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Resumen
La infiltracidn de la herida es un método de analgesia postoperatoria comunmente utilizado solo o con otros

regimenes analgésicos. Ha sido ampliamente utilizada para proporcionar alivio del dolor postoperatorio
durante muchos afios, empleada cominmente después de la cirugia ginecoldgica y obstétrica.

Material y métodos. Incluimos a 82 pacientes solicitadas para cesarea kerr, aleatorizadas al grupo Ao B. En
A se infiltro la zona donde posteriormente se realizd la incisidon con ropivacaina al 7.5% 14.5 ml (108mg) +
fentanil 0.5 ml (25mcg). Las pacientes de grupo B no fueron infiltradas. A toda la poblacidn se les suministro
paracetamol 1 g cada 8 y ketorolaco cada 8 horas. Seguimos a las pacientes durante 24 horasy registramos
la evaluacion del dolor en escala de EVA a los 30 minutos, 6, 12 y 24 horas .

Resultados. Es un estudio descriptivo, longitudinal, observacional, prospectivo, de disefio clinico. La edad fue
entre 18 a 40 afios, con pesode 46 a 120y tallade 1.4 a1.79 m. Contrastando los valores de EVA de ambos
grupos en los diferentes tiempos con la prueba de hipdtesis (x2), obtuvimos los siguientes valores: 30 minutos
p=0.006; 6 horas p=0.001; 12 horas p=0.033 y 24 horas p= 0.026.

Conclusiones. Comprobandose que la infiltracidn con ropivacaina mas fentanil preinsicional disminuye el
dolor, con EVA menores de 4 durante las primeras 24 horas postquirurgicas. Consideramos que es una técnica
facil, segura y efectiva para brindar analgesia postoperatoria a las pacientes puérperas.
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Marco tedrico

El dolor de causa quirurgica es una condicién clinica frecuente que, mal controlada, puede dar lugar a una
serie de consecuencias negativas importantes. La mayoria de los pacientes que se somete a procedimientos
quirdrgicos experimenta dolor moderado a severo.!

La cesarea es un procedimiento quirdrgico muy frecuente en todo el mundo y el dolor es el efecto adverso
angustiante mas frecuente en el periodo postoperatorio inmediato, comparada con el parto vaginal, la cesarea
estd asociada a una mayor necesidad de la utilizacién de analgésicos debido al dolor posoperatorio,
generalmente induce dolor moderado a severo que dura generalmente unas 48 horas.

El alivio del dolor rapido y adecuado es critico porque el dolor puede aumentar el riesgo de eventos
tromboembdlicos maternos y afectan de forma adversa el éxito de la lactancia materna. Las cesareas difieren
de otros procedimientos quirdrgicos mayores, ya que se espera que las mujeres se recuperen rapidamente y
cuiden a sus recién nacidos pocas horas después de la cirugia. Por lo tanto, las mujeres después de una cesdarea
son reacias a sentirse somnolientas o atadas a lineas intravenosas que no les permiten atender libremente a
sus bebés.

Un régimen analgésico postcesariano ideal debe ser eficaz en funcién de los costos, sencillo de implementar,

con un impacto minimo en la carga de trabajo del personal y con efectos no desfavorables en el recién nacido.”
3,4

La infiltracién de anestésico local en el sitio de incisidon quirurgica ofrece un enfoque racional de la analgesia
perioperatoria. Desafortunadamente, debido a la farmacocinética desfavorable de los anestésicos locales,
esta técnica estd limitada por una corta duracidn de accién.

La accién analgésica de los anestésicos locales puede mejorarse mediante la infiltracidon de opioides ademas
de anestésicos locales.

Los opioides inhiben el disparo neuronal al aumentar la corriente de potasio y disminuir la corriente de calcio
en las neuronas sensoriales. También bloquean la liberacion del transmisor y la liberacién dependiente del
calcio de los compuestos inflamatorios pro excitadores, por ejemplo, la sustancia P contribuyendo a sus
acciones analgésicas y antiinflamatorias.

El efecto anti-nociceptivo de los opioides se incrementa por la inflamacién de varias maneras. El perineuro
(normalmente una membrana impermeable) es interrumpido por la presencia de inflamaciéon y mejora la
entrada de diversos mediadores como las hormonas liberadoras de corticotropina, la interleuquina 1B y otras
citoquinas relacionadas. La inflamaciéon aumenta la liberacién de los péptidos de las células inmunitarias que
conduce a la activacién de los receptores opioides. ©

La infiltracidn de la herida es un método de analgesia postoperatoria cominmente utilizado solo o con otros
regimenes analgésicos. Ha sido ampliamente utilizada para proporcionar alivio del dolor postoperatorio
durante muchos afios y se ha descrito después de la cirugia ginecolégica y obstétrica. Se desarrollé para
mejorar la analgesia postoperatoria, reducir el consumo de opioides y acelerar la recuperacion del paciente.
El uso de anestésicos locales en lugar de opioides minimiza las reacciones adversas a los opidceos, reduce el
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trabajo de enfermeria, disminuye el dolor en reposo, el dolor al moverse y, por lo tanto, permite una mejor
movilidad del paciente. 73

La analgesia lograda con infiltracion de anestésicos locales en el drea de la incisidn quirurgica es excelente,
prolongado y disminuye los requerimientos analgésicos sistémicos en forma significativa constituyéndose en
uno de los métodos mas efectivos, para lograr analgesia post-operatoria. Por otro lado se ha encontrado una
amplia evidencia de una potente accidn analgésica de los opioides actuando directamente sobre receptores
en la periferia, en las terminaciones nerviosas libres y no por accion de los opioides a través de sus receptores,
a nivel del SNC. 8

Definicién de dolor

El dolor es definido por la IASP (International Association for the Study of Pain) como una experiencia sensorial
y emocional no placentera, asociada con dafio tisular real o potencial, o descrita en términos de ese dafio. °

Dolor postoperatorio

El dolor posquirurgico es un tipo de dolor agudo causado por un traumatismo quirurgico que desencadena
una reaccion inflamatoria y una descarga neuronal aferente. En algunos pacientes puede cronificarse. Este
dolor abarca una constelacion de experiencias mentales, emocionales y sensitivas desagradables,
desencadenadas por un traumatismo quirdrgico, y que van acompafiadas de respuestas autdonomas,
endocrinometabdlicas, fisiologicas y de conducta.

Las terminaciones periféricas de los nociceptores detectan la informacién de una lesidn tisular potencial o
real. En el tejido indemne, la activacidn del sistema de dolor suele dar lugar a una respuesta que guarda una
relacidn coherente y proporcionada con el estimulo. El dolor que se experimenta en estas circunstancias se
denomina dolor fisioldgico, y sirve para proteger al organismo frente a un posible dafio. Las terminaciones
periféricas de los nociceptores actian como transductores que convierten la energia quimica, mecanica o
térmica producida en el lugar del estimulo (la cirugia) en actividad eléctrica, la cual a continuacién es
conducida hasta el asta posterior del sistema nervioso central.

La lesion tisular provoca alteraciones reversibles (modulacion o sensibilizacidn) en la excitabilidad tanto de los
nociceptores periféricos como de las vias centrales del dolor. Dichos cambios contribuyen sin duda alguna al
dolor y a la sensibilidad anormal que presentan muchos pacientes durante el periodo postoperatorio. Estos
mecanismos constituyen un objetivo atractivo para el desarrollo de los analgésicos, ya que ofrecen la
esperanza de bloquear el dolor anormal sin alterar el dolor fisioldgico. Por ultimo, las alteraciones en la
produccion de moléculas de sefializacidn, la elevada expresidn de los receptores y la estimulacidon de nuevos
productos genéticos producen trastornos de larga duracidn tanto en las neuronas sensitivas primarias como
en las vias centrales. 1°

Incision e inflamacidn

Las intervenciones quirurgicas se caracterizan por una lesién por incisién de la piel y de otros diversos tejidos
(incluido el nervioso), por la aplicacidn de estimulos térmicos y quimicos sobre la herida y, a menudo, por una
traccion y una manipulacion prolongadas de las estructuras somaticas y viscerales. El dolor nociceptivo se
considera a menudo como la clave del dolor postoperatorio agudo. Sin embargo, hay que tener en cuenta
que, ademas, pueden intervenir los mecanismos del dolor inflamatorio, visceral y neuropatico. También se ha
hablado mucho acerca de la importancia relativa de la sensibilizacién neuronal en los pacientes recién
operados.

Se ha demostrado la hiperalgesia primaria y secundaria en un modelo de dolor incisional en seres humanos
los resultados de los modelos de dolor inflamatorio agudo (con quemaduras o sensibilizacion de la piel
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mediante una combinacién de calor y capsaicina) sefialan que los mecanismos mediados por los receptores
NMDA intervienen en la hiperalgesia secundaria provocada por dichos modelos.

En un modelo de dolor visceral agudo en seres humanos, la hipersensibilidad secundaria al dolor
viscerovisceral y viscerosomatico indica que la sensibilizacidon central puede contribuir a los trastornos del
dolor visceral.

La hiperalgesia primaria y secundaria en relacién con las incisiones quirurgicas en los seres humanos no esta
tan bien descrita. La hiperalgesia de las heridas después de la cirugia se ha descrito como angustiosa, ademds
de interferir en el bienestar general y de dificultar el uso de una indumentaria normal, pero estos informes
son anecddticos. En los seres humanos se ha descrito la existencia de alodinia e hiperalgesia cerca de las
incisiones quirurgicas.

Resulta util considerar la hiperalgesia secundaria que aparece alrededor de una herida quirdrgica como un
sintoma de sensibilizacién central, mas que como un problema aislado. La sensibilizacion central da lugar al
fendmeno de la hiperalgesia secundaria (que puede valorarse directamente), pero también intensifica el dolor
en reposo y durante el movimiento (lo que es dificil de demostrar). Dicho de otra manera, es posible que la
cuestion fundamental en los pacientes posquirdrgicos no sea el parametro auxiliar de la hiperalgesia
secundaria sino el mecanismo basico de la sensibilizacidn central. ©

Analgesia preventiva

El concepto de analgesia preventiva se basa en las observaciones experimentales que demuestran que si se
impide que las sefales aferentes del dolor alcancen las neuronas nociceptivas centrales mediante la
administracion de analgésicos antes de que tenga lugar la lesidn, la sensibilizacion de las neuronas centrales
disminuird o no se producird. Por el contrario, un tratamiento semejante después de la lesion no lograra
revertir la sensibilizacion central, una vez establecidas dichas alteraciones.

Estas observaciones condujeron a la hipdtesis de que un tratamiento analgésico instaurado antes del acto
quirdrgico podria resultar mas eficaz que un tratamiento parecido instaurado después de la lesién quirdrgica.
En consecuencia, para demostrar la hipotesis de que la sensibilizacion central es un importante intensificador
del dolor postoperatorio se han comparado diversas intervenciones analgésicas iniciadas antes o después de
la cirugia. 1°

Tratamiento del dolor postoperatorio

El dolor postoperatorio requiere un tratamiento inmediato, y en la actualidad no se dispone de instrumentos
diagndsticos especificos para identificar un mecanismo determinado en un paciente quirdrgico concreto. En
el dolor postoperatorio se combinan los mecanismos del dolor nociceptivo, inflamatorio, visceral y
neuropatico, y la contribucidn de cada uno de ellos varia segun el tipo de cirugia y en cada intervencién. Como
ya se ha dicho, todavia no se ha establecido por completo la importancia relativa que tienen los diferentes
mecanismos nociceptivos y psicoldgicos sobre la intensidad, la duracidn y la calidad del dolor posquirurgico.
Por el contrario, se ha propuesto que los analgésicos tradicionales no se comportan de manera diferente en
los diferentes modelos de dolor postoperatorio. 1°

Farmacos, dosis y concentraciones

Casi todos los anestésicos locales pueden utilizarse eficazmente para la infiltracion de la herida, pero se
prefieren los anestésicos locales de accion prolongada y menos tdxica. La levobupivacaina y la ropivacaina
tienen un perfil clinico similar al de la bupivacaina, y las diferencias minimas reportadas entre los tres
anestésicos se relacionan principalmente con la potencia anestésica ligeramente diferente, con bupivacaina
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racémica> levobupivacaina> ropivacaina. Sin embargo, la bupivacaina es capaz de producir el dafio muscular
mas grave después de la administracién intramuscular en serie o continua. Ademas, el potencial téxico
reducido de los dos isdmeros izquierdos sugiere su uso en situaciones en las que el riesgo de toxicidad
sistémica relacionado con la sobredosificacion o la inyeccidn intravascular no intencionada es alto. Las
situaciones que posiblemente aumentan el riesgo de toxicidad sistémica son la infiltracion continua de la
herida o los bloqueos nerviosos periféricos, que son elementos comiUnmente constitutivos de los regimenes
analgésicos multimodales postoperatorios. Suponiendo potencias relativas, la dosis de ropivacaina debe
aumentarse en un 25-40% para alcanzar la equipotencia, y se debe investigar si la ropivacaina es realmente
menos cardiotdxica. La ropivacaina en las concentraciones de 0,1% y 0,2% respectivamente, tuvo una eficacia
analgésica casi igual cuando se utilizé para la instilacién de heridas en pacientes sometidos a histerectomia
abdominal total. ’

Contreras Benitez y cols infiltraron bupivacaina en herida quirdrgica de 30 mujeres sometidas a cesarea tipo
Pfannenstiel, concluyeron que al compararse con un placebo resulté ser efectiva para la analgesia
posoperatoria en cesarea vs segmentaria, siendo un procedimiento simple y seguro que proporciona una
reduccién eficaz del dolor dentro de las primeras horas del puerperio inmediato, con un menor consumo de
analgésicos, un tiempo mayor libre de dolor, con pocos y leves efectos colaterales. *

Akinloye Bamigboye y cols realizaron un metanalisis en cual incluyeron 20 estudios con un total de 1150
mujeres y concluyeron lo siguiente

Infiltracion de la herida con anestésicos locales s6lo comparado con control

Las mujeres sometidas a cesarea bajo anestesia regional y con infiltracién de heridas tuvieron una disminucién
del consumo de morfina a las 24 horas (3 estudios, 126 participantes, diferencia de medias estandarizada -
1.70 mg; IC del 95%: -2.75 a -0.94) en comparacién con el placebo. No hubo diferencias en el dolor analégico
visual.

Anestésico local versus anestésico local y mezcla de farmacos antiinflamatorios no esteroideos

Las mujeres operadas bajo anestesia regional y que tenian un anestésico local y la infiltracion de la aguja del
coctel de AINE consumieron menos morfina en las primeras 18 horas (1 estudio, 60 participantes, MD -7,40
mg; IC del 95%: -9,58 a -5,22) Recibiod sélo un anestésico local. No hubo diferencias en la aparicidén de vomitos
o reduccidén en el uso antiemético (RR 1,40 mg, IC del 95%: 0,90 a 2,16).

Anestésicos locales v. Anestésicos locales + narcéticos

En términos de la escala analdgica visual en 24 horas, no se demostrd ninguna ventaja en el estudio Unico de
50 participantes que habian infiltrado la herida con una mezcla de anestésico local y narcéticos versus
anestesia local.'?

M. Bensghir infiltraron a 42 mujeres que fueron sometidas a cesdrea y concluyeron que la infiltracién de la
ropivacaina es una técnica simple, que permite una reduccion en las puntuaciones de dolor postoperatorio
asi como un ahorro en los opidceos. Por simplicidad y eficacia, la infiltracién de ropivacaina podria ser
propuesta como un suplemento en analgesia multimodal después de una cesarea. *2

Nadhima H. H. et al realizaron un estudio con 30 pacientes que fueron asignados al azar para recibir 20 ml de
bupivacaina al 0,5% o 20 ml de solucién salina normal que se inyecto en el tejido subcuticular y la fascia antes
del cierre de la piel. El consumo de petidina se midié durante el periodo postoperatorio hasta 24 horas. El
dolor postoperatorio se evalué a los 30 minutosy 2, 4, 6, 12 y 24 horas después de la operacidn con una escala
analdgica visual (VAS). Hubo una disminucién en el consumo de opioides y el dolor en la escala analdgica visual
en el grupo que recibié anestesia local, en comparacién con el grupo placebo.3
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Xiangnan Li y cols realizaron un metandlisis que evalud la eficacia de anestésico local en cesarea en 512
pacientes, encontraron que la infiltracion de la herida con anestésico local en la cesarea se asocid con un
menor consumo de morfina, menor tasa de nduseas pero no con menores puntuaciones de dolor comparable
a la placebo basado en un grupo de estudios heterogéneos.!*

Fouladiy cols realizaron un estudio en 221 mujeres sometidas a cesarea, se comparo la eficacia de tres formas
de infiltracion local de la herida con lidocaina, incluidas la preinsicional, la post-incisional o una combinacion
de ambas técnicas en el tratamiento del dolor en la zona post-cesarea.

Aunque los dos primeros grupos fueron comparables en términos de la mayoria de las variables de resultado,
una combinacion de infiltraciones de lidocaina antes y después de la incisidn tuvo resultados superiores en el
manejo postoperatorio del dolor, la duraciéon de la analgesia, el nimero de demanda analgésica
postoperatoria y la iniciacidn la lactancia materna después de la operacidn. *°

Se ha afirmado anteriormente que la infiltracién preventiva de la herida con lidocaina era superior al placebo
en la reduccién del dolor después de la cesarea. La prevencion de la sensibilizacidon central del dolor y la
reduccién de la hiperalgesia; asi como la inhibicidon del fendmeno de "enrollamiento" se ha propuesto en este
método, por otro lado, la analgesia preventiva no puede bloquear completamente todas las sefiales de dolor
procedentes de la herida por incisién debido a sus complejos mecanismos.

La infiltracidon post-incisional de anestésicos locales puede cubrir algunos otros mecanismos nociceptivos
postoperatorios que no estan, o al menos en parte, bloqueados por la analgesia preventiva. ¢
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Justificacion

El dolor de la mujer puérpera post quirdrgica es un dolor que puede ir de moderado a severo durante las
primeras horas postquirurgicas y con esto se limita la movilidad de la paciente lo cual puede tener
implicaciones negativas en el binomio.

El uso de los anestésicos locales mas opioide infiltrados en herida quirdrgica antes del momento de la incision
pueden prevenir o hacer que el dolor postoperatorio sea menor o por lo menos se presente tiempo después
y con esto se busca la deambulacién temprana y una recuperacion precoz.

Las mujeres sometidas a cesdarea bajo anestesia regional y con infiltracién de heridas tuvieron una
disminucion del consumo de morfina a las 24 horas (3 estudios, 126 participantes, diferencia de medias
estandarizada -1.70 mg; IC del 95%: -2.75 a -0.94) en comparacion con el placebo. No hubo diferencias en el
dolor analégico visual. 3

M. Bensghir infiltraron a 42 mujeres que fueron sometidas a cesarea y concluyeron que la infiltracién de la
ropivacaina es una técnica simple, que permite una reduccion en las puntuaciones de dolor postoperatorio
asi como un ahorro en los opidceos.

Planteamiento del problema

La cesarea es una de las cirugias que se realiza con mayor frecuencia dentro de nuestra unidad hospitalaria
con un promedio de entre 65 y 80 por mes y esta asociada a dolor post operatorio que puede ir de una
intensidad moderada a severa.

El dolor post quirurgico es un dolor de tipo agudo y en este caso en particular es causado por una incision la
cual desencadena una reaccidn de tipo inflamatorio por lesién de los tejidos.

El dolor en una paciente puérpera va acompafiado de experiencias emocionales y sensitivas desagradables
que ademas incluyen respuestas metabdlicas, auténomas vy fisioldgicas que pudieran influenciar de forma
negativa en el binomio madre- hijo, por lo cual es de vital importancia disminuir el dolor en este tipo de
pacientes

La infiltracién de la herida quirdrgica con anestésicos locales mds opioides se ha usado de manera frecuente
en los ultimos afios como parte de la analgesia multimodal para el manejo de analgesia postoperatoria en
algunos procedimientos quirurgicos
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Pregunta de investigacion:

¢Puede la infiltracién preinsicional de ropivacaina + fentanil en la herida quirurgica disminuir el dolor en las
pacientes sometidas a cesarea?

Objetivos

General:
= Evaluar los efectos analgésicos de la ropivacaina + fentanil infiltrada en la incisidon quirdrgica para
disminuir el dolor postoperatorio en pacientes sometidas a cesarea con bloqueo neuroaxial

Especificos
= Determinar el tiempo analgésico obtenido mediante administracién de ropivacaina mas
fentanil cuando se infiltra en la herida quirurgica
=  Cuantificar el dolor que presentan las pacientes que se infiltran con ropivacaina preinsicional
mediante escala de EVA
=  Medir el consumo de analgésicos IV

Metodologia

Previa aceptacion por el comité de investigacidn y ética del Hospital Judarez de México, de acuerdo a los
criterios de inclusion, aceptacion y firma de consentimiento informado incluimos a 82 pacientes, las
cuales se distribuyeron de forma aleatoria en los grupos A y B (Grupo A: infiltracion preinsicional con
ropivacaina+ fentanil; Grupo B grupo control, solo se manejaron de manera convencional con
analgésicos IV). Se llenaron los formatos de recoleccion de datos y se capturaron los resultados.

De forma aleatoria se asigno a las pacientes a los grupo A o B, a las pacientes pertenecientes al grupo A,
previa antisepsia de regidon abdominal el cirujano les infiltro la zona donde posteriormente realizo la
incision con ropivacaina al 7.5% 14.5 ml (108mg) + fentanil 0.5 ml (25mcg).

A todas las participantes del estudio se les administro analgesia IV con ketorolaco 30 mg IV cada 8 hrs, y
paracetamol 1 gr IV cada 8 hrs, la primera dosis se administré 30 minutos antes de terminar el
procedimiento quirdrgico.

Medimos el EVA basal al término de evento quirurgico, después a las 6, 12 y 24 horas, los resultados
fueron anotados en la hoja de registro. Con EVA mayor a 4 se emplearon analgésicos IV como rescate
(Paracetamol 1 g IV, maximo 4g/dia), en caso de persistir EVA igual o mayor a 4, se suministré tramadol
50 mg IV dosis Unica. En la hoja de registro se anoté el nimero de rescates requeridos durante las 24
hrs posteriores a evento quirurgico.
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Tipo de estudio

® FINALIDAD: Descriptivo

® SECUENCIA TEMPORAL: Longitudinal

® CONTROL DE ASIGNACION DE LOS FACTORES DE ESTUDIO: Observacional

® [NICIO DEL ESTUDIO EN RELACION A LA CRONOLOGIA DE LOS HECHOS: Prospectivo

® DISENO: Clinico
Definicion de la poblacion

Criterios de inclusion
Pacientes:

= Edad 18 a 42 afos

= Que firmen consentimiento informado para realizar procedimiento

=  Solicitadas para cesarea bajo anestesia regional ( BSA, Bloqueo mixto)
= ASA llyll

Criterios de no inclusion

= Alérgicas conocida a ropivacaina o fentanil
= IMC>40
=  Con Coagulopatia

Criterios de exclusion

= Que hayan recibido analgésicos intravenosos previo a la cirugia
=  Coagulopatia

Criterios de Eliminacion
= Que hayan presentado alergia a ropivacaina o fentanil en ese momento

=  Complicacion de cirugia durante el transoperatorio(Hemorragias)

=  Pacientes a quienes se les haya administrado dosis subsecuente de anestésico local
por via peridural durante el periodo operatorio

= Que hayan presentado fiebre

= Que hayan decidido retirar su consentimiento para permanecer en el estudio
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Calculo y tamafio de la muestra

N*Zip*q

@)z prg

Donde:

* N = Total de la poblacion

» Za= 1.96 al cuadrado (si la seguridad es del 95%)
* p = proporcion esperada (en este caso 5% = 0.05)
*q=1-p(eneste caso 1-0.05 = 0.95)

» d = precision (en su investigacion use un 5%).

Se tomd como referencia la media del nimero de cesareas durante los ultimos 4 meses (480)

N=480

Z,=1.96
p=0.05

q=0.95

d=0.05

n=41 por grupo

Grupo | (n=41) —infiltracion preincisional con ropivacaina mas fentanil
Grupo Il (n=41) - grupo control
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Definicion de variables

Variable
Infiltracién de
herida quirtrgica
con ropivacaina
7.5%

Intensidad del
dolor (EVA)

Duracion de |la
analgesia

Uso de analgésicos

Tipo de
variable
Independiente

Dependiente

Dependiente

Dependiente

Mediciéon de
variables
Categorica
ordinal

Categodrica

ordinal

Cuantitativa

(horas)

Cuantitativa

Procedimiento para la recoleccién de datos

Definicidn

Grado de
percepcion del
dolor: Severo
Moderado

Leve

Momento en
que se
manifiesta el
dolor

Uso de rescate
analgésico via IV

Definicion operacional

Se infiltrara con ropivacaina al
7.% el sitio donde se realizara
laincisién quirdrgica

Se preguntara a paciente la
intensidad del dolor en una
escala del 0 al 10.

7-10 puntos: dolor severo
4-6 puntos: dolor moderado
0-3 puntos: dolor leve

Se cuantificara la duracién
analgésica del anestésico local
mas opioide en horas de
acuerdo a la escala de EVA

Se cuantificara el nimero de
rescates analgésicos con EVA
mayor a 4

Al término de la cirugia medimos el EVA referido por la paciente y se anoté en hoja de registro, se midio el
dolor de acuerdo a la escala de EVA alas 6,12 y 24 horas, los resultados fueron anotados en las hojas de

registro.

Analisis estadistico

Para variables cuantitativas se utilizaron medidas de tendencia central y desviacidén estandar con prueba de
T, las variables cualitativas se analizaron mediante distribucion de frecuencias y prueba de X
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Resultados

Previa autorizacién por el comité de ética e investigacidon del HIM y firma de consentimiento informado por
las participantes, de acuerdo con los criterios de seleccidn, incluimos a 87 pacientes en total; 5 de ellas fueron
eliminadas por uso de dosis subsecuente de anestésico local durante el periodo transanestésico: 82 pacientes,
41 para el grupo Ay 41 para el grupo B.

En el grupo A la edad vario de 18 a 40 aios, y en el grupo B de 18 a 38 afios. El peso de los sujetos estudiados
fue para el grupo Ade 46 120 kg y para el B de 48 a 115 kg. La talla para el grupo Afue de 1.4a 1.79 my para
el Bde 1.45a 1.75 m. Los IMC para ambos grupos fluctuaron entre 20 a 37 kg/m?. (Ver tabla 1)

Tabla 1. Datos demograficos

A xX+SD Bx+SD Valor de p
Edad(afios) 27.6616.8 24.42+5.463 0.02
Pes( kg ) 74.85%£13.53 72.71+13.43 0.473
Talla (m) 1.582+0.0714 1.579+ 0.0597 0.789
IMC (kg/m?) 29.59+4.457 28.9744.566 0.532

Para ambos grupos el dolor fue evaluado en la escala EVA por las pacientes; en el grupo A: 34 refirieron EVA
menor a cuatro a los 30 minutos posteriores a evento quirurgico, las otras 7 mencionaron calificaciones de 4
a 7;alas 6 horas 33 sujetos permanecieron valoraciones menores a 4y las 8 restantes de 4a 6;alas 24
horas 40 mencionaron evaluaciones menores a 4 y solo una presento de 6. (Ver grafica 1)

EVA GRUPO A
20
15
10
| I
0 | Ill. N sl o "
EVA 30 MIN EVAG6H EVA 12H EVA 24H

BMEVAO EVA 1 EVA 2 EVA3 MEVA4 mEVAS

MEVAG6 EMEVA7 MEVAS MEVAS EEVA10

Grafica 1. EVA en grupo A. Informacion tomada de hojas de recoleccién de datos.
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Respecto al grupo B, 29 tuvieron calificaciones menores a 4 en los primeros 30 minutos y 11 mayores a 4
alcanzando hasta 8. A las 6 horas 20 asignaron calificaciones menoresa 4 y21de 4a8. Alas 12 horas 17
evaluaron su dolor en menor de4 y24 en 4a 6. Alas 24 horas 37 mantuvieron EVA menor a4y 4 refirieron
evaluaciones de 5. (Ver grafica 2)

EVA GRUPO B
18
BEVAO
16
mEVA1
14
EVA 2
o 12
) EVA 3
3 10
° mEVA4
L 8
= BMEVAS
F 6
BEVAG
1
mEVA7
2 I
0 [ [ I BEVA8
EVA 30 MIN EVA 6 H EVA 12H EVA 24H HEVAS
Titulo del eje mEVA 10

Grafica 2. EVA en grupo B. Informacién tomada de hojas de recoleccién de datos.

Se contrastaron los valores de EVA de ambos grupos en los diferentes tiempo con la prueba de hipétesis (x?),
obteniendo los siguientes valores: 30 minutos p=0.006; 6 horas p=0.001; 12 horas  p=0.033y 24 horas p=
0.026.

En relacién con los rescates en el grupo A 27 sujetos no requirieron rescates adicionales al esquema
analgésico instalado por el servicio médico tratante, de las 14 restantes: 6 de ellas recibieron dosis de
paracetamol y 4 tramadol a los 30 minutos. A las 6 horas a 9 sujetos se les administro paracetamol y una
requirié tramadol. A las 12 horas 6 de ellas recibieron solo paracetamol como medicacion de rescate y las
24 horas solo 1 recibié nuevamente paracetamol como rescate.

Del grupo B, 10 no recibieron rescates adicionales al esquema analgésico instalado. De las 31 restantes a 12
de ellas se les suministro paracetamoly a 4 tramadol a los 30 minutos. A las 6 horas 18 recibieron rescate
con paracetamol y 10 con tramadol. Alas 12 horas 13 recibieron paracetamol y 2 tramadol. A las 24 horas
5 recibieron solo paracetamol como rescate. (Ver grafica 3)
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USO DE RESCATES ANALGESICOS

B ENO mS|

Grafica 3. Uso de rescates analgésicos. Informacién tomada de hojas de recoleccidn de datos.

Es de importancia destacar que en algunas pacientes la dosis de paracetamol solo se adelanté al esquema ya
establecido de tal forma que todas las pacientes recibieron un maximo de 4 g/dia de paracetamol.

Discusion

Como ya mencionamos antes, el dolor en la paciente puérpera afectara la relacién afectiva del binomio, de
tal forma que es importante mantener dicha poblacion sin dolor durante el periodo postoperatorio, una de
las formas es el empleo de la analgesia multimodal, varios estudios nos muestran que la infiltracién de la
herida quirdrgica con anestésico local como parte de esta es efectiva para el control del dolor de esta
poblacion.

Los resultados de estudios realizados con anterioridad en pacientes sometidas a cesarea, son muy
heterogéneos, Ahmad A. y colaboradores informan que la infiltracién con anestésico local (bupivacaina)
disminuye el EVA a menos de 4 durante las primeras 24 horas, en nuestro estudio fue evaluado el
comportamiento de la ropivacaina + fentanil preincisionalmente, observamos que aunque son diferentes
farmacos, también disminuye significativamente el dolor durante las primeras horas mejorando el
postoperatorio inmediato de esta poblacidn, al igual que en el trabajo mencionado. 8

Por otro lado M. Reinikaine y colaboradores reportan que en la infiltracién de ropivacaina vs placebo no
hay diferencia estadistica en el dolor postoperatorio de las pacientes estudiadas, sin embargo, en esta
investigacion: demostramos que la infiltracion preinsicional con ropivacaina mas fentanil si disminuye el dolor
de las pacientes con EVA menores a 4 durante las primeras 24 horas comparado con la no infiltracién, como
lo corrobora el valor de p del EVA 0.000 que es estadisticamente significativo.!®
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N Navali y colaboradores infiltraron heridas de cesarea, pero ellos lo hicieron con lidocaina + epinefrina de
forma subcutanea, intramuscular, y subcutanea + intramuscular, encontraron que los resultados entre unoy
otro tipo de infiltracion fueron similares y favorables para dismuir el dolor en la paciente postoperada de
cesarea durante las primeras horas postquirdrgicas, en cuanto a nosotros, si bien no especificamos el tejido
donde se realizd la infiltracidn, estadisticamente comprobamos que también disminuye el dolor
postoperatorio durante las primeras 24 horas. *°

Udita Naithaniy colaboradores infiltraron heridas de histerectomia con bupivacaina mas fentanil, ropivacaina
mas fentanil y con placebo (solucion salina), encontraron al igual que nosotros que la infiltracion con
anestésico local + opioide es superior para el manejo del dolor postoperatorio comparado con placebo, sin
embargo hallaron que las pacientes infiltradas con bupivacaina tenian adn menor dolor que las infiltradas
con ropivacaina con una p <0,05.%

Nuestro estudio concuerda también con los resultados de Contreras Benitez y colaboradores quienes
infiltraron heridas de cesarea tipo Pfannenstiel con bupivacaina y encontraron efectividad de este farmaco
respecto a la analgesia postoperatoria que provee con valores de p 0,000 para las primeras 6 horas, el
seguimiento en nuestro estudio se realizé hasta las 24 horas y se siguid observando la eficacia de la infiltracidn
con anestésico local mas opioide con un valor de p de 0.000.*

En cuanto al uso de opioides Udita Naithani y colaboradores administraron butorfanol y reportan haberlo
hecho en el 83.3% de la poblacidn infiltrada con ropivacaina mas fentanil, mientras que se suministré dicho
farmaco al 100% de las mujeres que fueron infiltradas con placebo. En nuestro estudio hicimos uso de
tramadol como farmaco de rescate el cual aplicamos al 34% de la poblacién infiltrada y al 75.6% de la
poblacidn no infiltrada. Estamos de acuerdo con los resultados de Ahmad A. quienes demuestran
estadisticamente disminucion el consumo de opioides (morfina) con una p de 0.0001, en nuestro andlisis
estadistico obtuvimos una p de 0.000 para el uso de opioides como rescate (tramadol). 518

Conclusion

De acuerdo a los resultados obtenidos se demostré que la infiltracién con ropivacaina mas fentanil
preinsicional disminuye el dolor, con EVA menores de 4 durante las primeras 24 horas postquirurgicas.
Consideramos que es una técnica facil, segura y efectiva para brindar analgesia postoperatoria a las pacientes
puérperas. Respecto al uso de rescates con analgésicos intravenoso de acuerdo a las pruebas estadisticas
también se demostrd la superioridad de la infiltracion de ropivacaina mas fentanil preinsicional con una P de
0.000
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Anexos

Recursos

Fueron proporcionados por el servicio de anestesiologia, se ocuparon un total de 43 ampulas de ropivacaina
al 7.5% con 20ml cada una, fentanil 43 ampulas con 10 ml cada una, 43 jeringas de 20ml. El servicio quirdrgico

previa antisepsia de region infiltro el medicamento el sitio donde se iba a realizar la incisidn.

Cronograma de actividades

Mayo | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic | Ene | Feb | Mar | Abr | Mayo | Jun

Revision
bibliografia
Presentacion
de proyecto
Evaluacion
de protocolo
Recoleccion
de datos
Andlisis de
datos
Presentacion
de
resultados
Elaboracion
de
documento
final

Entrega de
documento
final
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Hoja de recoleccion de datos

Nombre de la paciente: Expediente: Cama
Edad: Peso: Talla: IMC: Alergias
Hora de infiltracién de herida: No aplica( )
EVA EVA basal 6 hrs 12 hrs 24 hrs
( ) ( ) ( ) ( )

Fechay hora

Ndmero total de rescates

en 24 hrs
Paracetamol ( )
¢Amerito rescate? | SI( ) No ( ) SI() No () SI() No () SI() No ()
Tramadol ( )
Medicamento de Paracetamol () Paracetamol () Paracetamol () Paracetamol ()
rescate Tramadol ( ) Tramadol ( ) Tramadol ( ) Tramadol ( )

Con EVA mayor a 4 emplearemos analgésico |V como rescate (Paracetamol 1 g IV, méximo 4g/dia), en caso de persistir EVA igual o mayor a 4
suministraremos tramadol 50 mg IV dosis Unica
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Consentimiento informado
Titulo del protocolo:

“Uso_de ropivacaina + fentanil infiltrados preinsicional en el manejo dolor postoperatorio en pacientes
sometidas a cesarea bajo anestesia regional”

Investigadores: Dra Salome Alejandra Oriol Lopez

Teléfono: 5521532416

**Direccidn Av. Instituto Politécnico Nacional 5160, Gustavo A. Madero, Magdalena de las Salinas, 07760
Ciudad de México, D.F

Sede y servicio donde se realizara el estudio: Anestesiologia, ginecologia y obstetricia

Nombre del paciente:
A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si participa
0 no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se conoce como
consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le
ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedird que firme esta
forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.
La cesarea es una de las cirugias que esta asociada a dolor post operatorio, puede ser de intensidad moderada
a severa. El dolor post quirdrgico es un dolor de tipo agudo y en este caso en particular es causado por la
herida, la cual desencadena una reaccién por lesion de los tejidos, hinchandolos. El dolor de la mujer puérpera
post quirurgica es un dolor que es mas intenso durante las primeras horas posquirgicas y con esto se limita la
movilidad de esta paciente lo cual puede tener implicaciones negativas en la madre y él bebe. El uso de los
anestésicos locales mas opioide inyectados en el sitio a operar antes de hacer la herida, pueden prevenir o
hacer que el dolor postoperatorio sea menor o que se presente tiempo después y con esto caminara mas
pronto y una recuperacioén rapida de la paciente puérpera.
2. OBJETIVO DEL ESTUDIO
A usted se le estd invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como objetivos
= Evaluar los efectos analgésicos de la ropivacaina + fentanil inyectada en la incisidon quirdrgica para
disminuir el dolor postoperatorio en pacientes sometidas a cesarea con bloqueo neuroaxial
= Cuantificar el tiempo de analgesia obtenido mediante administraciéon de ropivacaina mas fentanil
cuando se infiltra en la herida quirurgica
=  Cuantificar el dolor que presentan las pacientes que se infiltran con ropivacaina preinsicional
mediante escala de calificacién de dolor de 0 a 10
=  Medir el consumo de analgésicos intravenosos
3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO
En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que hay mejor control del
dolor postquirargico con la inyeccién previa a la incision con ropivacaina al 0.75%
Este estudio permitird que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del conocimiento obtenido.
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4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
En caso de aceptar participar en el estudio se le proporcionaran sus medicamentos anestésicos de manera
habitual y necesaria para que se mantenga en condiciones estables durante su cirugia, previo o al término de
la operacion, se le solicitara al cirujano inyectar la herida quirurgica ropivacaina al 0.75% 15 ml, al final de la
cirugia en una hoja de recoleccién de datos se registraran las calificaciones del dolor que usted manifieste
posterior a la cirugia a las 6 12 y 24 horas posteriores, dichos datos se mantienen conservando la privacidad
de su identidad y son de uso Unico y exclusivo para este estudio.
5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO
Este estudio consta de las siguientes fases: La primera implica entrevista e invitacidn a participar en el estudio
mediante la firma de este consentimiento informado. La segunda parte del estudio consiste en que posterior
a someterse a anestesia regional se realizara la inyeccion preinsicional de ropivacaina al 0.75% 14.5 ml +
fentanil 0.5 ml, el uso de este medicamento puede producir presién baja o alta, nduseas, dolor de cabeza,
hormigueo, mareo, disminucidon o aumento de los latidos del corazéon, desmayo, vémitos, retencion de orina,
sensacion de falta de aire, disminucion o elevacién de temperatura, rigidez, dolor de espalda, ademas cabe
la posibilidad de que usted presente un dolor mayor al esperado, todos estos eventos son raros que se
presenten pero se los mencionamos. En caso de que usted desarrolle algin efecto adverso secundario (incluso
aquellos que no conozcamos) o requiera otro tipo de atencidn, ésta se le brindara en los términos que siempre
se le ha ofrecido.
6. ACLARACIONES
Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.
No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion.
Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la Carta
de Consentimiento Informado que forma parte de este documento.
Yo, he leido y comprendido la informacidn

anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los
datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar
en este estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

**Firma del participante o del padre o tutor Fecha

**Testigo 1 Fecha (parentesco)

**Testigo 2 Fecha (parentesco)
**Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):
He explicado al Sr(a). la naturaleza y

los propdsitos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda.
Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacidn con seres humanos
y me apego a ella.

Una vez concluida la sesidn de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el presente documento.

Firma del investigador Fecha
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7. CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

“Uso _de ropivacaina + fentanil infiltrados preinsicional en el manejo dolor postoperatorio en pacientes
sometidas a cesarea bajo anestesia regional”

Investigadores: Salome Alejandra Oriol Lépez

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Juarez de México
Nombre del participante:
Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este protocolo de investigacidn por las
siguientes razones:

Si el paciente asi lo desea, podra solicitar que le sea entregada toda la informacién que se haya recabado
sobre él, con motivo de su participacion en el presente estudio.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha

Testigo Fecha

Testigo Fecha
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