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RESUMEN

INTRODUCCION: La analgesia postoperatoria reduce el dolor asociado a la
laparotomia por operacion cesarea con incision transversal suprapubica tipo
Pfannenstiel, permitiendo de esta manera una evolucién favorable del puerperio
inmediato, asi como una adecuada relacion materno-perinatal. Este estudio
respondié a la pregunta ¢El uso de 40 mg de metilprednisolona mas 20 ml de
lidocaina al 2% infiltrada en la incisién transversal suprapubica tipo Pfannenstiel
en la operacion cesarea es mas eficaz para la prevencion del dolor postoperatorio
agudo sin efectos colaterales en la madre que el placebo? OBJETIVO: Comparar
con placebo la eficacia analgésica preventiva de 40 mg de metilprednisolona mas
20 ml de lidocaina al 2% infiltrada en la incision transversal suprapubica tipo
Pfannenstiel para control de dolor postquirirgico agudo, y efectos colaterales en
las primeras 48 horas del post operatorio. MATERIAL Y METODOS: Estudio
clinico farmacoldgico, experimental, prospectivo, aleatorizado y doble ciego,
controlado con placebo, en el cual se estudiaron un total de 100 pacientes, ASA I-
[, con incisidbn transversa suprapUbica tipo Pfannenstiel, bajo anestesia
neuroaxial, divididos en dos grupos, 50 para el grupo de estudio con
metilprednisolona mas lidocaina y 50 para el grupo control. Al grupo de estudio se
le infiltro en la incisién 40 mg de metilprednisolona mas 20 ml de lidocaina al 2% y
se evalud la intensidad del dolor postoperatorio y requerimiento de dosis de

rescate con otros analgésicos alas 2, 8, 16, 24 y 48 horas. Al grupo control se le
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administré solucién salina 0.9% en el mismo tiempo quirtrgico que el grupo de
estudio; se administr6 también a ambos grupos una dosis intratecal de morfina
para control de dolor postoperatorio inmediato. RESULTADOS: se encontrdé un
mejor control del dolor postoperatorio, disminuyendo la necesidad de las dosis de
analgésico de rescate en numero y frecuencia, 197 dosis para el grupo control y
106 para el grupo de estudio, con diferencia significativa alas 2, 8 , 16 y 24 horas.
El tiempo de inicio de la deambulacion para el grupo de estudio fue de 9.52 + 0-5
horas y para el grupo control de 16.92+0.8 horas y el tiempo de inicio de la
lactancia para el grupo de estudio fue de 3.64 + 0.5 horas y para el grupo control
de 7.52 + 1.1 horas, ambos estadisticamente significativos. No se encontro
diferencia en la frecuencia de nauseas, vomito, formacion de seroma Yy/o
hematomas. CONCLUSIONES: El uso de metilprednisolona mas lidocaina es (til
para la prevencion de dolor postoperatorio y disminuye los requerimientos de
rescate analgésico, sin efectos colaterales que afecten la evolucién del paciente.

PALABRAS CLAVE: metilprednisolona, lidocaina, ceséarea, dolor.
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MARCO TEORICO

El dolor postoperatorio en la paciente obstetricia resulta una experiencia Unica y
multifactorial, la cual es influenciada por: la ansiedad, experiencias previas,
aspectos étnicos-culturales y del medio ambiente. La cesarea es una de las
principales cirugias realizadas en los Departamentos de Obstetricia/Ginecologia y
su tasa de incidencia esta aumentando debido a distintas causas, como
incremento de la edad en contraer matrimonio, el nivel socioeconémico de la
poblacién, etc. En el dolor por cesérea, la incision quirdrgica es la responsable de
liberacion de sustancias nociceptivas que estimulan a los nociceptores periféricos,
activando a las fibras aferentes de tipo C y A-delta. Del mismo modo, las
contracciones uterinas post-cesarea son las responsables de la activacion de los
mecanorreceptores, liberando sustancias responsables de la inmunidad celular y
del proceso inflamatorio.
La analgesia multimodal o analgesia balanceada surge con la idea de proporcionar
un control adecuado del dolor postoperatorio utilizando el efecto aditivo y sinérgico
de distintos analgésicos a bajas dosis, con la consiguiente reduccion de los
efectos secundarios.
Los objetivos primordiales de la analgesia preventiva son (Gonzélez; 2005)

1. Evitar la sensibilizacion central y periférica producida por la lesién quirargica.

2. Disminuir la hiperactividad de los nociceptores.

3. Evitar la amplificacion del mensaje nociceptivo.

GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA
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Para poder tratar adecuadamente el dolor agudo postoperatorio se debe realizar
una evaluacién objetiva del mismo, para lo cual se cuenta con métodos y escalas,

dentro de los cuales estan:

—La escala anéloga visual (EVA).

—Escala numérica de valoracion.

—Cuestionario de Mc Gill.

TIPOS DE ANALGESIA MULTIMODAL

La analgesia postoperatoria multimodal es la mas empleada actualmente:
—Utilizacion de AINE y técnicas de analgesia regional (bloqueos nerviosos
periféricos y de plexos).

—Opioides via endovenosa con sistemas de PCA (analgesia controlada por el
paciente), la cual puede ser empleada previo entrenamiento del paciente; mas
AINE y/o blogueos.

—Epidurales contintas con bombas de infusién o en bolos mas AINE.

—AINE y opioides i.v.

—Epidurales donde se combinan anestésicos locales y adyuvantes como
opioides, bloqueantes de los receptores N-metil-D-aspartato (NMDA),
benzodiacepinas, agonistas alfa 2 adrenérgicos entre otros.

—Infiltracion de anestésicos locales mas AINE y/o opioides.

La infiltracion incisional con anestésicos locales es usada en gran parte de los
regimenes de analgesia multimodal; consiste en la inyeccion de una solucion de

anestésicos locales directamente en el tejido a anestesiar (dermis o tejido

8
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subcutidneo), por lo general lidocaina, procaina, mepivacaina o bupivacaina,
aumentando la eficacia de la analgesia postoperatoria, constituyendo una forma
sencilla para aliviar el dolor. Dentro de la infiltracion local de las incisiones
Pfannenstiel el analgésico mas estudiado es la Bupivacaina en donde se ha
demostrado prolongar el tiempo libre de dolor y disminucion de requerimientos de
analgésicos (contreras Benitez otros, 2015). Estos mismos resultados se han
demostrado con la analgesia preincisional con anestésicos locales y corticoide
(Pedroviejo Zaez, 2012).

Los glucocorticoides son los antiinflamatorios méas eficaces y con efecto
analgésico, son las Unicas drogas activas en todas las etapas, de todas ellas las
mas estudiadas y utilizadas para el control del dolor postoperatorio son la
Dexametasona, seguido de la Metilprednisolona, la cual no ha sido ampliamente
aceptada por los efectos secundarios con el uso sistémico, sin embargo, los
regimenes a dosis bajas son seguras y eficaces (Salermo A, Hermann R. 2006).
El uso local de la metilprednisolona como analgesia multimodal se ha utilizado
significativamente en cirugias ortopédicas con disminucion del dolor postoperatorio
y disminucién en el uso de analgésicos de rescate (Perdreau A, 2015). La
metilprednisolona local puede suprimir la transmision nerviosa en las fibras C no
mielinizadas delgadas a los 30 minutos después de su aplicacion. Este farmaco
tiene una débil actividad mineralocorticoide via local con una minima retencion de
sodio y agua y alto efecto antiinflamatorio, que es importante para la analgesia

postoperatoria.
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El inconveniente del uso parenteral de los esteroides son sus efectos secundarios,
asi en la literatura el uso de dexametasona intravenosa comparado con
analgésicos locales, ha mostrado aumento en las nauseas y vomito, asi como
incremento en el uso de analgésicos de rescate (Naja y otros, 2016). En otros
estudios no se ha presentado diferencia significativa en relacién a las nauseas y
vomito, pero si aumento en el riesgo de sangrado postoperatorio (Czarnetzki y
otros, 2008). Otros de los efectos secundarios documentados es la infeccién de la
herida quirurgica.

En estudios del uso de lidocaina local, se ha demostrado la disminucion de la
percepcion durante el procedimiento quirdrgico, disminucion del consumo de
opioides y dolor agudo en el postoperatorio (Kimy otros, 2014). Mismos resultados
se han reportado con su uso local en cesareas y en combinacion con otros
analgésicos, y en todos ellos disminucion de los efectos secundarios

La lidocaina es un anestésico local tipo amida, su metabolismo es a nivel
microsomal hepatico y con excrecion via renal, en su gran mayoria en forma de
metabolitos inactivos. Bloquea tanto la iniciacion como la conduccion de los
impulsos nerviosos disminuyendo la permeabilidad de la membrana neuronal a los
iones sodio. Dicha accion inhibe la fase de despolarizacion de la membrana
neuronal, dando lugar a que el potencial de accién se propague de manera
insuficiente y al consiguiente bloqueo de la conduccion. En estudios recientes la
infiltracion de lidocaina pre y/o post incisional, ha mostrado mejores resultados

benéficos con este Ultimo esquema, con resultado del empleo de menos
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analgésicos de rescate e inicio de lactancia materna mucha mas rapida (Fouladi
RF y otros, 2009).

Cesérea: es un procedimiento quirdrgico mediante el cual el feto y los anexos
ovulares son extraidos después de las 28 semanas de gestacion a través de una
incision en el abdomen y en el Gtero.

Tipos de cesarea:

A. Segun antecedentes obstétricos de la paciente.

Primera: Es la que se realiza por primera vez.

Iterativa: Es la que se practica en una paciente con antecedentes de dos o mas
cesareas.

Previa: Es cuando existe el antecedente de una cesarea.

B. Segun indicaciones
Urgente: Es la que se practica para resolver o prevenir una complicacion materna
o fetal en etapa critica.
Electiva: Es la que se programa para ser realizada en una fecha determinada por

alguna indicacién médica y se ejecuta antes de que inicie el trabajo de parto.

Principales indicaciones de cesarea
Desproporcién céfalo-pélvica
Sufrimiento fetal agudo

Distocias de diferentes etiologicas
Cesarea previa

Otras complicaciones de embarazo no especificadas

11
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6. Anomalia de presentacién

7. Preeclampsia-Eclampsia

8. Complicaciones fetales no especificadas

9. Complicaciones maternas no especificadas

10. Restriccion de crecimiento fetal, Metrorragia tercer trimestre,

11.Embarazo mdltiple, etc.

Incisién suprapubica transversal de Pfannenstiel: Se realiza incision transversa de
10- 12 cm de longitud por arriba del pubis. Disociacion del celular subcutaneo y
aponeurosis también en forma transversa. Separacion del plano muscular sub-
aponeurdtico partiendo de la linea media, teniendo especial cuidado con la
hemostasia de vasos perforantes. Se separan en sentido transversal los rectos
abdominales hasta identificar el peritoneo parietal que se incide en forma vertical y

se penetra a la cavidad peritoneal identificandose la zona del segmento uterino.

12
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad la operacion cesarea es el procedimiento quirdrgico mas
realizado en los servicios de Ginecoldgica y Obstetricia. La operacion cesarea es
el procedimiento quirdrgico mediante el cual el feto y los anexos ovulares son
extraidos después de las 28 semanas de gestacién a través de una incision en el
abdomen y en el Gtero. Durante la vigilancia y monitoreo en el puerperio quirargico
inmediato y mediato, el dolor sigue siendo unos de los parametros mas
importantes a tomar en cuenta por el personal médico, ya que en la paciente
obstetra puede llegar a ser de moderado a severo, y el buen manejo del dolor
puede resultar en desenlaces favorables en la recuperacion de la paciente y como
consecuencia una mejor relacion materno-perinatal, de lo contrario el manejo
inadecuado del dolor postoperatorio post cesarea puede afectar de forma
significativa el bienestar de la madre y el neonato y entorpecer el puerperio debido
a que la presencia de dolor significativo retrasa la deambulacion y el tiempo del
inicio de la lactancia. En la mayoria de los casos el manejo del dolor
postoperatorio se realiza con farmacos opioides y no opioides en el periodo trans y
postoperatorio. La infiltracion incisional con anestésicos locales es usada en gran
parte de los regimenes de analgesia multimodal, de estos la lidocaina en
combinacion con los glucocorticoides como la Metilprednisolona siguen siendo los
mas usados tanto por su efecto antiinflamatorio, analgésico y su escaso efecto
secundarios. Uno de sus efectos no deseados y no muy claros con el uso de

glucocorticoides locales es el aumento de seromas y hematomas.

13
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢El uso de 40 mg de metilprednisolona mas 20 ml de lidocaina al 2% infiltrada en
la incision transversal suprapubica tipo Pfannenstiel en la operacion cesarea es
mas eficaz para la prevencion del dolor postoperatorio agudo sin efectos

colaterales en la madre que el placebo?

14
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
Comparar con placebo la utlidad analgésica postoperatoria de la
metilprednisolona mas lidocaina después de la infiltraciébn en espacio subcutaneo

en pacientes con cesarea

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Evaluar el efecto en la analgesia postoperatoria de la metilprednisolona mas
lidocaina administrada localmente, mediante valoracion del dolor por escala visual
analogica (EVA) a las 2, 8, 16, 24 y 48 horas de puerperio.

Identificar los efectos adversos asociados al uso de la metilprednisolona mas
lidocaina administrada localmente.

Comparar la necesidad de la analgesia de rescate entre los dos grupos.

Comparar el tiempo de inicio de la deambulacion entre los dos grupos.

Comparar el tiempo de inicio de la lactancia entre los dos grupos.

15
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HIPOTESIS
HO:
La infiltracion de metilprednisolona més lidocaina en la incisién suprapubica tipo
Pfannenstiel no es util para el control del dolor postoperatorio en las primeras 48

horas posterior a la operacion cesarea en el Hospital General “Dr. Miguel Silva”.

H1:
La infiltracion de metilprednisolona mas lidocaina en la incisién suprapubica tipo
Pfannenstiel es util para el control del dolor postoperatorio en las primeras 48

horas posteriores a la operacién cesarea en el Hospital General “Dr. Miguel Silva”.

16
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JUSTIFICACION

La OMS estima una tasa de cesarea aconsejable del 10% al 15%. Sin embargo,
en México en los dUltimos afios se ha visto un incremento del 50.3%
aproximadamente. En el servicio de Ginecoldgica y Obstetricia del Hospital
General “Dr. Miguel Silva” la operacion cesarea es el procedimiento quirdrgico
mas realizado con un porcentaje del 35.5% de todas las pacientes que ingresan
para finalizar su embarazo, de ahi la importancia de un buen control de la
analgesia postoperatoria y de esta forma lograr una evolucién favorable del
binomio.

En la actualidad no existe justificacion aceptable para que una mujer experimente
dolor pos cesarea que aumenta la morbilidad materno-perinatal en el puerperio.

El propdsito del trabajo fue conocer la utilidad de la metilprednisolona mas
lidocaina para el manejo y control del dolor postoperatorio y de esta manera
disminuir la morbilidad del binomio y disminuir el uso de analgésicos de rescate.

El estudio fue factible ya que en el hospital tiene la Metilprednisolona, lidocaina y
material necesario para la realizacion de la investigacion sin costo para el paciente

y costo minimo para la institucion.
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MATERIAL, METODOS Y DISENO

TIPO Y CLASIFICACION DEL ESTUDIO

Estudio clinico farmacologico, comparativo, experimental, controlado con

placebo, prospectivo y aleatorizado, doble ciego.

UNIVERSO O POBLACION DE ESTUDIO
Este estudio de investigacion se realizd en el area de Ginecologia y Obstetricia del
Hospital General “Dr. Miguel Silva” de Morelia, Michoacan, en 100 pacientes con
cesarea, que decidieron participar, previo consentimiento informado y que

cumplian con los criterios de inclusion.

MUESTRA
Tamafo de muestra: fueron 100 pacientes, 50 para el grupo de metilprednisolona

y lidocaina y 50 para el grupo placebo.

18
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DEFINICION DEL GRUPO CONTROL
Mujer con embarazo normoevolutivo, entre 15 y 40 afios de edad sometidas a
cesarea con incision suprapubica transversa tipo Pfannenstiel, que recibieron

infiltracién de herida quirdrgica con solucion salina.

CRITERIOS DE INCLUSION
Pacientes con edad entre 15 a 40 afios y con incisidn suprapubica transversa tipo
Pfannenstiel
Pacientes que aceptaron participar en el estudio y que firmaron consentimiento
bajo informacion.
Pacientes con riesgo anestésico ASA I-11.

Pacientes con indicacion de técnica anestésica neuroaxial con morfina intratecal.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes que no aceptaron participar en el estudio.

Con contraindicacién para la anestesia regional.

Pacientes con riesgo anestésico ASA -1V

Pacientes con hipersensibilidad o sospecha de la misma a alguno de los farmacos

a utilizar.
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CRITERIOS DE ELIMINACION
Pacientes que presentaron reaccién alérgica al farmaco en estudio.
Pacientes que presentaron alguna complicacion anestésico-quirdrgica.
Pacientes en quienes se decidieron cambio de técnica anestésica o quirlrgico
Pacientes que presentaron alguna complicacién transoperatoria o en las primeras

48 horas del puerperio.
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DEFINICION DE VARIABLES Y UNIDADES DE MEDIDA

Objetivo especifico

Variable de estudio

Clasificacion

Unidades de medida

de variable
Evaluar la utilidad en el | Dolor Cuantitativa EVA
control del dolor ordinal
postoperatorio, de la
metilprednisolona mas
lidocaina después de la
infiltracibn en  espacio
subcutaneo en pacientes
con cesarea Pfannenstiel
alas 2, 8, 16, 24 y 48
horas de puerperio.
Identificar los efectos | Nausea Cualitativa Slo NO
adversos asociados al dicotébmica
uso de la | Vomito. Cualitativa SloNO
metilprednisolona mas dicotomica.
lidocaina administrada | hematoma o seroma | Cualitativa SI O NO
localmente de la herida | dicotomica

quirargica

Evaluar y comparar la | Administracion de | Cuantitativa EVA=3
necesidad de la analgesia | ketorolaco Ordinal Numero de pacientes.
de rescate. Numero de dosis
Evalu6 y comparar el | Tiempo de inicio de | Cuantitativa Horas
tiempo de inicio de la | la deambulacién ordinal
deambulacion
Evaluar y comparar el | Tiempo de inicio de | Cuantitativa Horas
tiempo de inicio de la | lalactancia ordinal
lactancia
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METODOS
Pacientes hospitalizadas en el servicio de Obstetricia del Hospital General “Dr.
Miguel Silva” que aceptaron participar en el estudio y que cumplieron los criterios
de inclusién, previa aceptacion por el comité de Etica e Investigacion. Se informo a
la paciente sobre los riesgos y beneficios del procedimiento, quien firmo
consentimiento informado, con dos testigos e investigador. Se seleccionaron en
forma aleatoria simple. Todas fueron premedicadas con ranitidina 50 mg y
metoclopramida 10 mg dosis Unica y sometidas a bloqueo subaracnoideo con
60mcg de morfina. Cabe mencionar que la dosis de morfina empleada proporciona
analgesia efectiva por lo menos dos horas desde su aplicacion, motivo por el cual
la evaluacion del dolor inicio a las 2 hrs del postoperatorio. La enfermera
circulante preparo una solucion de 40 mg de Metilprednisolona mas 20 ml de
lidocaina al 2% en las pacientes del grupo 1 y a las pacientes del grupo 2 se les
realizo el mismo procedimiento con 20 ml de solucion salina y se proporciono al
Gineco-obstetra, tanto el cirujano como el paciente no tenian conocimiento del
esquema utilizado, el cual se infiltro previo al cierre de piel. Se vigilaron los signos
vitales, efectos colaterales y la intensidad del dolor a las primeras 2, 8, 16, 18, 24
y 48 hrs de puerperio, asi como la necesidad de analgesia de rescate con
ketorolaco a 1 mg/kg intravenoso con EVA de 3 0 mas. Los datos obtenidos fueron
recolectados por residente de apoyo sin saber a qué grupo pertenecian de forma
directa e indirecta. Al final el investigador recolecto la informacién de asignacién

de grupos para el analisis estadistico.
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FUENTES, METODOS, TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
RECOLECCION DE LA INFORMACION.

Fuentes de informacion: Expediente clinico, historia clinica, interrogatorio al
paciente y literatura indexada.

Métodos y técnicas de recoleccion de la informacion: Se recolectaron los
datos en una hoja de recoleccién de datos, hoja de célculo y hoja de registro
anestésico.

Definicién del plan de procesamiento y presentacion de la informacion: Plan
de procesamiento y tabulacion de la informacion, los resultados recolectados en la

hoja de calculo se analizaron en programa de Excel SPSS.

Presentacion de la informacion: Una de las finalidades de este trabajo fue para
titulacion en forma de tesis y posterior publicacion de resultados en revista

indexada, presentacion de tablas y graficos.
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ANALISIS ESTADISTICO
Se utilizé estadistica descriptiva, con célculo de media y desviacion estandar o
error estandar para las variables contintas; las variables categéricas se presentan
con su frecuencia y respectivo porcentaje. La comparacion del EVA entre grupos,
se realiz6 mediante U de Mann Whitney, Las diferencias entre grupos de las
variables continuas con distribucibn normal, se realizé mediante prueba T de
Student. Se presentan graficos de barras en porcentajes, diagramas de caja, y
graficas de linea. El procesamiento computacional de los datos se realizd con el
paguete estadistico para las ciencias sociales (SPSS Ver. 23.0). Se considero

significativo un valor de P <0.05.
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CONSIDERACIONES ETICAS
Este proyecto de investigacion se realizé bajo las normas que rige la investigacion
clinica en el estado en base a la Ley General de Salud, las adecuadas préacticas
clinicas, la declaracion de Helsinki en la cual se establece que “que cuando un
medico proporcione una asistencia médica que pudiera tener un efecto de
debilitamiento del estado fisico y mental del paciente, el medico debera actuar
unicamente en interés del paciente” y la Norma Oficial Mexicana para la préactica
de la Anestesiologia SSA- 006- 2011, con la aprobacion de los Comités de
Investigacion y Etica de esta institucion. El investigador principal se comprometié a
proporcionar la informacién oportuna sobre cualquier procedimiento al paciente,
asi como responder cualquier duda que se presente con respecto al procedimiento

gue se llevara a cabo.

Reglamento de la Ley General de Salud:

Articulo 13: En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
debera prevalecer, el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus
derechos y bienestar.

Articulo 14: La investigacion que se realice en seres humanos debera
desarrollarse bajo las siguientes bases:

Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen.

Se fundamentard en la experimentacién previa realizada en animales, en

laboratorios o en otros hechos cientificos.
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Se debera realizar solo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro medio idoneo.

Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados
sobre riesgos predecibles.

Contaré con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion o
Su representante legal, con las excepciones que este reglamento sefiale.

Debera ser realizada por profesionales de la Salud a que se refiere el articulo 114
de este reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del
ser humano, bajo la responsabilidad de una institucion de atencion a la salud que
actue bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que cuente
con los recursos humanos y materiales necesarios que garanticen el bienestar del
sujeto de investigacion.

Contara con el dictamen favorable de los comités de investigacion, ética y de
bioseguridad en su caso.

Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la institucién de

atencion a la salud y en su caso, de la secretaria.

Declaracion de Helsinski:

El principio basico es el respeto por el individuo, su derecho a la autodeterminacion y
el derecho a tomar decisiones informadas (consentimiento informado), incluyendo la
participaciébn en la investigacion, tanto al inicio como durante el curso de la
investigacion. El deber del investigador es solamente hacia el paciente o el voluntario,

y mientras exista necesidad de llevar a cabo una investigacion, el bienestar del sujeto
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debe ser siempre precedente sobre los intereses de la ciencia o de la sociedad, y las
consideraciones éticas deben venir siempre del andlisis precedente de las leyes y

regulaciones.

El reconocimiento de la creciente vulnerabilidad de los individuos y los grupos
necesita especial vigilancia. Se reconoce que cuando el participante en la
investigacion es incompetente, fisica 0 mentalmente, incapaz de consentir, 0 es un
menor entonces el permiso debe darlo un sustituto que vele por el mejor interés

del individuo. En este caso su consentimiento es muy importante.
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RESULTADOS

Se incluyeron 100 pacientes sometidas a cesarea que cumplieron con los
criterios de inclusién y firmaron el consentimiento bajo informacion. El promedio de
edad fue de 22.78 = 0.8 afos para el grupo experimental y 21.86 + 0.8 para el
grupo control. ElI promedio de peso fue de 79.62 = 1.5 kg para el grupo
experimental y 72.70 + 1.6 kg para el grupo control; mientras la talla promedio fue
de 162.40 £ 1.2 cm para el grupo experimental y 158.44 + 0.8 cm para el grupo
control; siendo éstas dos ultimas de valor estadistico significativo. El promedio de
indice de masa corporal (IMC) fue de 30.32 £ 0.5 para el grupo experimental y
29.15 £ 0.6 para el grupo control. Todas las pacientes fueron estado fisico Il segun

la ASA. Ver tabla 1.

Tabla 1. Variables sociodemograficas ambos grupos en cesérea
Hospital General “Dr. Miguel Silva” 2017 — 2018.

VARIABLE Control Experimental
Edad (afios) 21.86 £ 0.8 22.78+0.8 433
Peso (kg) 7270+ 1.6 79.62+15 .002*
Talla (cm) 158.44 + 0.8 162.40+£1.2 .009*
IMC 29.15+ 0.6 30.32+0.5 .136

* Cifra estadisticamente significativa (P<0.05); X + E.E = media + Error Estandar
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En cuanto a la evaluacién del dolor mediante escala visual analoga (EVA) a las
0 horas en el grupo de la metilprednisolona y lidocaina 50 pacientes
presentaron EVA de 0; del grupo control 49 pacientes presentaron EVAde Oy 1

paciente EVA de 1. Encontrando un valor de p < 0.315, Ver figura 1.

A las 2 horas en el grupo experimental se encontr6 un valor maximo de 1 y un
valor minimo de 0, con una mediana de 0; en el grupo control un valor maximo de
3 y el minimo 0, con una mediana de 1. Encontrando un valor de p < 0.000*

estadisticamente significativo. Ver figura 2.

Figura 2. EVA alas 2 horas ambos grupos en analgesia post cesarea Hospital General
“Dr. Miguel Silva” 2017 - 2018.
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Fuente: Hoja de recoleccién de datos.
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A las 8 horas en el grupo experimental se encontré un valor maximo de 2 y un
minimo de 0, con una mediana de 0, ademéas de dos valores atipicos de 3 y
4; en el grupo control un valor maximo de 6 y un minimo de 0, con una
mediana de 2. Con valor de p « 0.000* estadisticamente significativo. Ver

figura 3.

Figura 3. EVA a las 8 horas ambos grupos en analgesia post cesarea Hospital General “Dr.

Miguel Silva” 2017 — 2018
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A las 16 horas en el grupo experimental se encontré un valor maximo de 4 y un
minimo de 0, con una mediana de 2; en el grupo control un valor maximo de 5y un
minimo de 2, con una mediana de 3, ademas de cuatro valores atipicos de 0, 1, 6

y 7. Con valores de p < 0.000* estadisticamente significativo. Ver figura 4.

Figura 4. EVA a las 16 horas ambos grupos en analgesia post cesarea Hospital General “Dr.
Miguel Silva” 2017 — 2018
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos

31
GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA



UTILIDAD DE LA INFILTRACION INCISIONAL CON LIDOCAINA Y METILPREDNISOLONA EN EL
CONTROL DEL DOLOR POSTOPERATORIO EN CESAREA CON LAPAROTOMIA TIPO PFANNENSTIEL

A las 24 horas en el grupo experimental se encontré un valor maximo de 4 y un

minimo de 1, con una mediana de 2, asi como 4 valores atipicos de 0, 5, 6y 7; en

el grupo control un valor maximo de 7 y un minimo de O, una mediana de 3,

encontrando valor de p < 0.007* estadisticamente significativo. Ver figura 5.

Figura 5. EVA a las 24 horas ambos grupos en analgesia post cesarea Hospital General “Dr.

EVA

Miguel Silva” 2017 — 2018
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A las 48 horas en el grupo experimental se encontré un valor maximo de 6 y un
minimo de 1, con una mediana de 3; en el grupo control un valor maximo de 6 y un
minimo de 0, con una mediana de 3, asi como un valor atipico de 8. Encontrando
valor de p < 0.113*. Ver figura 6.

Figura 6. EVA a las 48 horas ambos grupos en analgesia post cesarea Hospital General “Dr.

Miguel Silva” 2017 — 20118.
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Con respecto a la tension arterial media no hubo diferencia estadisticacamente
significativas entre los dos grupos. En cuanto al promedio de la frecuencia
cardiaca se pudo observar aumento en la frecuenca cardiaca en el grupo
experimental respecto al grupo control estadisticamente significativas a las 2, 8,

16 48 horas, como se puede observar en la siguiente tabla.

TABLA No. 2. Variables Clinicas por grupo
‘ VARIABLE Control Experimental Sig.

TAM (mm/Hg)

Basal 84.63+1.2 86.81+1.7 .307
2 hrs. 86.07+1.3 86.12+1.5 .981
8 hrs. 86.26 £ 1.3 86.61+1.4 .861
16 hrs. 84.69+1.2 878714 .101
24 hrs. 85.82+15 87.90+1.3 311
48 hrs. 85.86 +1.5 89.34+1.6 .108
FC (lat/min)
Basal 82.60+2.1 89.72+ 2.3 .027*
2 hrs. 79.38+1.6 88.02+19 .001*
8 hrs. 77.66+1.4 86.18 +1.7 .000*
16 hrs. 79.08+1.1 85.22+1.4 .002*
24 hrs. 83.84+14 87.78 +1.6 .076
48 hrs. 82.38+1.7 88.82+1.4 .005*

* Cifra estadisticamente significativa (P<0.05)
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En cuanto al tiempo promedio de la cirugia para el grupo de la metilprednisolona
mas lidocaina fue de 64.06 + 1.7 minutos; para el grupo control de 54.36 + 1.4
minutos.

El tiempo para la primera dosis del analgésico en el grupo de la metilprednisolona
mas lidocaina fue de 25.76 £ 1.1 hrs; y en el grupo control de 13.74 £ 0.6 hrs.

El tiempo de inicio de la lactancia para el grupo de la metilprednisolona mas
lidocaina fue de 3.64 + 0.5 hrs; para el grupo control de 7.52 + 1.1 hrs.

Para el inicio de la deambulacién para el grupo de la metilprednisolona mas
lidocaina fue de 9.52 +0.5 hrs; para el grupo control de 16.92 +0.8 hrs, todos con

valor de p estadisticamente significativo. Ver tabla 3.

Tabla 3. Variables clinicas de ambos grupos en analgesia post cesara Hospital General “Dr. Miguel

Silva”
VARIABLE Control Experimental Valor P.
Tiempo de cirugia (min) 54.36 £ 1.4 64.06 £ 1.7 .000*
Tiempo de la 12. Dosis (hora) 13.74 £ 0.6 25.76 + 1.1 .000*
Inicio de la lactancia (hora) 752+1.1 3.64+£0.5 .003*
Inicio de la deambulacion (hora) 16.92 + 0.8 9.52+0.5 .000*

* Cifra estadisticamente significativa (P<0.05)
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En cuanto a la dosis total de analgésico de rescate utilizado en las 48 hrs para el
grupo experimental fue de 106 dosis y para el grupo control de 197, con un
promedio de 2.12 dosis por paciente para el grupo de estudio y de 3.94 dosis por
paciente en el grupo control, con una P <« 0.000*. En el grupo de la
metilprednisolona mas lidocaina 12 pacientes recibieron una sola dosis, 22
pacientes recibieron 2 dosis, 14 pacientes recibieron 3 dosis y 2 pacientes
recibieron 4 dosis; para el grupo control, O pacientes recibieron 1 dosis, 2
pacientes recibieron 2 dosis, 12 pacientes recibieron 3 dosis, 23 pacientes
recibieron 4 dosis y 13 pacientes recibieron 5 dosis. Ver grafica 1. Todos con valor

de p estadisticamente significativo. Ver grafica 1.

Grafica 1. Requerimiento total de rescate analgésico en ambos grupos en cesarea
Hospital General “Dr. Miguel Silva” 2017-2018
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La frecuencia de nauseas a las 0 horas fue de 3 para el grupo experimental
y 2 para el grupo control, a las 2 horas fue de 4 para el grupo experimental y 2
para el grupo control, a las 8 horas 1 para el grupo experimental y 1 para el grupo
control, a las 16 horas 0 para el grupo experimental y 1 para el grupo control, a las
24 horas no hubo algun episodio en ambos grupos y a las 48 horas fue de 1 para
grupo experimental y 0O para el grupo control. No se observo valor
estadisticamente significativo. Ver tabla 5. La frecuencia de vomito a las 0 horas
fue de O para el grupo experimental y de 2 para el grupo control, a las 2 horas fue

de 1 para el grupo experimental y O para el grupo control. A las 8 horas, 16 horas,

24 horas y 48 horas no hubo episodio alguno en ambos grupos. Ver tabla 5.

Tabla No. 1. Efectos Secundarios por grupo en 48 horas en la analgesia obstétrica post cesérea
Hospital General “Dr. Miguel Silva” 2017-2018.

VARIABLE Control Experimental Valor P
Nausea n (%) n (%) .670
Basal 2(13.3) 3(20.0)
2 hrs. 2(13.3) 4(26.7)
8 hrs. 1(6.7) 1(6.7)
16 hrs. 1(6.7) 0
24 hrs. 0 0
48 hrs 0 1(6.7)
Vomito .083
Basal 2(66.7) 0
2 hrs. 0 1(33.3)
8 hrs. 0 0
16 hrs. 0 0
24 hrs. 0 0
48 hrs. 0 0

* Cifra estadisticamente significativa (P<0.05); F (%) = Frecuencia (porcentaje).
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DISCUSION
En la actualidad la analgesia multimodal con el uso de analgésicos locales ha
tenido un gran auge, esto en combinacion con glucocorticoides, de los cuales los
mas usados la metilprednisolona y dexametasona, entre muchas de sus ventajas
es la disminucién de los efectos colaterales respecto a su uso sistémico descrito
en la literatura, todo ello en beneficio del binomio.

En nuestro estudio encontramos que las pacientes del grupo de la
metilprednisolona mas lidocaina presentaron mejor analgesia postoperatoria
durante las primeras 24 horas en relacion al grupo control con valores
estadisticamente significativos a las 2, 8, 16 y 24 horas, hallazgos similares a otros
reportes nacionales. Por tal motivo, es menester del profesional de ginecologia y
obstetricia garantizar un manejo adecuado del dolor postoperatorio, ya que la
operacion cesarea provoca dolor de intensidad moderada a severa en las primeras
48 horas, motivo por el cual puede incitar a la administracion de analgésicos entre
los mas usados se encuentran los opioides, los cuales es necesario una vigilancia
estrecha por sus efectos secundarios como depresion respiratoria, retencion
urinaria, prurito, asi como nauseas y vomito.

Al igual que en otros estudios como los reportados por Conteras y cols donde se
infiltro la herida con lidocaina se encontré una disminucion de nivel de la escala
analoga visual (EVA) tanto en reposo como en movimiento en las primeras horas
del puerperio, en relacion a los efectos secundarios contrario a nuestros

resultados no se encontraron diferencias.
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Sekhavat en su reporte con el uso de lidocaina infiltrada en la herida también
encontro disminucién de los niveles de EVA en el puerperio inmediato, asi como la
diminucién de analgésico de rescate, respecto a los efectos secundarios y al igual
que en nuestro estudio no se encontré alguna diferencia entre el grupo
experimental y grupo control.

Para la tension arterial media no se encontr6 ninguna diferencia significativa en
ambos grupos, sin embargo, en la valoracion de frecuencia cardiaca se observo
un aumento de la misma en el grupo experimental durante su valoracién excepto a
las 24 hrs, contario a lo esperado, ya que el dolor despierta una respuesta
simpatica y por ende aumento de la FC.

Otros de los hallazgos importantes encontrados fue el tiempo del inicio de la
lactancia, la cual se vio favorecida mas rapidamente en el grupo de estudio con
promedio de inicio de 3.6 hrs post cesarea contra 7.5 hrs en el grupo control, esto
puede explicarse ya que el dolor por cesarea, la incision quirargica es la
responsable de liberacibn de sustancias nociceptivas que estimulan a los
nociceptores periféricos, activando a las fibras aferentes de tipo C y A-delta, del
mismo modo, las contracciones uterinas post-cesarea son las responsables de la
activacion de los mecanoceptores, liberando de sustancias responsables de la
inmunidad celular, del proceso inflamatorio y la liberacion de catecolaminas,

inhibiendo la secrecion de oxitocica, con lo cual la produccién de leche materna
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disminuye o se suspende (Covarrubias y cols), esto a su vez se vio reflejado en
una deambulacién mas pronta en el grupo de estudio con promedio a las 9.5 horas
contra 16.92 horas en el grupo control.

Se observé una disminucién del 46.1% en el numero de dosis de analgésico de
rescate del grupo de estudio respecto al grupo control, con disminucién a la mitad
de dosis por paciente similares a los obtenidos por Ahmed y cols, esto se ve
reflejado de forma positiva en la disminucién de los gastos econémicos a nivel
institucional.

La presente investigacion tiene un valor agregado por ser el primero realizado en
la institucion en considerar el manejo del dolor postoperatorio y sus ventajas para
la atencion materna, con el fin de una Optima atencion del binomio logrando de
esta manera una pronta recuperacion de la puérpera y un apego a Su recién
nacido mas temprano, eventualidades que deben ser tomadas en cuenta sobre
todo en instituciones de salud publica donde se observa con preocupacion la
deshumanizacion de parto, un pobre ofrecimiento de la analgesia obstétrica y por

ende pobre control y manejo del dolor postquirargico.
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CONCLUSIONES

1. Se rechaza la hipotesis nula, aceptando la hipotesis alterna, por lo tanto, el
uso de metilprednisolona mas lidocaina al 2% es eficaz para disminuir la
intensidad de dolor postoperatorio a las 2 horas, 8 horas, 16 horas y 124
horas comparado con placebo.

2. Los pocos efectos secundarios que se presentaron en el puerperio
inmediato no tuvieron significancia clinica, por lo que no impactaron de
forma negativa en la evolucion de las pacientes en las primeras 48 horas
del postquirurgico.

3. El uso metilprednisolona combinado con lidocaina al 2% es eficaz para
disminuir el uso de rescate analgésico en pacientes sometidas a cesarea
comparado con el placebo.

4. El uso de metilprednisolona combinada con lidocaina al 2% disminuyo el
tiempo de inicio de la deambulacion en pacientes sometidas a cesarea
comparado con el placebo.

5. El uso de metilprednisolona combinada con lidocaina al 2% disminuyo el
tiempo de inicio de la lactancia en pacientes sometidas a cesarea

comparado con el placebo.
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RECOMENDACIONES

El uso de la combinacién de metilprednisolona y lidocaina como el esquema
propuesto en nuestro estudio, por su seguridad y disponibilidad practicamente a
toda la poblacion y los mas importante lograr un control del dolor postoperatorio

junto con la disminucién del nimero de dosis de rescate de AINES.
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ANEXOS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Servicios de Salud de Michoacan
Hospital General “Dr. Miguel Silva”
Departamento de Ensefianza e investigacion
Departamento de Ginecoldgica y Obstetricia

Morelia, Michoacan a de del 2017.

Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de investigacion con el siguiente
titulo:  “EFICACIA DE LA INFILTRACION INCISIONAL CON LIDOCAINA Y
METILPREDNISOLONA VERSUS LIDOCAINA SOLA PARA EL CONTROL DEL DOLOR
POSTOPERATORIO EN CESAREA’, realizado por el residente de Ginecologia y Obstetricia Omar
Valentin Barragan, cuyo objetivo es el de evaluar la eficacia analgésica de la metilprednisolona
mas lidocaina Vs lidocaina sola post cesarea, el cual sera administrado previo a la laparotomia
Pfannenstiel y una vez administrado podria causar efectos secundarios.

Se me ha explicado de forma clara en lenguaje sencillo y preciso que no tendré dolor
después de la cirugia ya que usara un medicamento llamado morfina que ayudara en este aspecto
y que sera administrado al momento de la anestesia la cual sera anestesia regional. Soy
consciente que puedo pertenecer al grupo al cual se le administre el medicamento o al que no y
gue ademas el estudio no tendra un costo econdmico de mas para mi ya que el hospital cuenta
con el medicamento que se usara.

Se me ha explicado que el ginecélogo se compromete a emplear todos los medios a su
alcance buscando seguridad para mi durante la operacién. Sin embargo; estoy consciente que no
hay garantias absolutas de resultados con la anestesia seleccionada y se me han enumerado los
posibles riesgos relacionados con la aplicacion de la misma.

Entendiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en
gue lo considere conveniente y sin que ello afecte la atencibn médica que recibo del hospital.
También se me ha asegurado que los datos relacionados con mi privacidad seran manejados en
forma confidencial por los investigadores a cargo del estudio.

Nombre y Firma del paciente

Nombre y Firma del investigador

Testigo Testigo
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
“EFICACIA DE LA INFILTRACION INCISIONAL CON LIDOCAINA' Y
METILPREDNISOLONA VERSUS LIDOCAINA SOLA PARA EL CONTROL DEL
DOLOR POSTOPERATORIO EN CESAREA.”
No. de paciente

EDAD: PESO: TALLA: IMC:
ASA;

INICIO Y TERMINO DE ANESTESIA:

INICIO Y TERMINO DE CIRUGIA:

SIGNOS VITALES AL INGRESO A UCPA:

FC: FR: TAS: TAD: TAM:
Variables 0 horas 2 horas 6 horas 16 horas 24 horas 48 horas.
FC
TAM
Dolor(EVA)
Nausea
Vomito

No dosis de rescate con ketorolaco:

Hora de inicio de primera dosis:

Dosis total en 48 horas de ketorolaco:

Inicio de la lactancia:

Inicio de la deambulacion:

Formacién de hematoma/seroma: Sli NO

Comentarios:
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REPORTE DE ACTIVIADES
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