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RESUMEN

INTRODUCCION: El dolor agudo post quirdrgico corresponde a una reaccion fisiologica
del tejido lesionado, la cual varia en funcién del tipo, extensién de la cirugiay naturaleza
de las estructuras dafiadas; de estos factores depende la naturaleza del dolor. Para el
anestesiélogo es esencial conocer las diferentes técnicas para limitar las respuestas

fisiolégicas al dolor y disminuirlos mecanismos de sensibilizacion.

MATERIALES Y METODOS: se realiz6 un ensayo clinico aleatorizado para determinar
la efectividad en la disminucion de la respuesta hemodinamica, la reduccién en las
puntuaciones de dolor y el uso de analgesia de rescate en pacientes sometidos a
anestesia general a quienes previa incision quirdrgica se les infiltr6 con 15 ml de
bupivacaina al 0,5% (75mg) en comparacién a quienes se les administracion de 15 ml
de solucién salina 0,9%. Los pacientes fueron asignados aleatoriamente a 2 grupos.
Todos los datos fueron registrados en la hoja de recoleccién de datos, se registraron
variables hemodinamicas basales, puntuacion de dolor al ingreso, a los 30,60 y120
minutos de estancia en unidad de cuidados post anestésicos y se registr6 los
requerimientos de analgesia de rescate. Se realizé una estadistica descriptiva y
comparativa.

RESULTADOS: Hubo diferencia significativa (p < 0.05) En las puntuaciones de dolory
el uso de analgesia de rescate a favor de los pacientes que recibieron infiltracion con
bupivacaina al 0.5%.

CONCLUSIONES: Los pacientes que fueron sometidos a cirugia bajo anestesia general
a quienes previa incisién quirargica se les infiltré con 15 ml de bupivacaina al 0,5%
(75mg) presentaron menores puntuaciones de dolor y requerimientos analgésicos que

aquellosaquienes se les administré 15 ml de solucién salina 0,9%.

PALABRAS CLAVE: anestésicos locales, respuesta hemodinamica, escala visual

anéloga, bupivacaina, dolor.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Acute post-surgical pain corresponds to a physiological reaction of the
injured tissue, which varies depending on the type, extension of the surgery and nature
of the damaged structures; on these factors depends the nature of the pain. For the

anesthesiologistit is essential to know the differenttechniques to limit the physiological
responsesto pain and decrease the sensitivity mechanisms.

MATERIALS AND METHODS: a randomized clinical trial was carried out to determine
the efficacy in reducing the hemodynamic response, reducing pain hypotheses and the
use of rescue analgesia in patients undergoing general anesthesia who underwent a
previoussurgical incision.with 15 ml of 0.5% bupivacaine (75mg) compared to those who
are administered 15 ml of 0.9% saline solution. The patients were randomly assigned to
2 groups. All data were recorded on the data collection sheet, baseline hemodynamic
variables, pain score on admission, at 30, 60 and 120 minutes of stay in the post-

anesthetic care unit were recorded, and rescue analgesia requirements were difficult
Descriptive and comparative statistics were performed.

RESULTS: There was a significantdifference (p < 0.05) in pain pressures and the use of

rescue analgesiain favor of patients who received 0.5% bupivacaine infiltration.

CONCLUSIONS: Patients who underwentsurgery under general anesthesiawho were
injected with 15 ml of bupivacaine 0.5% (75 mg) prior to surgical incision presented lower
proportions of pain and analgesic requirements than those who were administered 15 ml.
of 0.9% saline solution.

KEY WORDS: local anesthetics, hemodynamic response, visual analog scale,

bupivacaine, pain.
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MARCO TEORICO:

El dolor es una experiencia sensorial conocida por el hombre desde hace mucho tiempo.
La percepcién del dolor es complejay varia en cadaindividuoyaque posee componentes
tanto nociceptivos como afectivos, dando como resultado las caracteristicas particulares
gue presenta cada sujeto al dolor.! El dolor agudo post quirirgico corresponde a una
reaccion fisiologica del tejido lesionado, viscera distendida o de la propia enfermedad,
gue se ve influido por componentes individuales, sociales, familiares y ocupacionales de
quien lo padece. La tendencia natural del dolor post operatorio es su remision
espontdnea en un término de tres a cinco dias después de concluida la agresion
quirurgica e inducido los mecanismos fisioldgicos naturales reparadores. Clinicamente
se observa unadisminucion progresivade laintensidady caracteristicas del dolor, el cual
varia en funcion deltipo, extensiéon de la cirugiay naturalezade las estructuras dafiadas;
de estos factores depende la naturaleza del dolor: somético, neuropatico, visceral o
mixto, asi como su periodicidad, asociacibn a movimientos, respiracion, tos y de

ambulacién .2

Cabe recordar que una agresion de cualquier etiologia desencadena un proceso
inflamatorio mediado por factores celularesy humorales que intentan limitary reparar la
lesion producida. La respuesta inflamatoria localizada es una respuesta estrechamente
controlada por el organismo en el lugar de la lesion. La pérdida de este control local o la
aparicion de una respuesta hiperactiva condiciona una respuesta sistémica que se
conoce como respuesta inflamatoria sistémica o SIRS. Esta respuesta a la agresion
conduce cambios neuroendocrinos (liberacion de catecolaminas, cortisol, hormona
antidiurética, hormona de crecimiento, glucagon e insulina) con atrapamiento de liquido
al tercer espacio e incremento del consumo de oxigeno.?



El manejo del dolor modifica la respuesta al trauma disminuyendo la hiperactividad
inflamatoriainducida por el estrés quirtrgico. Disminuiro abolir el estimulo nociceptivo
provocara disminucion de la liberacién de mediadores inflamatorios. La hiperalgesia,
secundaria al mal manejo del dolor exacerba la respuesta inflamatoria sistémica. La
modulacion de la respuesta inflamatoria en anestesia se puede realizar mediante la
interferenciade la transduccién nociceptiva, o a través de la interrupcion de laconduccion
y trasmision nociceptiva; la primera se produce al disminuir la deteccion del estimulo
nocivo o hipersensibilidad periférica, es decir frenar la activacion de los receptores
polimodales en la piel al igual que la respuesta primaria loco regional; la segunda es la
técnica de bloqueo nervioso periférico y técnica de blogueo neuroaxial que evita la
conduccion y activacion de neuronas aferentes primarias y sinapsis a neuronas de
segundo orden en ganglios de las raices dorsales de la medula espinal. # los farmacos
gue alivian y actuan sobre el dolor y no sobre otro tipo de sensaciones se denominan

analgésicos, palabra que procede de las raices griegas “a” sin y “algo” dolor. °

La intensidad del dolor se valora a través de escalas analgésicas que son métodos que
se han disefiado parala documentar la percepcion subjetiva del paciente de la intensidad

del dolor que presenta en un determinado momento con el fin de establecer un
tratamiento analgésico adecuado.®

Las principalesescalas que se utilizan son verbales, visuales, observacionales, sistemas
basados en parametros fisioldgicos:’ dentro de estas la mas cominmente utilizada es la
escala visual analoga (EVA) que permite medir la intensidad del dolor con la maxima
reproductibilidad entre los observadores. Consiste en una linea horizontal de 10
centimetros, en cuyos costados se encuentran las expresiones extremas de un sintoma.8
La escala se encuentranumerada de 0-10. En un extremo se expresa sin dolor con un
rango de “0” y en el otro extremo el dolor maximo posible que tiene unavaloracion de

“10”. Esta es la escala que mas ha sido utilizada con éxito ya que el paciente observay
marca la intensidad de su dolor.



En cuanto al dolor post operatorio, en diferentes paises se han hecho diversos estudios
para evaluar la intensidad del dolor y la eficacia de los farmacos analgésicos utilizados
para su tratamiento, un ejemplo de esto es el estudio realizado en 1989 por el
investigador Bafios y colaboradores, donde se documentd que el dolor post operatorio
puede llegar a ser intenso e insoportable en el 25.5% de los pacientes, especialmente
durante las primeras 24 horas de post operatorio; Asi mismo un estudio realizado en
Murcia demostré la disminucion de los requerimiento analgésicos postoperatorios
posterior a la infiltraciébn de anestésicos locales en la herida quirdrgica al final de la

intervencion.®

Con respecto a este topico, existen muchos estudios que demuestran la relevancia de la
infiltracion Pre o post quirtrgicade los sitios de incision con el fin de reducir la percepcion
del dolor, como el estudio realizado en el Hospital General de Mazatlan, Sinaloa; donde
se concluyo que la infiltracion con lidocaina simple al 2% en los lechos amigdalinos
previos al procedimiento quirdrgico en pacientes pediatricos sometidos a
adenoamigdalectomia disminuye el dolor y favorece la estabilidad hemodinamica al
disminuir el consumo de medicamentos anestésicos, lo que ademas probablemente
disminuya los costos del procedimiento;1°De igual forma un estudio realizado en el
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS) demostré que los pacientes que
fueron sometidos a colecistectomias bajo anestesia general y tratados
transoperatoriamente con infiltracion en la herida de bupivacaina tuvieron una estancia
hospitalaria menor que la de los pacientes que fueron infiltrados con solucién salina; Sin
embargo los requerimientos analgésicos post operatorios fueron similares.'! Hallazgos
equivalentes se encontraron en un estudio realizado en el Instituto Mexicano de
Seguridad Social (IMSS) donde Ila administracion cutanea e intraperitoneal de

ropivacaina al 7.5% logré disminuirla intensidad del dolor postoperatorio en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscépica.1?

La medicina se ha dedicado a buscar la manera de mitigar el dolor y el cuidado integral
del paciente sometido a un procedimiento quirlrgico antes, durante y después de la
cirugia con multiples técnicas analgésicas, con resultados favorables como

desfavorables que han ido evolucionando constantemente; Por lo cual hemos disefiado



este estudio con el objetivo evaluar la eficacia analgésica del uso de bupivacaina

infiltrada previa a la incision quirdrgica comparada con placebo.

HIPOTESIS

Hipotesis alterna:

En pacientes sometidos a cirugia bajo anestesiageneral, lainfiltracion subcutaneade 15
ml de bupivacainaal 0,5% (75mg) previos a la incision quirtrgica tiene mayor eficacia
analgésica postoperatoria que la administracién de 15 ml de solucién salina0,9% en el

mismo tipo de pacientes

Hipotesis nula:

En pacientes sometidos a cirugia bajo anestesiageneral, lainfiltracion subcutaneade 15
ml de bupivacainaal 0,5% (75mg) previos a la incision quirdrgica esigual de eficaz para
brindar analgésica postoperatoria que la administracion de 15 ml de solucién salina0,9%

en el mismo tipo de pacientes



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.:

Determinar si en pacientes sometidos a cirugia bajo anestesia general, la infiltracion
subcutaneade 15 ml de bupivacainaal 0,5% (75mg) previos a laincision quirargicatiene
mayor eficacia analgésica postoperatoria que la administracion de 15 ml de solucion

salina 0,9% en el mismo tipo de pacientes.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Realizar unaestadistica descriptiva de la poblacion estudiadaen cuantoa edad y estado
fisico.

Recopilary comparar datos estadisticos en relacion a las variaciones de tension arterial

y frecuencia cardiaca en el grupo de referenciay grupo de estudio.

Recopilary comparar datos estadisticos en relacién al dolor postoperatorio en el grupo
de referenciay grupo de estudio.

Determinar efectos secundarios por el uso subcutaneo de solucion salina al 0.9% vy

bupivacaina al 0.5%.



TAMANO DE LA MUESTRA:

El tamafio de la muestra se determin6 con una férmula para contraste de hipoétesis de
proporciones, utilizando un error alfa de 0.05 y un error beta de 0.20. quedando 39

pacientes en cada grupo.
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Donde:

n = sujetos necesarios en cada unade las muestras

Za = Valor Z correspondiente al riesgo deseado, igual al 95%, (1-0.95 = 0.05).

ZB = Valor Z correspondiente al riesgo deseado, igual al 80%, (1- 0.80=0.2).

p1 = Valor de la proporcion en el grupo de referencia, (Lidocaina) igual a 40%.

p2 = Valor de la proporcién en el grupo de estudio (Sulfato de Magnesio, igual
a 70%.



p = Media de las dos proporcionesp1y p2

Determinandoun total de 39 sujetos de investigacion porgrupo, con un 15% de pérdidas.

MATERIAL Y METODOS

Estudiamos 78 pacientes, previa aprobacion del comité de Etica de investigacion y
bioseguridad del Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos ISSSTE (numero de
registro: 692.2020.), se realizd un ensayo clinico aleatorizado, comparativo, prospectivo

desde el 1 de enero hasta el 31 de diciembre de 2021.

Para dar inicio al cumplimiento del protocolo se realizé valoracion preanestésica
anticipada en el transfer de quiréfano y se seleccion¢ a todos aquellos pacientes que
fueran candidatos a recibir anestesia general balanceada en total 180 pacientes,
posterior a esto se aplico criterios de inclusion: estado fisico ASA 1y Il, pacientes mayores
de 18 afos, que aceptaron y firmaron consentimiento informado para la investigacion, se
excluyeron del estudio aquellos pacientes con estado fisico ASA Il ,IV,V y VI, aquellos
pacientes con enfermedad hipertensiva no controlada, con enfermedad coronaria,
alérgicos a anestésicos locales, que estuvieran tomando anticoagulantes o
antiagregantes plaquetarios o con infecciones de tejidos blandos que contraindiquen la
infiltracién y todos aquellos que rehusaron participar en el estudio. En total se
seleccionaron 78 pacientes; se aplicO método de aleatorizacion por dias pareados,

quedando 39 pacientes en el grupo B y 39 pacientesen el grupo S.

Todos los pacientes de ambos grupos recibieron premedicacion con midazolam 0.02
mg/kg/dosis, la induccién anestésica se realizd6 con fentanilo a 0.006mcrg/kg/ de

concentracion plasmatica, propofol 2 mg/kg/dosis, la relajacién muscular se realizé con



cisatracurio 0.1 mg/kg/dosis, laintubacién orotraqueal se realiz6 en todos los casos bajo
laringoscopia directa con hoja MAC# 3, todos los pacientes fueron intubados con sonda
tipo Murphy acorde a sus caracteristicas antropométricas. Dependiendodelgrupoal cual

fueron asignados previaincision quirtrgicalos pacientes recibieron en el sitio de incision:
-Asignados al grupo B: 15 ml de bupivacaina al 0.5% (75 mg) por via subcutanea.

-Asignados al Grupo S: 15 ml de solucion salina al 0,9% por via subcutanea.

ELEGIBLES

EXCLUIDOS:102 TOTAL n:78

ASA 111, IV,V,V1, INFECCION LUGAR DE
INFILITRACION, HTANO
CONTROLADA, TOMA ASA ALERGIA AL

GRUPO GRUPO SOLUCION
BUPIVACAINA n:39 SALINA n:39

A todos los pacientes se les administr6 analgesia endovenosa transoperatoria:

ketorolaco 60mg endovenoso y tramadol 50 mg endovenoso (posterior a una hora de
iniciado el acto quirdrgico).

En el instrumento de recoleccién de datos, se registraron datos de identificacion, edad,
género, diagnéstico, tipo de cirugia y posterior al acto quirargico se registro variables
como TAM, FC e intensidad del dolor utilizando la escala visual anéloga del dolor en la
Unidad de Cuidados Postanestésicos (UCPA), dicha recoleccion de datos se realizo al

ingreso, a los 30, 60y 120 min, tanto en pacientes del grupo estudio como del grupo



control, finalmente se registrd la necesidad de uso de opioides de rescate hasta la salida

de UCPA en ambos grupos.

Se realizé una estadistica descriptiva y comparativa. Las variables cualitativas se
estudiaron en porcentaje, y se compararon con unapruebade chicuadrada;las variables
ordinales se estudiaron en porcentaje y rangos se compararon con unaprueba “U” de
Mann Whitney; las variables cuantitativas se estudiaron en promedio y se compararon
con una prueba “t” de student. Se utilizé el paquete para estadistica de ciencias sociales
(SPSS) para el manejo de la informacién.

El tamafio de la muestra se determin6 con unaformula para contraste de hipoétesis de
proporciones, utilizando un error alfa de 0.05 y un error beta de 0.20. quedando 39

pacientes en cada grupo



RESULTADOS

Se estudiaron 78 pacientes sometidos a cirugia bajo anestesia general, los cuales se
asignaron a 2 grupos conformados cada uno por 39 pacientes. El grupo B, recibié 15 ml
de bupivacainaal 0.5% (75 mg) por via subcutanea, previa incision quirdrgicay el grupo
S recibié 15 ml de solucion salinaal 0,9% por via subcutanea en el mismo tiempo

quirargico.

VARIABLES DEMOGRAFICAS: No hubo diferencia significativa entre la edad, géneroy
estado fisico ASA entre el grupo B y el grupo S (p >0.05) (Tabla 1,2,3 y gréficas 1,2y

3). El promedio de edad fue similar para ambos grupos.

DIAGNOSTICO: No se encontr6 diferencias significativas en los diagnosticos de los
grupos asignados (p >0.05) (Tabla 4 y grafica 4), se observd mayor incidencia de
pacientes con apendicitisaguday colecistitis cronicaagudizada,hechoque pudieraestar
asociado a la atencién prioritaria que se da a cirugias de mayor riesgo en el contexto de
la pandemiapor SARS COV2, ademas de la prevalenciaalta de patologias de la via biliar

en la poblacion mexicana.

TIPO DE CIRUGIA: No hubodiferenciasignificativaen el tipo de procedimientorealizado
entre los grupos (p >0.05) (Tabla 5 y grafica 5). Siendo mas frecuente la realizacion de
colecistectomia laparoscépica, probablemente asociado a la alta prevalencia de estas
patologias en la poblacion, todas cirugias realizadas fueron de tipo laparoscoépico, hecho

gue pone en manifiesto el gran auge de estos procedimientos en los Gltimos afios.



FRECUENCIA CARDIACA Y TENSION ARTERAL MEDIA: No se observé diferencia
significativa en latensién arterial, ni en la frecuencia cardiaca basal, (p>0.05) (Tabla 6,7
y grafica 6 y 7). si hubo diferencia significativa (p < 0.05) la TAM al minuto 30 y en la
frecuencia cardiaca durante los 60 y 120 minutos a favor de la infiltracién subcutanea
con bupivacaina.

ESACALAVISUALANALOGA (EVA): Se observé diferenciacon significancia estadistica
en la EVA a los 30,60 y 120 minutos de estancia en UCPA a favor de la infiltracion
subcutanea con bupivacaina, los pacientes refirieron mejor estado de confort; sin
embargo, este nofue uno de los objetivos del estudio.

USO DE ANALGESICOS DE RESCATE: Los pacientes que recibieron infiltracion de
bupivacaina subcutanea requirieron menos rescates analgésicos con opioides con un

adecuado nivel de significancia estadistica.



DISCUSION

El dolor agudo post quirargico es el resultado de una reaccion fisiolégica a la injuria del
tejido que desencadena un proceso inflamatorio mediado por factores celulares y
humorales que van areparar la lesion producida. La respuesta inflamatoria localizada es
una respuesta estrechamente controlada por el organismo en el lugar de la lesion. La
pérdida de este control local o la aparicién de unarespuesta hiperactiva condiciona una
respuesta sistémica que se conoce como respuesta inflamatoria sistémica3, la cual
remite una vez haya cesado la agresion y estén presentes los mecanismos naturales
reparadores, clinicamente se observa una disminucién progresiva de la intensidad y
caracteristicas del dolor, el cual varia en funcion del tipo, extensién de la cirugia y

naturaleza de las estructuras dafiadas.?

El manejo del dolor modifica la respuesta al trauma disminuyendo la hiperactividad
inflamatoriainducida por el estrés quirurgico. Disminuir o abolir el estimulo nociceptivo

provocara disminucion de la liberacion de mediadores inflamatorios.

La modulacion de la respuesta inflamatoria se puede realizar mediante la interferencia
de la transduccion, conduccién o trasmisién nociceptiva; frenando la activacion de las

vias neuronalesinvolucradas en latransferencia del dolor?.

El Dr. Wolf el afio de 1983 propuso el concepto de analgesia preventiva, que consiste en
tratar el dolor antes que ocurra el estimulo quirdrgico y mantener ese tratamiento
mientras duren los estimulos nocivos de alta intensidad??, a partir de entonces se han
descrito diferentes técnicas encaminadas a reducir el dolor quirargico postoperatorio y

disminuirlos mecanismos involucrados en la sensibilizacién al dolor. El uso de analgesia



preventiva ha sido reportado en diferentes cirugias como histerectomia abdominal,
colecistectomia abierta, parto por cesarea y apendicectomial4.Se han utilizado diferentes
técnicas para la analgesia preventiva, la principal es la infiltracién de la herida con
anestésicos locales. Existen diversos estudios que avalan el uso de anestésicos locales
como lidocaina pre incisional con el fin de reducir el dolor postoperatorio como es el
caso del estudio de Lowenstein y colaboradores que evalué el uso de infiltracion
incisional con lidocaina en histerectomias abdominales, demostrando aunque con una
muestra reducida, que la infiltracion preincisional disminuye el dolor postoperatorio en
las primeras ocho horas después de la cirugial®, con hallazgos similares a lo
documentado en nuestro estudio; sin embargo hubodiferenciaen eltiempo de valoracién
analgésicaposquirargicaque paraeste estudiofue de 8 horas, mientras que para nuestro
estudio fue de 2 horas. En un estudio similar realizado por Nguyense evalu6 el efecto
de administracion de ropivacaina antes del cierre de la herida, documentando reduccién
en el consumo de opioides en un 30 %, pero no afectd la puntuacion del dolor
postoperatorio’®, de igual forma la revisién de Bamigboye describié que el uso de
infiltracion local reduce los requisitos analgésicos postoperatorios pero no las
puntuacionesde dolor!’; hallazgos que contrastan con lo descrito en nuestro estudio, en
donde si hubo disminucion de la EVA durante la estanciaen UCPA, con un buen nivel

de significancia estadistica.

Existen una serie de estudios que han documentado que el momento de la infiltracion
local es importante; en el caso de la colecistectomia laparoscopica un estudio mostro
que la infiltracion previa del sitio del puerto con 20 ml de ropivacaina proporcion6 una
analgesia comparable al placebo, mientras que la infiltracion en el sitio del trocar con
ropivacaina antes del cierre de la piel redujo las puntuaciones de dolor y el uso de
analgésicos?8, hallazgo que contrasta con lo documentado en nuestro estudio, donde la
infiltracion de anestésicos locales previa incision quirdrgica si redujo el dolor
postoperatorio; hallazgos similares se documentaron en un ensayo controlado
aleatorizado que comparoé la infiltracion subcutanea postoperatoria con ropivacaina al
0.75 % frente a la solucién salinal®.De igual forma, otro estudio que compar6 el de uso
placebo con infiltracion preincisional de bupivacaina al 0,25 % al final de la cirugia,

proporciono puntuaciones de dolor mas bajas en reposo y en movimientoy disminucion



en el uso de analgésicos durante las primeras 4 a 24 horas posteriores a la cirugia?°
concordando con los hallazgos de nuestro estudio, en donde hubo men or requerimiento

de uso de opioides de rescate.

CONCLUSIONES

Los pacientes que fueron sometidos a cirugia bajo anestesia general a quienes se les
realizé una infiltracion subcutanea de 15 ml de bupivacaina al 0,5% (75mg) previos a la
incisién quirdrgica presentaron menos puntuacion de EVA durante su estancia en UCPA
y tuvieron menos requerimientos de analgésicos de rescate con respecto a los pacientes
a quienes se les infiltrd solucion salina al 0.9%, sin embargo es necesaria la realizacion
de nuevosestudios para determinar la dosis exacta, el tiempo correcto de administracion

y los potenciales beneficios de esta técnica en la cirugia laparoscopica.



LIMITACIONES DEL ESTUDIO

El tamafio de la muestra es pequefioa pesar de que mostré unatendenciasimilara otros

estudios, es necesario la realizacion de estudios posteriores con una muestra mayor.



RECOMENDACIONES

Este estudio es reproducible en diversos contextos hospitalarios, siempre y cuando las
condiciones de observacion y manejo de pacientes sean las apropiadas. Los pacientes
gue cumplan las caracteristicas de la poblacién estudiada se pueden beneficiar de la

toma de decisiones basada en los resultados de este estudio, siempre y cuando se

reproduzca el mismo modelo.



CONSIDERACIONES ETICAS

Esta investigacion seadhierealos lineamientos del reglamentode laley general de salud
en materia de investigacion para la salud en sus articulos 13, 16 y 20 y a la quinta

declaracion de Helsinki (Edimburgo, 2000) que establece lo siguiente.

Art 13.- Que en toda investigacion en laque el ser humano seasujeto de estudio, debera
prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y a la proteccion de sus derechos y

bienestar.

Art 16.- Se protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacién identificandolo

sélo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Art 20.- Se contara con el consentimiento informado que es el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion autoriza su participacion en la investigacion,
con pleno conocimiento de la naturaleza. De los procedimientosy riesgos a los que se

sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.

La privacidad de los datos de los pacientes esta resguardada por la base de datos del
hospital regional “Lic. Adolfo Lopez Mateos” del ISSSTE, CDMX. Los autores declaramos

gueno tenemos conflictosdeinterés con los farmacos utilizados, compafiias y pacientes.
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ANEXOS

TABLAS

TABLA 1.-GENERO

GRUPOB GRUPO S VALOR DE p:
(n=39) (n=39)
% %
MASCULINO 41 30 0.17
FEMENINO 59 70 0.17

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE. CDMX.
1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021
*p< 0.05 (significancia estadistica)



TABLA 2.-EDAD

GRUPOB GRUPO S VALOR DE p:
(n=39) (n=39)
(M+DE) (M+DE)
EDAD EN ANOS 44.2 +13.6 484 +123 0.4

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE. CDMX.
1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021
*p< 0.05 (significancia estadistica)
M: Media
DE: Desviacion estandar



TABLA 3.- ESTADOFISICO ASA:

GRUPOB GRUPO S VALOR DE p:
(n=39) (n=39)
% %
ASA 1 46.3 35.9 0.2
ASA2 56.4 64.1 0.2

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo LOpez Mateos, ISSSTE. CDMX.
1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021
*p< 0.05 (significancia estadistica)



COLECISTITIS CRONICA
AGUDIZADA

COLECISTITIS AGUDA
HERNIA INGUINAL
APENDICITIS AGUDA

MIOMATOSIS UTERINA

TABLA 4.-DIAGNOSTICO

GRUPOB
(n=39)
%

33.3

23.1
7.7
30.8

5.1

GRUPO S
(n=39)
%

28.8

154
17.9
25.6

12.8

VALOR DE p:

0.1

0.1
0.1
0.1

0.1

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE. CDMX.

1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021

*p< 0.05 (significancia estadistica)



COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA

PLASTIA INGUINAL
LAPAROSCOPICA

HISTERECTOMIA
LAPAROSCOPICA

APENDICECTOMIA
LAPAROSCOPICA

TABLAS.- TIPO DE CIRUGIA

GRUPO B GRUPO S VALOR DE p:

(n=39) (n=39)
% %

53.8 41 0.3
7.7 17.9 0.3
5.1 10.3 0.3
33.3 30.8 0.3

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE. CDMX.
1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021

*p< 0.05 (significancia estadistica)



TABLA 6.- FRECUENCIA CARDIACA:

FC AL INGRESO

FC A LOS 30 MINUTOS

FC A LOS 60 MINUTOS

FC A LOS 120 MINUTOS

GRUPOB GRUPO S
(n=39) (n=39)
(M+DE) (M:DE)

68.8+12.1 68.6+10.1

68.1+8.3 70.2+7.8
67.4+6.8 70.3+£7.9
65.1+11.6 68.5+7.4

VALOR DE p:

0.4
0.1
*0.04

*0.06

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE. CDMX.

1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021

*p< 0.05 (significancia estadistica)

M: Media

DE: Desviacion estandar
FC: Frecuencia cardiaca



TABLA 7.- TENSION ARTERAL MEDIA:

GRUPO B GRUPO S VALOR DE p:

(n=39) (n=39)

(M+DE) (M+DE)
TAM AL INGRESO 96.3+8.8 98.96+6.8 0.07
TAM A LOS 30 MINUTOS 96.1+9.6 99.8+8.2 *0.03
TAM A LOS 60 MINUTOS 95.9+11.7 98.7£9.1 0.1
TAM A LOS 120 MINUTOS 95.2+10 97.1+9.5 0.1

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE. CDMX.
1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021
*p< 0.05 (significancia estadistica)
M: Media
DE: Desviacion estandar
TAM: Tension arterial media



TABLA 8.- ESCALA VISUAL ANALOGA (EVA):

GRUPO B GRUPO S VALOR DE p:

(n=39) (n=39)

(M+DE) (M:DE)
EVA AL INGRESO 1.08+1.3 2.1+1.6 0.02
EVA A LOS 30 MINUTOS 24+15 3.8+1 *0.001
EVA A LOS 60 MINUTOS 2.2+1 3.1+2 *0.001
EVA A LOS 120 MINUTOS 2.+0.8 2.9+0.8 *0.001

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE. CDMX.
1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021
*p< 0.05 (significancia estadistica)
M: Media
DE: Desviacion estandar
EVA: Escalavisual analoga



TABLA 9.-ANALGESIA DE RESCATE

GRUPOB GRUPO S VALOR DE p:
(n=39) (n=39)
(M+DE) (M+DE)
ANALGESIA DE 0.5+0.5 0.720.4 *0.003

RESCATE

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE. CDMX.
1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021
*p< 0.05 (significancia estadistica)
M: Media
DE: Desviacion estandar
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GRAFICAS

GRAFICA 1.- GENERO.

MASCULINO FEMENINO

B GRUPOB = GRUPOS

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos, ISSSTE. CDMX.

1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021
*p< 0.05 (significancia estadistica)



GRAFICA 2.- EDAD.
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PROMEDIO

E GRUPOB © GRUPOS

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos, ISSSTE. CDMX.
1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021
*p< 0.05 (significancia estadistica)
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GRAFICA 3.- ESTADO FiSICO ASA.

ASA 1

ASA 2
B GRUPOB = GRUPOS

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo L6pez Mateos, ISSSTE. CDMX.

1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021
*p< 0.05 (significancia estadistica)
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GRAFICA 4.- DIAGNOSTICO:

0 II II II lI .I

APENDICITIS AGUDA COLECISTITISAGUDA  COLECISTITIS HERNIA INGUINAL MIOMATOSIS
CRONICA UTERINA
AGUDIZADA

w
(9]

w
o

N
(5,

N
o

=
5,

=
o

[5,]

B GRUPOB 11 GRUPOS

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos, ISSSTE. CDMX.
1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021
*p< 0.05 (significancia estadistica)
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GRAFICA 5.- PROCEDIMIENTO:
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COLECISTECTOMIA PLASTIA INGUINAL HISTERECTOMIA APENDICECTOMIA
LAPAROSCOPICA LAPAROSCOPICA LAPAROSCOPICA LAPAROSCOPICA

B GRUPOB = GRUPOS

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo L6pez Mateos, ISSSTE. CDMX.
1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021
*p< 0.05 (significancia estadistica)



GRAFICA 6.- FRECUENCIA CARDIACA:
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68

BASAL A LOS 30 MIN *A LOS 60 MIN *A LOS 120 MIN
TIEMPO EN MINUTOS

== GRUPO CON BUPIVACAINA GRUPO CON SOLUCION SALINA

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE. CDMX.
1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021
*p< 0.05 (significancia estadistica)
[pm: Latidos por minuto
MIN: Minuto
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GRAFICA 7.- TENSION ARTERIAL MEDIA:
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Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE. CDMX.
1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021
*p< 0.05 (significancia estadistica)
MmHg: milimetros de mercurio
TAM: Tension arterial media



GRAFICA 8.- ESCALA VISUAL ANALOGA DEL DOLOR:
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Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE. CDMX.
1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021
*p< 0.05 (significancia estadistica)
EVA: Escala Visual Analoga



GRAFICA 9.- ANALGESIA DE RESCATE
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Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE. CDMX.
1 enero de 2021 -31 de diciembre de 2021
*p< 0.05 (significancia estadistica)



CARTADE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, de afos de edad, acepto de

manera voluntaria que se me incluya como sujeto de estudio en el proyecto de
investigacién denominado Efectividad del bloqueo mixto en cesareas, luego de
haber conocido y comprendido en su totalidad, la informacién sobre dicho
proyecto, riesgos si los hubiera y beneficios directos e indirectos de mi

participacion en el estudio, y en el entendido de que:

e No habrad ninguna sancién para mi en caso de no aceptar la invitacion.

e Puedo retirarme del proyecto si lo considero conveniente a mis intereses,
aun cuando el investigador responsable no lo solicite, informando mis
razones para tal decisiéon en la Carta de Revocacion respectiva si lo
considero pertinente; pudiendo si asi lo deseo, recuperar toda la
informacion obtenida de mi participacion.

e No haré ningun gasto, ni recibiré remuneracion alguna por la participacion
en el estudio.

e Se guardara estricta confidencialidad sobre los datos obtenidos producto
de mi participacion.

e Puedo solicitar, en el transcurso del estudio informacion actualizada sobre

el mismo, al investigador responsable.

He leido y comprendido la informacion 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 Fecha
Testigo 1 Fecha
Testigo 2 Fecha

Esta parte debe ser completada por el Investigador (0 su representante):

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los

propdésitos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios
gque implica su participacién. He contestado a las preguntas en la medida de lo
posible y he preguntado s i tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la
normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres humanosy me

apego aella.

Una vez concluida la sesién de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el

presente documento.

Firma del investigador Fecha



CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
Titulo del protocolo:

Investigador principal:

Sede donde se realizara el estudio:

Nombre del participante:

Por este conducto deseo informar mi decisién de retirarme de este protocolo de
investigacién por las siguientes razones: (Este apartado es opcional y puede

dejarse en blanco si asi lo desea el paciente)

Si el paciente asilo desea, podra solicitar que le seaentregada todala informacion
gue se haya recabado sobre él, con motivo de su participacion en el presente

estudio.

Firma del participante

Testigo Fecha

Testigo Fecha

c.c.p El paciente.



FORMATO DE RECOLECCIONDE DATOS

Nombres: EXP:
Edad: Género: Estado civil: Procedencia
Residencia: Grupo asignado: Alergias:

Antecedentes Patolégicos:

Peso: Talla; IMC: Clasificacion ASA:

Uso de analgésico en UCPA: SI NO

Signos vitales en la UCPA.

Signos Ingreso | 30 minutos 60 minutos 2 horas.
Vitales.
PAM

FC lpm.

Escala del
dolor.

ESCALA VISUAL DE DOLOR (Datos referidos por la paciente)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sin Dolor Dolor
dolor moderado maximo

En este paciente la medida (bupivacaina) fue eficaz: (SI/INO)
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