manera mas precisa a los enfermos con una enfermedad como la suya.

I1) Algunas consideraciones sobre su participacion:

Es importante que Vd., como participante en esta linea de trabajo, conozca varios

aspectos importantes:

A) Su participacion es totalmente voluntaria. Dentro del proceso de asistencia
hospitalaria por su enfermedad, se realizard una encuesta clinica. Esta encuesta no
interferird con los procesos diagnosticos o terapéuticos que usted ha de recibir por causa

de su enfermedad
B) Puede plantear todas las dudas que considere sobre su participacion en este estudio.

C) No percibird ninguna compensacion econdémica o de otro tipo por su participacion en
el estudio. No obstante, la informacién generada en el mismo podria ser fuente de
beneficios comerciales. En tal caso, estdn previstos mecanismos para que estos
beneficios reviertan en la salud de la poblacion, aunque no de forma individual en el

participante.

D) La informacién obtenida se almacenara en una base de datos, en soporte informatico,
registrada en la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, segiin lo indicado en la
legislacion vigente sobre proteccion de datos de caracter personal (Ley Orgénica
15/1999), de 13 de diciembre). Los datos registrados seran tratados estadisticamente de

forma codificada.

E) En todo momento el participante tendra derecho de acceso, rectificacion o
cancelacion de los datos depositados en la base de datos siempre que expresamente lo
solicite. Para ello debera ponerse en contacto con el investigador principal. Los datos
quedaran custodiados bajo la responsabilidad del Investigador Principal del Estudio,

Dra. Angela Pascual Fernandez.

F) Los datos seran guardados de forma indefinida, al menos hasta la consecucion de los
fines cientificos de la linea de trabajo arriba expuesta. Dichos datos podran ser

utilizados por el grupo del investigador principal en estudios futuros de investigacion
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relacionados con la linea de trabajo arriba expuesta. Dichos datos podréan ser cedidos a
otros investigadores designados por el Investigador Principal para trabajos relacionados
con esta linea, siempre al servicio de proyectos que tengan alta calidad cientifica y
respeto por los principios €ticos. En estos dos ultimos casos, se solicitara antes
autorizacion al CEIC (Comité Etico de Investigacion Clinica) del Area de Salud

Valladolid Este.

G) La falta de consentimiento o la revocacion de este consentimiento previamente

otorgado no supondra perjuicio alguno en la asistencia sanitaria que Vd. recibe/recibira.

H) Es posible que los estudios realizados aporten informacion relevante para su salud o
la de sus familiares. Vd. tiene derecho a conocerla y trasmitirla a sus familiares si asi lo

desea.

I) Solo si Vd. lo desea, existe la posibilidad de que pueda ser contactado en el futuro

para completar o actualizar la informacion asociada al estudio.
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ANEXO 11

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITO

ESTUDIO DE CALIDAD DEL CONTROL DEL DOLOR POST-OPERATORIO EN
LA PROSTATECTOMIA RADICAL ABIERTA: ANALGESIA EPIDURAL LUMBAR
CONTINUA VERSUS ANALGESIA INTRAVENOSA CONVENCIONAL

Yo,

(Nombre y apellidos de paciente 6 representante legal)

He leido la informacion que me ha sido entregada.
He recibido la hoja de informaciéon que me ha sido entregada.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He hablado del estudio con la Dra. Angela Pascual Ferndndez
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1.- Cuando quiera.

2.- Sin tener que dar explicaciones.
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3.- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Por la presente, otorgo mi consentimiento informado y libre para participar en esta

investigacion.

Accedo a que los médicos del HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE
VALLADOLID contacten conmigo en el futuro en caso de que se necesite obtener
nuevos datos. ...SI.... NO (marcar con una X lo que proceda)

Accedo a que los médicos del HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE
VALLADOLID contacten conmigo en caso de que los estudios realizados sobre mis
datos aporten informacion relevante para mi salud o la de mis familiares ...SI..... NO
(marcar con una X lo que proceda)

Una vez firmada, me serd entregada una copia del documento de consentimiento.

FIRMA DEL PACIENTE / REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y
APELLIDOS FECHA

Yo he explicado por completo los detalles relevantes de este estudio al paciente
nombrado anteriormente y/o la persona autorizada a dar el consentimiento en nombre

del paciente.

FIRMA DEL INVESTIGADOR NOMBRE Y APELLIDOS
FECHA
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITO

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
(CONTACTAR CON EL INVESTIGADOR PRINCIPAL)

Yo revoco el

consentimiento de participacion en el estudio, arriba firmado con fecha

Firma:
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ANEXO 111

HOJA DE REGISTRO DE DATOS ANESTESICOS

NHC: Fecha:
Edad: Peso: Altura: ASA:
Diagnostico preoperatorio:

Intervencion: Prostatectomia Radical Abierta

Premedicacion:

Perfusion/Bolos (AL/%/ml/t°): Ritmo:
Induccioén:

Mantenimiento: Sevorano(%): Isofl (%): Propofol : N,O:

Otros:

Horas: Entrada: H Induc Anest:

Incision: Cierre/Reversion: Extubac: Ingreso/REA:

Tiempo (horas) 1* 2* 3* 4* Total

E. Hipertensién

E. Hipotension

E.Taquicardia

E.Bradicardia

Sangrado (vol)

RingerLactato (vol)

Voluven (vol)

Concentrado Hematies

Efedrina (dosis)

Propofol ug/ml

Fentanilo

Remifentanilo

Relajante

Sevorano %

Extubado en quiréfano: SI-NO
Intubado a Rea Motivo:

Dolor al despertar: SI-NO Si dolor Intensidad/ENV:
Analgesia de rescate: Cl Morf: mg

Otros:

Valoracion:

Estabilidad Hemodinamica:

Calidad
Analgésica:

223




ANEXO IV

HOJA DE REGISTRO DE DATOS CLINICOS

1°Dia 2° Dia 3° Dia 4° Dia
mafana | tarde | noche | mafiana | tarde | noche | mafana | tarde | noche | mafiana | tarde | Noche

Dolor ENV (0-10)

Dolor Movimiento
ENV (0-10)

Nauseas (s/n/n°)

Vomitos (s/n/n°)

Sedacién Ramsay

Hipotens (Ts.Min)

Hipertens (TsMax)

Bradicard (FCmin)

Taquicardia (FCmax)

lleo Intest (s/n/n®)

Espasmo Vejiga
(s/n/n°)

Fiebre (T max)

Escala Bromage(0-3)

Morfico de rescate
2mg iv

Duerme bien (si/no)

Complic.Quir

Satifaccion: Valora
el Paciente (0/10)

Satifaccion: Valora
la Enfermera (0-10)

Tolerancia Oral s/n

Se levanta s/n

Insf renal( Si/NO)

Insuficiencia
hepatica( Si/NO)

Insuficiencia
respiratoria(Si/NO)

Alt. Cardiolégicas
(Si/NO)

Trombosis Venosa
profunda( Si/NO)

Tromboembolismo
pulmonar( Si/NO)
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