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RESUMEN

INTRODUCCION: Pocos estudios se han realizado para valorar el dolor
postoperatorio de cesarea y en los que se ha realizado no es despreciable el
porcentaje de pacientes que presentan dolor moderado a las 24 horas después del
procedimiento quirdrgico.

Una quinta parte de las mujeres que se someten a un parto por cesarea
experimentaran un dolor intenso en el postoperatorio agudo, lo que aumentara el
riesgo de desarrollar dolor cronico y depresion posparto, y afectara negativamente
la lactancia materna y la atencién del recién nacido.

OBJETIVO GENERAL: Compara la eficacia de manejo estandarizado vs aplicacion
adicional de dosis de ropivacaina al 2% peridural post cesarea para disminuir
EVERA.

MATERIALES Y METODO: se realiz6 un estudio controlado longitudinal,
prospectivo, comparativo. Se captaron atodas las pacientes alas que requerian
procedimiento de cesarea, que cumplian los criterios de seleccién, se incluyeron
en el estudio 120 pacientes (60 de cada grupo), las cuales cumplieron con los
criterios de inclusion, todas mujeres. Grupo E (1): bloqueo mixto, bupivacaina 5%
dosis 10mg sub aracnoideo mas fentanilo 25 mcg sub aracnoideo, catéter
peridural inerte. Grupo control: Grupo R (2): bloqueo mixto, bupivacaina 5% dosis
10 mg sub aracnoideo mas fentanilo 25 mcg sub aracnoideo, catéter peridural
ropivacaina 2% dosis de 20 mg 2 horas después de la administracion de dosis
sub aracnoidea.

RESULTADOS: Se incluyeron120 pacientes caracteristicas antropométricas edad,
peso, talla e IMC; la media para la edad 31,37 afos, peso 77.796 kg, talla 1.5901
mts, IMC fue 31.5160 kg /m2. La moda para la edad 33 afios, peso 68kg, talla 1.60
mts, IMC 28.90 kg /m2. Se evalu6é EVERA al salir de quirdfano tras el procedimiento
de ceséarea en el grupo estandarizado en comparacién con el grupo que se
complementé con ropivacaina al 2% peridural, no mostro cambios que sean
significativos al salir del quir6fano. EVERA a la hora, no hay correlacion entre el
grupo de estudio y el EVERA, ambos grupos se comportan similar. EVERA a las 4
horas no hay correlacion entre el grupo de estudio y el EVERA.

CONCLUSION: No hubo diferencia significativa, no podemos asegurar que dar un
manejo anestésico para las paciente que se van a someter a un procedimiento de
cesarea bajo técnica neuroaxial, bloqueo subaracnoideo, sea mejor con el
esquema estandarizado o con adicion de ropivacaina peridural al 2%.




DEFINICION DEL PROBLEMA.

El dolor postoperatorio tratado de forma inadecuada puede contribuir
significativamente a la morbilidad de los pacientes quirdrgicos, lo que resulta en el
retraso de la recuperacion y la capacidad de los pacientes para volver a las
actividades funcionales diarias. La recuperacion temprana es especialmente
importante para una paciente que se espera que cuide a su recién nacido poco
después de un procedimiento quirdrgico. La evidencia de estudios realizados en
entornos de altos ingresos ha demostrado que el dolor tratado de manera
inadecuada después de una cesarea se asocia con una mayor incidencia de dolor
croénico y sindrome de estrés postraumatico. *

Con respecto a nuestra institucion el Hospital Regional “General Ignacio Zaragoza”,
habitualmente se evalla, previo a su alta de la recuperacion, la escala Alderete y
el EVA de 0 a 10; si la paciente presenta un EVA mayor de 3 se inicia terapias
analgésicos para su reduccién, sin embargo, en algunas situaciones el EVA no
mejora facilmente con el manejo farmacologico, incluso con la mezcla de AINES,
opioides débiles y adyuvantes. Es por esta razdn es que encontramos necesario
determinar, si la técnica anestésica es un factor asociado a los altos puntajes del
EVA post cesérea y por consiguiente un abuso en el uso de combinaciones
farmacoldgicas. De aqui nace nuestra pregunta de investigacion:

¢Cuédl es la eficacia de manejo estandarizado vs aplicacién adicional de
ropivacaina al 2% peridural post cesarea para disminuir el EVA?




INTRODUCCION

Pocos estudios se han realizado para valorar el dolor postoperatorio de cesarea y
en los que se ha realizado no es despreciable el porcentaje de pacientes que
presentan dolor moderado a las 24 horas después del procedimiento quirargico.

Una quinta parte de las mujeres que se someten a un parto por cesarea
experimentaran un dolor intenso en el postoperatorio agudo, lo que aumentara el
riesgo de desarrollar dolor cronico y depresion posparto, y afectara negativamente
la lactancia materna y la atencién del recién nacido.

Posterior a realizar la cesarea, es muy poco el contacto del anestesiologo con las
pacientes, no se les realiza una escala de valoracién del dolor, no se puede
determinar cuanto les dura la analgesia del procedimiento quirdrgico si requieren o
no dosis adicionales de analgésicos y que analgésicos se utilizan con mas
frecuencia.

Por tal motivo, consideramos indispensable realizar este estudio, pues es el inicio
para generar una guia de manejo del dolor postoperatorio de las pacientes
sometidos a cirugia cesarea en nuestro nosocomio, que no solo beneficiara a la
paciente, sino que intrinsecamente permitira en un futuro disminuir el uso
descontrolado de AINES y otros farmacos, centrando la atencién en el binomio y no
solo en la parte fetal del embarazo.




ANTECEDENTES.

La historia de la cesarea puede dividirse en una parte anecdotica, mitologica y otra
cientifica, la primera se emparenta con los tiempos lejanos donde el nacimiento
por cesarea era algo misterioso y sobrenatural. En la mitologia griega hay
referencias a nacimientos de dioses o semidioses por via abdominal.?

Una palabra de origen latino, caedere o scaedere, que significa cortar, podria ser
una de las 4 razones del origen de la denominacion. Las otras 3 son: la ley regia
de Numa Pompilius (siglo VIIIAC) que impedia inhumar a la mujer muerta
embarazada sin haber sacado previamente al nifio por una incision abdomino-
uterina (ley de los césares); la leyenda cuenta que Julio César nacio de este modo
y por ultimo, los escritos atribuidos a Plinio, historiador de la antigiedad, que
aseveraba que el primero de los césares nacié por via abdominal.?

Desde 1985, la comunidad internacional ha considerado que la "tasa ideal" para las
ceséreas debe oscilar entre 10% y 15%. Estudios revelan que cuando la tasa de
cesarea se acerca al 10% a nivel de poblacién, disminuye el nimero de defunciones
maternas y de los recién nacidos. Pero cuando la frecuencia va por encima del 10%,
no hay indicios de que mejoran las tasas de mortalidad. Se estima que a nivel
mundial, la tasa de cesarea supera el ideal. En las Américas, es del 38,9% en
promedio.3

Las tasas de parto por cesarea en México estan entre las mas altas del mundo. 2
114 630 nacimientos vivos se produjeron a nivel nacional al afio entre 2008 y 2017.
De estos nacimientos, el 53,5 % fueron partos vaginales y el 45,3 % fueron partos
por cesarea, con poca variacion a lo largo del tiempo. 4

Las tasas de parto por cesarea estan aumentando en todo el mundo, y el manejo
efectivo del dolor postoperatorio es una prioridad clave de las mujeres que se
someten a un parto por cesarea. El manejo inadecuado del dolor en el
postoperatorio agudo se asocia con dolor persistente, mayor uso de opioides,
recuperacion funcional retardada y aumento de la depresion posparto.®

El manejo del dolor postoperatorio en la cesarea sigue siendo un desafio,
particularmente en un contexto de recuperacion mejorada después de la
cirugia. Varias barreras relacionadas con la condicion especifica de ‘recuperacion
posparto' pueden evitar la aplicacion de analgesia efectiva en esta poblacion.®

La anestesia neuroaxial es la técnica preferida y se utiliza para> 95% de los partos
por cesarea en los Estados Unidos y Canada. Las ventajas de la anestesia
neuroaxial incluyen, ademas de las que pueden estar relacionadas con
comorbilidades médicas: Minimiza Ia“ad materna, permite que la parturienta




esté despierta para el parto, minimiza la medicacion sistémica intraoperatoria y la
transferencia al feto, evita la instrumentacion de las vias respiratorias, facilita la
analgesia posoperatoria multimodal con opioides neuroaxial en dosis bajas y
minimiza la necesidad de la administracion sistémica de opioides, puede estar
asociado con una incidencia reducida de trombo embolismo venoso perioperatorio
e infeccion del sitio quirtrgico, en comparacién con la anestesia general.®

La anestesia general puede ser preferible para parto por cesarea en los siguientes
escenarios, ademas de otros relacionados con el estado médico del paciente:
Cesarea de emergencia, con tiempo insuficiente para realizar anestesia neuroaxial
o alcanzar un nivel quirargico mediante catéter epidural de trabajo de parto.
Rechazo materno o incapacidad para cooperar con la anestesia neuroaxial,
Contraindicaciones de la anestesia neuroaxial, técnica neuroaxial fallida o
inadecuado, hemorragia severa. ’

El dolor postoperatorio después de la cesarea es mas severo que lo informado en
la mayoria de los ensayos de control aleatorio. El dolor interfiere gravemente con la
recuperacion funcional temprana y tardia. @

El dolor es definido como una experiencia sensorial y emocional desagradable
asociada a un dafio tisular real o potencial o que se describe en términos de dicho
dafio, esta definicion es dada por la Asociacidén internacional para el estudio del
dolor. Podemos clasificar el dolor por el tiempo en Agudo aquel que dura menos de
3 meses y cronico el que dura mas de tres meses. En la mayoria de las veces el
dolor agudo se presenta por una lesion o un proceso inflamatorio de los tejidos,
como ocurre con la cesarea.®

De todos los procesos que cursan con dolor agudo, el postoperatorio quizas sea el
que mas frecuentemente se presenta. A pesar de contar con tratamiento, aun
preventivo, plenamente justificado se tiende a tratarlo inadecuadamente. El dolor
agudo postoperatorio generalmente responde a las caracteristicas del dolor
nociceptivo somatico, pero frecuentemente presenta también elementos de dolor
neurético, sobre todo en enfermos vasculares y neuroquirdrgicos. Cuando esto
ocurre, estos signos suelen estar ya presentes antes de la intervencion.1°

El dolor peri-operatorio resulta de la inflamaciéon causada por un traumatismo tisular
(incisién quirdrgica, diseccién, quemaduras) o lesion nerviosa directa (transeccién
nerviosa, estiramiento o compresion).  El paciente siente dolor a través de la via
del dolor aferente. Que es el objetivo de varios agentes farmacolégicos.*!

El trauma tisular libera mediadores inflamatorios locales que pueden producir una
mayor sensibilidad a los estimulos en el area que rodea una lesion (hiperalgesia) o
una percepcion errénea del dolor a estimulos no nocivos (alodinia).!!




El dolor postoperatorio agudo es una respuesta normal a la intervencion quirdrgica
y es una causa de retraso en la recuperacion y el alta después de la cirugia, asi
como un mayor riesgo de infeccion de la herida y complicaciones respiratorias y
cardiovasculares. El dolor agudo no tratado conduce a una menor satisfaccion del
paciente y una mayor morbilidad y mortalidad, y también supone una carga para el
paciente y las finanzas del sistema de salud. El dolor agudo que se vuelve intratable
y persiste se conoce como dolor posquirargico cronico, este puede tener un impacto
significativo en la calidad de vida y las actividades diarias del paciente, incluidas las
alteraciones del suefio y el estado de animo afectivo. El dolor que dura mas de 1
mes después de la cirugia ocurre en 10% a 50% de las personas después de
procedimientos comunes, y 2% a 10% de estos pacientes contindan
experimentando dolor crénico intenso. 12

Los objetivos del tratamiento del dolor peri-operatorio son aliviar el sufrimiento,
lograr la movilizacién temprana después de la cirugia, reducir la duracion de la
estancia hospitalaria y lograr la satisfaccién del paciente. Los regimenes de control
del dolor deben tener en cuenta la condicion médica, psicolégica y fisica, los
afios, nivel de miedo o ansiedad, el procedimiento quirdrgico, la preferencia
personal y la respuesta a los agentes dados. La estrategia 6ptima para el control
del dolor perioperatorio consiste en una terapia multimodal. *3

La prevencion y el control del dolor postoperatorio son esenciales. El tratamiento
inadecuado del dolor postoperatorio sigue siendo un problema importante después
de muchas cirugias y conduce a peores resultados, incluido
el dolor posquirdrgico cronico. El manejo éptimo del dolor postoperatorio requiere
una comprension de la fisiopatologia del dolor , los métodos disponibles para reducir
el dolor, la invasividad del procedimiento y los factores del paciente asociados con
un mayor dolor , como es la ansiedad, la depresién, la catastrofizacién y
neuroticismo. El uso de un tratamiento del dolor perioperatorio multimodal
especifico del procedimiento proporciona una base racional para un mejor control
del dolor postoperatorio, la optimizacion de la analgesia, la disminucion de los
efectos adversos y la satisfaccion mejorada del paciente.'*

La literatura médica ofrece escalas validadas como la verbal analoga (EVERA) de
cinco puntos (ausencia de dolor, leve, moderado, fuerte y muy fuerte), la numérica
analoga (ENA) de 11 puntos (0 al 10) y la visual analoga (EVA) de 10.1°




Escala visual analoga (EVA).

[o] 2] [4]1 [6] [8] [10] | Reverso

Escala visual X |
analoga ' ! Anverso
No dolor El peor dolor posible

Escala verbal andloga del dolor (EVERA)

Escala descriptiva verbal: elegir la categoria que mas se
ajuste a la intensidad actual del dolor.

Ausencia de dolor Dolor leve Dolor moderado Dolor intenso

Escala numérica analoga del dolor (ENA)

Escala numérica: (O = Ausencia de dolor,
10 = Dolor de maxima intensidad)

2 3 4 5 6 7 8 9

En estudios clinicos controlados realizados en pacientes oncolégicos, las escalas
mas utilizadas son EVA (65 % de los estudios), ENA (20 %) y EVERA (20 %). Se
han realizado estudios comparativos entre las diversas escalas que evaltan la
intensidad del dolor, con la finalidad de establecer puntos de corte. En el dolor agudo
perioperatorio se considera que una puntuaciéon EVA de 1 a 4 indica dolor leve; de
5 a 7, moderado; de 8 a 10, severo. En el dolor oncolégico se ha considerado que
de 1 a4 esleve; de 5y 6, moderado; y de 7 a 10, severo. Sin embargo, en el dolor
agudo se ha sugerido que una vez seleccionada una escala, ésta debe mantenerse
durante la monitorizacién del enfermo. 16

Para mejorar el manejo del dolor posoperatorio, se han desarrollado varios
conceptos, entre ellos, analgesia preventiva y analgesia multimodal. La analgesia
preventiva se refiere a la administracion de un tratamiento analgésico antes de la
agresion quirdrgica o la lesion tisular. Sin embargo, varios ensayos clinicos
aleatorizados han proporcionado pruebas ambiguas con respecto a los beneficios
de la administracion de analgésicos pre-incisional en comparacién con la post-
incisional. Por lo tanto, el consenso general actual indica que el uso de analgesia
preventiva no se traduce en beneficios clinicos consistentes después de la
cirugia. La analgesia preventiva es un concepto mas amplio en el que el momento
de la administracion del analgésico en relacién con la incision quirdrgica no es
critico. El objetivo de la analgesia preventiva es minimizar la sensibilizacion inducida
por estimulos nocivos que surgen durante el periodo perioperatorio. La analgesia




multimodal consiste en la administracion de 2 o mas farmacos que acttan por
diferentes mecanismos para proporcionar analgesia. Estos farmacos pueden
administrarse por la misma via o por vias diferentes. Por lo tanto, el objetivo de la
analgesia multimodal es mejorar el alivio del dolor al tiempo que se reducen las
necesidades de opioides y los efectos adversos relacionados con los opioides. Las
modalidades analgésicas actualmente disponibles para el control del dolor
posoperatorio incluyen opioides, técnicas de anestesia local [infiltracion de
anestésico local, bloqueos de nervios periféricos y bloqueos neuroaxiales (epidural
y paravertebral)], acetaminofén, farmacos antiinflamatorios no esteroideos e
inhibidores especificos de la ciclooxigenasa-2 también como adyuvantes
analgésicos como esteroides, ketamina, agonistas a-2 y anticonvulsivos.’

Otra estrategia que se utiliza para manejar el dolor, es la escalera analgésica de la
Organizacion Mundial de la salud, la cual fue propuesta en 1986 para proporcionar
un alivio adecuado del dolor a los pacientes con cancer. Esta via analgésica,
desarrollada siguiendo las recomendaciones de un grupo internacional de expertos,
ha sufrido varias modificaciones a lo largo de los afios y actualmente se aplica para
el manejo del dolor oncolégico pero también de condiciones dolorosas agudas y
cronicas no oncoldgicas debidas a un espectro mas amplio de enfermedades como
las degenerativas. Trastornos, enfermedades musculo esqueléticas, trastornos de
dolor neurético y otros tipos de dolor crénico. La escalera original constaba
principalmente de tres escalones:

1. Primer paso. Dolor leve: analgésicos no opioides como medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos (AINE) o acetaminofén con o sin adyuvantes

Segundo paso. Dolor moderado: opioides débiles (hidrocodona, codeina,
tramadol) con o sin analgésicos no opioides y con o sin adyuvantes

Tercer paso. Dolor intenso y persistente: opioides potentes (morfina,
metadona, fentanilo, oxicodona, buprenorfina, tapentadol, hidromorfona,
oximorfona) con o sin analgésicos no opioides, y con o sin adyuvantes.

La escalera original de la OMS era unidireccional, comenzaba desde el escalon mas
bajo de los AINE, incluidos los inhibidores de COX o acetaminofén, y avanzaba
hacia los opioides fuertes, segun el dolor del paciente. Los académicos en el campo
sugirieron eliminar el segundo nivel, ya que los opioides débiles contribuyen muy
poco al control del dolor. En caso de dolor moderado, podria ser mas Uutil recetar
opioides de tercer paso aunque se administren en dosis reducidas (p. Ej., 30 mg de
morfina por dia, por via oral). Segun algunos autores, ademas, deberia ser
necesario distinguir las vias para el tratamiento del dolor agudo, de tratamientos
mas especificos para su uso en el dolor oncoldgico de larga duracién.*®




Como ya se menciono previamente la técnica neuroaxial es la de eleccion en las
pacientes que van a ser sometidas a una cesarea. La técnica combinada espinal-
epidural, combina el inicio rapido y el bloqueo denso de la anestesia espinal con la
flexibilidad para prolongar la anestesiay la analgesia usando el catéter epidural. La
técnica espinal epidural mas comun, es una técnica de aguja a través de aguja, que
consiste en colocar la punta de una aguja epidural en el espacio epidural, seguida
de la insercidon de una aguja espinal larga a través de la aguja epidural para inyectar
medicamentos espinales, seguida de la extraccion de la aguja espinal y enhebrado
del catéter epidural de la forma habitual. Alternativamente, se puede colocar un
catéter epidural, después de lo cual se realiza una anestesia espinal en un espacio
intermedio mas caudal. Con la colocacion del catéter peridural se puede proveer
analgesia neuroaxial a la paciente durante o posterior a la cirugia.*®

El volumen y la dosis del farmaco inyectado son los dos factores mas importantes
relacionados con el farmaco que influyen en la extension (diseminacion
dermatdmica) del bloqueo epidural. La lidocaina, bupivacaina y ropivacaina son los
anestésicos locales mas utilizados para la anestesia y analgesia epidural. El
volumen y la dosis total del anestésico local son los dos factores mas importantes
relacionados con el farmaco que influyen en la extension y densidad del dermatomo
del bloqueo sensorial y motor. 2°

El mecanismo de accién de los anestésicos locales es bloguear de forma reversible

los canales de sodio dependientes de voltaje dentro de las fibras nerviosas, lo que
evita la transmision de las sefales de dolor al interrumpir la despolarizacion del
nervio. Se clasifican como amidas o ésteres. Clase amida estan: la
lidocaina, bupivacaina, ropivacaina, levobupivacaina, mepivacaina,
etidocaina, prilocaina. Clase éster: procaina, 2-cloroprocaina, tetracaina, cocaina
y benzocaina. Debido a la toxicidad y las reacciones alérgicas, los agentes éster
tienen indicaciones limitadas, excepto en pacientes con alergia a los
agentes amidicos. %!

La bupivacaina es de accién prolongada que se usa comunmente para analgesia
intraoperatoria y posoperatoria, causa una neuro y cardiotoxicidad dependiente de
la dosis. El farmaco se absorbe en el espacio epidural; por lo tanto, la dosis maxima
recomendada es de 2 mg / kg inyectados en el espacio epidural durante un corto
periodo de tiempo. La bupivacaina al 0,75% esta contraindicada para la anestesia
obstétrica debido a los informes de toxicidad sistémica mortal. Formulaciones
disponibles: 0,25, 0,5 y 0,75%; El inicio es de 15 a 25 minutos, la duracion de la
anestesia quirdrgica es de dos a cuatro horas, segun la dosis y la edad .Las
concentraciones comunmente utilizadas para la analgesia posoperatoria son 0.05,
0.0625, 0.1 y 0.125%. Estos deben prepararse localmente (concentraciones no
indicadas en la etiqueta).??




La Ropivacaina: Es un 40 por ciento menos potente que la bupivacaina cuando se
utiliza para la anestesia epidural. La ropivacaina puede causar menos bloqueo
motor que la bupivacaina, a niveles equivalentes de bloqueo sensorial. Los estudios
en animales muestran que la ropivacaina puede tener un perfil de seguridad
superior en comparacion con una dosis igual de bupivacaina, pero los estudios en
humanos que investigan la toxicidad cardiaca y del sistema nervioso central (SNC)
de dosis equipotentes de ropivacaina en comparacién con bupivacaina han
encontrado que la ropivacaina es ser ligeramente menos téxico que la bupivacaina
o no diferente. Es probable que el ligero margen de seguridad de la ropivacaina sea
clinicamente relevante solo cuando se utilizan dosis altas. Formulaciones
disponibles: 0,2, 0,5, 0,75 y 1,0%; Inicio: de 15 a 20 minutos; Duracion de la
anestesia quirargica: 1,5 a 3 horas.

Las concentraciones analgésicas comunmente utilizadas para la analgesia son
0.08, 0.1y 0.2%.23

Los opioides mejoran el efecto analgésico de los anestésicos locales a través de
un mecanismo sinérgico. Los opioides epidurales atraviesan la duramadre y las
membranas aracnoides para llegar al liquido cefalorraquideo (LCR) y unirse a los
receptores opioides en el asta dorsal de la médula espinal. Los opioides lipofilicos
como el fentanilo y el sufentanilo se distribuyen facilmente en la grasa epidural vy,
por lo tanto, las concentraciones de LCR son mas bajas en comparaciéon con los
opioides hidrofilicos como la morfina y la hidromorfona. 24

En la médula espinal, los opioides actian en las sinapsis, tanto en la zona pre-
sinaptica como en la post-sinaptica. Los receptores opioides se expresan de forma
abundante en la sustancia gelatinosa, donde los opioides inhiben la liberacién de
sustancia P por las neuronas sensitivas primarias.?*

La dosis eficaz intratecal de fentanilo es de 25-50 mg tan s6lo el 25-50% de la dosis
utilizada de morfina, lo que implica una potencia de alrededor de 2-4 veces mayor.?®

En la paciente obstétrica también ha sido demostrado su efecto medular, estudiaron
los efectos de varias dosis de fentanilo (10 o 20 pg), o suero salino asociadas a
dosis bajas de bupivacaina (7,5 mg) intratecal para cesarea en embarazadas
hipertensas. Concluyeron que la adicion de 20 ug de fentanilo, conseguia el mejor
efecto analgésico, de mayor duracion (5,55 + 1,18 h), sin diferencias en el nimero
de efectos adversos hemodindmicos o en la puntuacion Apgar del neonato.?’La
adicién de 50 ug de fentanilo a 12,5 mg de bupivacaina hiperbarica en anestesia
subaracnoidea para cesareas es una técnica eficaz, que permite un aumento en la
intensidad y duracion del bloqueo sensitivo, prolongando la analgesia
postoperatoria durante mas de 6 h sin repercusion fetal y con baja incidencia de
efectos adversos exceptuando el prurito de caracter leve.?’




JUSTIFICACION

La ceséarea es un procedimiento quirtrgico que ha ido en aumento en los ultimos
afos. El manejo del dolor postoperatorio sigue siendo un desafio. Hay muchas
barreras relacionadas con la recuperacion de las pacientes. En la mayoria de los
casos los médicos a cargo de la paciente se centran en el bienestar del nifio, y en
aspectos generales del procedimiento quirdrgico pero no se valora con escalas la
intensidad del dolor que presentan las pacientes.

El dolor de una mujer sometida a cesarea es infravalorado, debido a que se le da
mas importancia al bienestar fetal, es decir, nos interesa mas saber que el producto
ya esta afuera y sano que ver si la paciente se encuentra o no con dolor. Esto un
factor negativo asociado a la atencion del derechohabiente del ISSSTE, porque no
se estd ofreciendo un servicio de calidad y calidez. Tomando en cuenta que
legalmente el no tener dolor es un Derecho humano, y que todos debemos saber
tratarlo, pero aun mas importante para el anestesidlogo, que no solo ve la
hemodindmica de la paciente sino que ademas tiene la obligacion de tratar el dolor
agudo postquirdrgico; de alguna manera esta indiferencia o no accion ante esta
problematica puede conducir a las pacientes a otros riesgos como el uso
indiscriminado e injustificado de AINES, alteraciones emocionales como la
depresion post parto, y la estancia hospitalaria prolongada que en estos tiempos es
muy importante por el riesgo que conlleva las enfermedades nosocomiales como el
COVID 19.




HIPOTESIS
Hipotesis de trabajo

1. Las aplicacion de ropivacaina 2% peridural mejora la puntuacion de EVERA
en el postoperatorio de cesarea.

Hipotesis alterna.

1. Las aplicacion de ropivacaina 2% peridural no influye en la puntuacion de
EVERA en el postoperatorio de ceséarea.

Hipotesis nula.

1. No existe relacion entre la aplicacion de ropivacaina al 2% por via peridural
y la puntuacion de EVERA en el postoperatorio de ceséarea.




OBJETIVO GENERAL

e Compara la eficacia de manejo estandarizado vs aplicacion adicional de
dosis de ropivacaina al 2% peridural post cesarea para disminuir EVERA.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

« Cuantificar la intensidad del dolor de las pacientes mediante escala EVERA

« Determinar la eficiencia de ropivacaina al 2% peridural.




DISENO

Tamafo de la Muestra

En el Hospital General Ignacio Zaragoza ISSSTE se realizaron 837cirugias de cesarea en
al afio 2019, en el periodo Enero- Mayo 2020 se realizaron 298 cirugias de cesarea.

Calculadora de tamafio de muestra para proporciones usando TCHEBYCHEFF.
Proporcion (P) 50%

Tamarfio de la poblacion (N) 837

Tasa de No-respuesta 1%

Nivel de confianza 95%

Margen de error 5%

Tamafio de muestra 596

Poblacién 837 pacientes post operadas de cesarea.

Tamarfio de muestra 60 pacientes para cada grupo.




DEFINCION DE LAS UNIDADES DE OBSERVACION

Grupo E (2): blogueo mixto, bupivacaina 5% dosis 10mg sub aracnoideo mas
fentanilo 25 mcg sub aracnoideo, catéter peridural inerte.

DEFINICION DEL GRUPO CONTROL

Grupo R (2): bloqueo mixto, bupivacaina 5% dosis 10 mg sub aracnoideo mas
fentanilo 25 mcg sub aracnoideo, catéter peridural ropivacaina 2% dosis de 20 mg
2 horas después de la administraciéon de dosis sub aracnoidea.

CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes que requieren procedimiento de ceséarea.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes menores de 18 afios.

Paciente con déficit cognitivo.

Paciente que no acepten ser parte del estudio.
Pacientes que requieren anestesia general.

CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes con datos de choque.

Pacientes que sean asignadas como cédigo mater.

Procedimientos de cesarea que tengan duracion de mas de 2 horas.
Paciente con bloqueo sub aracnoides insuficiente y requiera administracion
de dosis anestésica por peridural durante procedimiento.




DEFINICION DE LAS VARIABLES Y UNIDADES DE MEDIDA

VARIABL
E

DEFINICION OPERACIONAL

MEDICION

PRUEBA
ESTADISTICA

EDAD

NUumero de afios 0 meses completos
transcurridos entre la fecha de
nacimiento de la persona a la fecha
del procedimiento quirdrgico.

En afios

STUDENT

Cantidad de masa de un cuerpo
medido en kilogramos. Se tomara
el peso de la hoja de ingreso de
enfermeria.

En kilogramos

STUDENT

Estatura de una persona, medida
desde la planta del pie hasta el
vértice de la cabeza, se tomara de
la hoja de ingreso de enfermeria.

En metros

STUDENT

INDICE
DE MASA
CORPOR
AL

Es una razbn matematica que se
asocia a masay talla de
un individuo, utilizada para clasificar
el Sobrepeso y obesidad en adultos
se calcula al dividir el peso en
kilogramos entre el cuadrado de la
talla en metros.

Sera calculado por el
anestesiblogo.

medico

<18.5:
insuficiencia
ponderal=
18.5-24.9:
intervalo
normal=
25-29.9:
sobrepeso=
30.0-34.9:
obesidad
grado I=
35.0-39.9:
obesidad
grado Ill= 5
240: obesidad
grado IlI=6

STUDENT

Escala
EVERA

Escala descriptiva verbal: elegir la
categoria que mas se ajuste a la
intensidad actual del dolor.

Ausencia de
dolorl

Dolor leve2
Dolor
moderado3
Dolor intenso4
Se valora al
Salir de
quiréfano, a 1
horay 2 horas.

CHII- Cuadrada




VARIABLE

TIPO DE VARIABLE

PRUEBA ESTADISTICA

EDAD

Cuantitativa

STUDENT

PESO

Cuantitativa, discreta

STUDENT

TALLA.

Cuantitativa, continua

STUDENT

INDICE DE MASA
CORPORAL

Cuantitativa, categorica.

STUDENT

ESCALA EVERA

Cualitativa

CHII- Cuadrada




DEFINICION DEL PLAN DE PROCESEMIENTO Y PRESENTACION DE LA
INFORMACION.

Este protocolo de investigacién se considera un estudio controlado longitudinal,
prospectivo, comparativo.

Una vez obtenido la autorizacion y revision del comité de investigacion de ética del
hospital, con el registro subsecuente otorgado por la institucion (ISSSTE) el
consentimiento firmado por la paciente de manera aleatorizada se captaron atodas
las pacientes a las que requerian procedimiento de cesarea, que cumplian los
criterios de seleccion, y se les invito a participar en el protocolo mediante la
firma de consentimiento informado.

Se realizé aleatorio 1:1 una paciente a manejo estandarizado (grupo E ) vs brazo
experimental (grupo R); A una cohorte de pacientes se les invito al brazo
experimental y por cada paciente incluida en el brazo experimental se incluyé
una con manejo estandarizado.

De acuerdo a la puntuacion de Eva a las 4 horas si fue mayor de moderado dolor
se administré dosis analgesia de ropivacaina al 2 % 1 ml por metamera 10 ml
volumen peridural, y se retirara el catéter.

Con la informacion obtenida se lleno la hoja de recoleccion de datos (anexol), y
posteriormente se concentré en una hoja de Excel para andlisis estadistico.

Grupo E

Previa valoracion pre anestésica y firma de consentimiento informado.

Las pacientes contaron con acceso venos permeable, con solucion Hartman 1 ml
kI hora.

En quir6fano: Se realizé Monitoria no invasiva continua (PANI, frecuencia cardiaca,
temperatura, saturacion de 02, frecuencia respiratoria.). Se administré oxigeno
suplementario a 3 litros minuto a todas las pacientes

Descripcién técnica: Se posiciono a las pacientes en decubito lateral izquierdo,
bajo técnica aséptica; se dispuso de equipo para blogueo mixto (raquimix). La
Asepsia y antisepsia de la regién lumbosacra se hizo con iodopovidona al 1.1%,
Se retir0 el exceso después de 3 minutos; se fijaron campos estériles en regién
lumbar. Se ubico espacio intervertebral L2-L3 se infiltro con lidocaina al 2% simple,
dosis de infiltracion 40-60 mg sc. Se introdujo la aguja tuohy 17 G hasta espacio
peridural se utilizé la técnica de perdida de la resistencia de Pitkin. Se introdujo
aguja whitacre -27 hasta espacio sub aracnoideo, se evidencio salida de LCR claro
, cristal roca, se verifico no observar presencia de sangre , ni pus en LCR se
administré dosis de bupivacaina al 5% 10mg sub aracnoideo mas fentanilo
25mcg subaracnoideo a velocidad constante al terminar de administrar el

medicamento se retird la aguja whitacgi . Se realiz6 cefalizacion de aguja tuohy




con posterior colocacion de catéter peridural de 19G; este se fij6 calculando su
distancia, sumando 5cm a la distancia en la que se localiz6 el espacio peridural.

Se verifico permeabilidad del mismo asi como la no presencia de sangre o LCR al
probarlo se dejo cerrado hasta que se requirid pasar dosis analgésica y a las 4
horas, se retiro posterior a la administracion de dosis de Ropivacaina al 2%
analgésica si presentaba EVERA mayor o igual de moderado. Se fijo a la piel con
tegaderm, Se posiciono la paciente para procedimiento quirdrgico. Continuto la
paciente con monitorizacién tipo 1 Valorando la ausencia de toxicidad y
cardiotoxicidad por el anestésico local. Y se hizo valoracién del nivel metamerico
alcanzando el objetivo de metamera a T4.

Como coadyuvantes se administrara Ketorolaco 1mg/kilo intravenoso maximo
60mg, Dexametasona 50mcg/kilo maximo 4mg.

A todas las pacientes, posterior a la cirugia se les valoro la Escala EVERA al salir
de quiréfano, alahoray alas 4 horasy si en el seguimiento el dolor fue mayor o
igual de moderado dolor, se administro dosis de rescate de ropivacaina al 2% 1 ml
por metamera 10 ml volumen peridural y se retir6 el catéter. se lleno hoja de
recoleccion de datos (anexo 1), y posteriormente se concentro en una hoja de
Excel para andlisis estadistico.

Grupo R

Previa valoracion pre anestésica y firma del consentimiento informado.

Las pacientes contaron con acceso venoso permeable, con solucién Hartman 1
ml kl hora.

En quir6fano: Se realizo monitoria no invasiva continua (PANI, frecuencia cardiaca,
temperatura, saturacion de 02, frecuencia respiratoria.)Se administro oxigeno
suplementario 3It min a todas las pacientes

Descripcion técnica

Se posiciono las paciente en decubito lateral izquierdo, bajo técnica aséptica, se
dispuso de equipo para bloqueo mixto (raquimix );se realiz6 asepsia y antisepsia
de region lumbosacra con iodopovidona al 1.1% ;se fijaron los campos estériles
en region lumbar y se ubico espacio intervertebral L2-L3. Posteriormente se infiltro
con lidocaina al 2% simple dosis de infiltracion 40-60 mg sc. Se introdujo aguja
tuohy -17 G hasta espacio peridural utilizando la técnica de perdida de la resistencia
de Pitkin. Se introdujo aguja whitacre -27 hasta espacio sub aracnoideo, al
presentar salida de LCR claro , cristal roca verificando la no presencia de sangre ,
ni pus en LCR, se administr6 dosis de bupivacaina al 5% 10 mg subaracnoideo
mas fentanilo 20mcg subaracnoideo a una velocidad constante al terminar de
administrar el medicamento se retird la aguja whitacre .




Se realiz6 cefalizacion de aguja tuohy con posterior colocacién de catéter peridural
de 19G se fijo calculando su distancia, sumando 5cm a la distancia en la que se
localiz6 el espacio peridural.

Se verifico permeabilidad del mismo asi como la no presencia de sangre o LCR al
probarlo se dejoé cerrado hasta la administracion de dosis analgésica. Se fij6 a
la piel con tegaderm. Se posiciono paciente para procedimiento quirdrgico Y se
valoré ausencia de toxicidad y cardio-toxicidad por el anestésico local. Se valorara
nivel metamerico alcanzado, meta T4.

Como coadyuvantes se administrara Ketorolaco 1mg/kilo intravenoso maximo
60mg, Dexametasona 50mcg/kilo maximo 4mg.

A las 2 horas de administrada la dosis subaracnoidea se administré ropivacaina
2% 1 ml por metamera 10 ml volumen peridural; de acuerdo a la puntuacién de
EVERA alas 4 horas, si fue mayor o igual de dolor moderado se administré dosis
analgésica de rescate ropivacaina al 2 % 1 ml por metamera volumen 10ml
peridural , y se retiré catéter.

Con la informaciéon obtenida se llen6 hoja de recoleccion de datos (anexo 1), y
posteriormente se concentré en una hoja de Excel para andlisis estadistico.

Se realizd estadistica descriptiva con medidas, frecuencias y porcentajes para
variables cualitativas y para variables cuantitativas variables de resumen, y
dispersiéon media y dispersion estandar. La diferencia de proporciones de las
variables cualitativas entre grupos se analizara con Chi2 y la diferencia de
promedios entre grupos por T student. Para variables dependientes SPSS El
andlisis se realiza a partir de la recoleccion de los datos.




CONSIDERACIONES ETICAS.

Este es un estudio con clasificacion de riesgo mayor al minimo de acuerdo al
reglamento de laley general de salud en materia de investigacion. Seré realizada
por profesionales en el area de la salid capacitados en la realizacion de los
procedimiento descritos.

Cumple con lo propuesto en las declaraciones de Helsinkiy Naremberg para
la investigacion en seres humanos.

Los datos personales de las pacientes no seran revelados vy seran tratados bajo
la ley de proteccion de datos personales en posesion de particulares.

El presente estudio se basa en los lineamientos y estandares internacionales de
investigaciéon clinica; se cumple con lo establecido en el reglamento de la Ley
General de salud, en materia de investigacion para la salud de los Estados Unidos
Mexicanos, en relacion a los aspectos éticos en seres humanos, que dispone en el
Titulo segundo Capitulo uno del articulo 13 que toda investigacion en la que el ser
humano sea sujeto de estudio deberé prevalecer el criterio del respeto a su dignidad
y la proteccion de sus derechos y bienestar. Ademas del articulo 14 donde refiere
que la investigacion que se realice en seres humanos debe desarrollarse conforme
a las bases:

1) Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la

investigacibn médica, especialmente en lo que se refiere a su posible
contribucion a la soluciéon de problemas de salud y al desarrollo de nuevos
campos de la ciencia médica.
Deberd ser realizada por profesionales de la salud con conocimiento y
experiencia para cuidar la integridad del ser humano, 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.

3) Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la institucion
de atencion en salud.

Los principios éticos son basados en la declaracion de Helsinki para nuestra
investigacion:

a) La Declaracién de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al

médico con la formula «velar solicitamente y ante todo por la salud de mi

paciente”, y el Codigo Internacional de Etica Médica afirma que: «El médico
debe considerar lo mejor para el paciente cuando preste atencion meédica”.

El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos
de los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al

cumplimiento de ese deber.




c)

d)

El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo término,
debe incluir estudios en seres humanos.

El propésito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar
las intervenciones preventivas.

La investigacion médica estd sujeta a normas éticas que sirven para
promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger
su salud y sus derechos individuales.

Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos
y los intereses de la persona que participa en la investigacion.

En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan
en investigacion. La responsabilidad de la proteccion de las personas que
toman parte en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro
profesional de la salud y nunca en los participantes en la investigacion,
aunque hayan otorgado su consentimiento.

Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al
igual que las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe
permitir que un requisito ético, legal o juridico nacional o internacional
disminuya o elimine cualquiera medida de proteccién para las personas que
participan en la investigacion establecida en esta Declaracion.

La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo
el posible dafio al medio ambiente.

La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por
personas con la educacion, formacion y calificaciones cientificas y éticas
apropiadas.

Los grupos que estan sub representados en la investigacion médica deben
tener un acceso apropiado a la participacion en la investigacion.

El médico que combina la investigacién médica con la atencion médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacion sélo en la medida en que esto




acredite un justificado valor potencial preventivo, diagnostico o terapéutico y
si el médico tiene buenas razones para creer que la participacion en el
estudio no afectard de manera adversa la salud de los pacientes que toman
parte en la investigacion.

m) Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las personas
gue son dafiadas durante su participacion en la investigacion.

Todo esto para asegurar el adecuado cumplimiento de las buenas practicas clinicas,
a la declaracion de Helsinki de 1964, y enmendada por la 292 asamblea medica
mundial, Tokio Japdén en Octubre de 1975; 352 asamblea médica mundial en
Venecia ltalia en Octubre de 1983; 412 asamblea médica mundial de Hong Kong
septiembre de 1989, 482 asamblea general de Somerset West, Sudafrica Octubre
1996, 522 asamblea general de Edimburgo Escocia Octubre 2000, y la 592
asamblea general de Seul Corea Octubre del 2008, en lo referente a la investigacion
médica en humanos. Haciendo valer ademas la declaracion de Ginebra de la
asociacion médica mundial que vincula al médico con férmula de velar solicitada
mente y ante todo por la salud del paciente y con el cédigo internacional de ética
médica el cual afirma que el médico debe considerar lo mejor para el paciente
cuando preste la atencién médica.

Consentimiento informado. Anexo2




CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD.

Los medicamentos administrados cumplieron con los lineamentos dictados por la
cofepris.

Se verifico fecha de caducidad, integridad del vial, medicamentos que cumpla
normativa vigente en México .La manipulacion y administracién se realizé bajo
estrictas técnicas de asepsia y antisepsia.

BENEFICOS DEL ESTUDIO

En un gran nimero de estudios realizados en nuestro pais y otros mas, se ha
observado que el tratamiento del trastorno de ansiedad por separacion en el periodo
postoperatorio mejora la recuperacion postoperatoria, disminuye el uso de
analgésicos, y protege la psique del nifio previniendo la aparicion posterior de
trastorno de ansiedad y recientemente también mejora la inmunidad del nifio.

PROGRAMA DE TRABAJO 2021.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 2021
actividad/fecha Enera Febrero Marzo  Abril Mayo lunio Julic  Agosto Septiembre Octubre Noviembre Diciembre.

Ze presenta al comite de
&tica de |2 institucion el
protocolo para su
aprobacion

Se Entregan todas las
correcciones que determine
gl comité de Etica del
Hospital

Seinicia el proceso de
recoleccion de datos de
todss las pacientes
Zerealiza el analisiz
estadistico

Entregzs final del protocolo

publicar los resultados en s
revista IS55TE




RECURSOS HUMANOS.

Médicos adscritos al servicio de Anestesiologia, residentes del servicio de
anestesiologia, los cuales son encargados del procedimiento anestésico, médicos
del servicio tratante los cuales realizan el procedimiento quirargico, personal de
enfermeria del area de quiréfanos (sala de quiréfano y unidad de cuidados post
anestésicos)

RECURSOS MATERIALES

Lapiz, Hojas,

Jeringas, agujas Torunda, algodon, tegaderm, fijacion catéter y Tela
adhesiva

Fentanilo amp 0.5mg, ropivacaina 2%, bupivacaina hiperbarica 5%,
Dexamentasona, Ketorolaco, raquimix lidocaina al 2% efedrina, Hartman.

RECURSOS FINANCIERO

Para la realizacién de este estudio no tengo ningun conflicto de interés, ni cuento
con patrocinadores, los recursos son propios del instituto, los fisicos y humanos que
laboran en el servicio de Anestesiologia del Hospital Regional “General Ignacio
Zaragoza” ISSSTE




RESULTADOS

Se incluyeron en dicho estudio 120 pacientes (60de cada grupo), las cuales
cumplieron con los criterios de inclusion, todas mujeres.

Se analizo las caracteristicas antropométricas edad, peso, talla e IMC; la media para
la edad fue 31,37 afos, para el peso fue 77.796 kg, para la talla fue 1.5901 mts,
para el IMC fue 31.5160 kg /m2.La moda para la edad fue 33 afios, para el peso
68kg, para latalla fue 1.60 mts, para el IMC fue 28.90 kg /m2, edad maxima fue 47
afos, minima 20 afios. Peso maximo 129 kg, minimo 52 kg, talla maxima 1.76mts,
minima 1.48mts.El IMC méximo 43kg/m2 minimo 21.6kg/m2. Ver cuadro # 1.

La edad de las pacientes presento la siguiente distribucion: rango con > prevalencia
31-40 afios con 67 pacientes (55.83%) rango de edad con mayor prevalencia grupo
E, rango 31-40 afios con 35 pacientes corresponde (58.33%). Grupo R, rango 31-
40 afos con 32 pacientes corresponde (53.33%). Ver tabla # 1grafico # 1.

Distribucién del peso de las pacientes incluidas en el estudio: rango de peso con
mayor prevalencia 71-90 kg con 67 pacientes (63.33%). Grupo E, rango 71-90 kg
con 37pacientes (61.66%).Grupo R 71-90 kg con 39 pacientes (65%).ver tabla #2
grafico # 2.

Distribucion total de la talla de las pacientes incluidas en el estudio: rango de >
prevalencia 1.51-1.60 mts con 80pacientes (66.66%). Grupo E: rango 1.51-1.60 mts
con 36 pacientes (30%).Grupo R rango 1.51-1.60 mts con 44 pacientes
(36.66%).ver tabla # 3 grafico # 3.

Distribucién total IMC de las pacientes incluidas en el estudio: rango con mayor
prevalencia, 25-29.9kg, con 51 pacientes (42.5%) se debe tener en cuenta son
paciente en gestacion. Grupo E: rango 25-29.9 con 29pcientes (48.3%).Grupo R:
rango de 30.5-34.9 con 28 pacientes (46.66%). ver tabla # 4 grafico # 4.

EVERA al salir de quiréfano tras el procedimiento de cesarea en el grupo
estandarizado en comparacion con el grupo que se complementd con ropivacaina
al 2% peridural, el valor de Chi-Cuadrado de Pearson es de 0.309, por lo tanto, el

resultado muestra que la hipétesis nula es correcta, es decir, no hay correlacion




entre el grupo de estudio y el EVERA, al no mostrar cambios que sean significativos
al salir del quir6fano, ambos grupos se comportan igual con o sin ropivacaina al 2%.
Ver tabla#5 grafico #5.

Para comprobar la dependencia de las variables nominales se utilizan las tablas
cruzadas, y se determina la Chi-Cuadrada de Pearson. En donde el valor debe ser
mayor de 2.00 para indicar su dependencia, si es menor a este, significa que no
hay correlacion entre las variables. En este caso observamos que el valor de Chi
Cuadrad Ver tabla # 6.

EVERA a la hora de salir de quiréfano tras el procedimiento de cesarea ,el valor de
Chi Cuadrada para el grupo estandarizado en comparacion con el grupo que se
complemento con ropivacaina al 2% peridural el valor de Chi-cuadrada de Pearson
es de 0.011, por lo tanto, el resultado muestra que la hipétesis nula es correcta, es
decir, no hay correlacion entre el grupo de estudio y el EVERA, al no mostrar
cambios que sean significativos a la hora de salir del quir6fano, ambos grupos se
comportan similar con o sin ropivacaina al 2%. Ver tabla#7-8 grafico #6.

EVERA a las 4 horas de quiréfano tras el procedimiento de ceséarea el valor de Chi
Cuadrada para el grupo estandarizado en comparaciéon con el grupo que se
complementdé con ropivacaina al 2% peridural es de 0.00, el valor de Chi-cuadrado
de Pearson es de 0.00, por lo tanto, el resultado muestra que la hipétesis nula es
correcta, es decir, no hay correlacion entre el grupo de estudio y el EVERA, al no
mostrar cambios que sean significativos a las 4 horas de salir del quiréfano, ambos
grupos se comportan similar con o sin ropivacaina al 2%. Ver tabla #9-10 grafico #
7.




DISCUSION

Los resultados de una encuesta nacional reciente de los Estados Unidos sugieren
gue un paciente tiene 50 —70% de probabilidad de experimentar dolor de moderado
a intenso después de la cirugia.s1 A pesar de los avances en el manejo del dolor
posoperatorio, el alivio y la satisfaccion del dolor posoperatorio siguen siendo
inadecuados en algunos pacientes debido a la variabilidad individual y la limitacion
de los efectos secundarios de los farmacos o técnicas analgésicas. No existe un
"estandar de oro" para el manejo del dolor post cesarea. Hay varias opciones, cuya
eleccion esta determinada, al menos en parte, por la disponibilidad de
medicamentos, las preferencias regionales e individuales, la limitacion de recursos
y las consideraciones financieras.s2

Con la aplicacion de ropivacaina 2% peridural no encontramos diferencia en
nuestro estudio en la puntuacion de EVERA en el postoperatorio de cesarea, hasta
las 4 horas del postoperatorio.

No se logré demostrara la hipétesis ya que la adicién de ropivacaina al 2% a las 4
horas no fue estadisticamente significativa superior al manejo estandarizado, se
recomienda un realizar el estudio valorando el dolor partir de las 4 horas hasta las
24 horas.




CONCLUSION

No hubo diferencia significativa, no podemos asegurar que dar un manejo
anestésico para las paciente que se van a someter a un procedimiento de cesarea
bajo técnica neuroaxial, bloqueo subaracnoideo, sea mejor con el esquema
estandarizado o con adicion de ropivacaina peridural al 2%.

Ambas técnicas son Utiles y aseguran una adecuada analgesia postoperatoria
hasta las primeras 4 horas.

Después de este tiempo, seria necesario evaluar el EVERA en futuras
investigaciones.




ANEXOS




Anexol
ESTUDIO DE INVESTIGACION MEDICA

“EFICACIA DE MANEJO ESTANDARIZADO VS APLICACION DE DOSIS PERIDURAL DE
ROPIVACAINA AL 2% POST CESAREA PARA DISMINUIR EVA ”

Fecha: 2021 grupo E (1) R(2) Expediente

Peso kg Talla metros IMC kg/m2

Técnica Neuroaxial:
Bloqueo Mixto

Anestésicos Locales y dosis administrada:
Lidocaina2% mg SC Bupivacaina 0,5% mg SA

Adyudantes Neuroaxial y dosis administrada: *Fentanilo: 25 mcg Sud aracnoideo .
Analgesia Intravenosa: * ketorolaco mg * Dexametasona

EVERA:

Escala descriptiva verbal: elegir la categoria que mas se ajuste a la intensidad actual del dolor.

Ausencia de dolor (1) - Dolor leve (2) - Dolor moderado (3) - Dolor intenso (4).

Al salir *1 hora *4 horas.

Dosis peridural:
Ropivacaina 2%: mg

Dosis de rescate si(1) no(2)

Ropivacaina 2% mg peridural




ANEXO 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION MEDICA.

TITULO DE PROTOCOLO: “’EFICACIA DE MANEJO ESTANDARIZADO VS APLICACION DE DOSIS
PERIDURAL DE ROPIVACAINA AL 2% POSTCESAREA PARA DISMINUIR EVA

INVESTIGADORES: Dr. Diego Avifia Pérez, Médico adscrito de Anestesiologia. Dr.Jonthan Early Gonzalez Aguilar,
residente de segundo afio del servicio de Anestesiologia.
Sede donde se realizara el estudio: Hospital Regional “General Ignacio Zaragoza” ISSSTE.

Expediente: Folio: Lugar y fecha de firma (dd/mm/aaaa)

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si participa o no, debe
conocer y entender cada uno de los siguientes apartados. 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 solicitara que firme esta forma de consentimiento.

Se realiza un estudio observacional descriptivo de corte transversal en pacientes sometidos a cirugia de cesarea bajo
anestesia regional de determinar las variables asociadas al dolor postoperatorio, establecerlos como factores predictivos y
asi poder mejorar la calidad de atencién al paciente. La informacién se recopilard de su expediente médico, asi como un
cuestionario aplicado por uno de los médicos residentes de anestesiologia del servicio

El objetivo del estudio es Compara la eficacia de manejo estandarizado vs aplicacién adicional de dosis de ropivacaina al 2%
peridural post cesarea para disminuir EVERA ; Cuantificar la intensidad del dolor de las pacientes mediante escala EVERA,
Describir cual fue la analgesia que se utilizé en las pacientes, describir el tipo de anestesia que se utilizé en las pacientes,
Identificar la terapia analgésica empleada en el periodo transoperatorio y determinar factores de riesgo relacionados con dolor
postoperatorio en las pacientes incluidas en el estudio .

RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO: dolor en los sitios de puncién ,multipunciones, moretones, depresion respiratoria,
respuesta adversa a los medicamentos, efectos anafilacticos ,dafio neural transitorio o permanente relacionado con las
agujas, agente anestésico, catéter para aplicaciéon del anestésico dolor de cabeza posterior a la puncién de la dura madre,
imposibilidad para oxigenar adecuadamente al paciente ,aspiracion de materiales contenidos en el estbmago, dafio cerebral
y orgénico, asi como otras complicaciones que incluso provocaran el fallecimiento necesidad de instrumentar via aérea ,
ruptura do extraccion de piezas dentarias, dolor de garganta disfonia lesion de mucosas de la boca y tracto respiratorio.

ACLARACIONES:

Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aun cuando el Investigador responsable
no se lo solicite, informando las razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad.

No recibira pago por su participacion.

La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, serd mantenida con estricta
confidencialidad por el grupo de investigadores.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la carta de
consentimiento Informado anexa a este documento.

Nombre y firma del paciente:

Nombre y firma del testigo 1(Parentesco y Domicilio):

Nombre y firma del investigador:




Cuadro Estadistico # 1

Grupo Edad pacientes = Peso pacientes

Talla pacientes

IMC pacientes

Media

Error estandar de la media

Mediana

Moda

Desv. Desviacion

Varianza

Asimetria

Valido 120 120 120
Perdidos 0 0 0
1,5000 31,37
,04583 ,465
1,50002 31,292
1,000 33
,50210 5,094
,252 25,948
,000 ,006

77,796
1,0316
76,2508
68,0
11,3004
127,700
1,146

Error estandar de asimetria 221 221 221

Rango
Minimo

Maximo

1,00 27
1,00 20
2,00 47

77,0
52,0
129,0

120

0
1,5901
,00455
1,5875%
1,60
,04983
,002
429
221
,28
1,48
1,76

120

0
30,5160
,33148
30,1250
28,90°
3,63120
13,186
,506
221
21,40
21,60
43,00

a. Se ha calculado a partir de datos agrupados.

b. Existen multiples modos. Se muestra el valor méas pequefio.
Elaborado en IBM SPSS Statistic Grad Pack 28.0Editor de datos

Se analiz0 las caracteristicas antropométricas edad, peso, talla e IMC; la media para
la edad fue 31,37 afios.La media para el peso fue 77.796 kg. La media para la talla
fue 1.5901 mts La media para el IMC fue 31.5160 kg /m2 La moda para la edad

fue 33 afos. La moda para el peso 68kg.La moda para la talla

fue 1.60 mts La

moda para el IMC fue 28.90 kg /m2 La edad maxima fue 47 afios, minimo 20 afios.
El peso maximo 129 kg, minimo 52 kg , la talla méxima 1.76mts minima 1.48mts.El
IMC méximo 43kg/m2 minimo21.6kg/m2




Tabla # 1 Cruzada edad

Edad
20-30 31-40 41-50

Grupo Grupo de pacientes 24 35 1

con manejo

estandarizado.

Grupo de pacientes

que recibieron dosis

de ropivacaina 2%

peridural.
Total 51 67

Elaborado en IBM SPSS Statistic Grad Pack 28.0Editor de datos

La edad de las pacientes presento la siguiente distribucion:

Grupo con manejo estandarizado, rango de edad de 20-30 24 (40%) del grupo,
rango 31-40 afos 35 (58.33%)del grupo, rango de 41-50 afos 1 (1.66%), la
distribucion para el grupo de pacientes que recibi6 dosis de ropivacaina
2%peridural rango20-30 afios 27 (45%) del grupo, rango 31-40 afios 32 (53.33%)
del grupo, rango de 41-50 afios 1 (1.66). distribucion del total de las pacientes

incluida en el estudio: Rango de edad de 20-30 51 (42.5%) del grupo, rango 31-40
67 (55.83%) del grupo, rango de 41-50 afios 1 (1.66%). El rango de edad con mayor
prevalencia 31-40 afos.




Grafico barras #1

Recuento

Grupo de pacientes con manejo
estandarizado.

Grafico de barras

Grupo de pacientes que recibieron dosis
de ropivacaina 2% peridural.

Grupo

Elaborado en IBM SPSS Statistic Grad Pack 28.0Editor de datos

La edad de las pacientes presento la siguiente distribucion:

Grupo con manejo estandarizado, rango de edad de 20-30 24 (40%) del grupo,
rango 31-40 afios 35 (58.33%)del grupo, rango de 41-50 afios 1 (1.66%), la
distribucion para el grupo de pacientes que recibié dosis de ropivacaina

2%peridural rango20-30 afios 27 (45%) del grupo, rango 31-40 afios 32 (53.33%)
del grupo, rango de 41-50 afios 1 (1.66).




Tabla #2 cruzada peso
Peso de las pacientes en kg
50-70 71-90 91-110 >de 111 Total
Grupo Grupo de pacientes 16 37 6 1 60
con manejo
estandarizado.
Grupo de pacientes
que recibieron dosis
de ropivacaina 2%
peridural.
Total 33 76

Elaborado en IBM SPSS Statistic Grad Pack 28.0Editor de datos

Elaborado en IBM SPSS Statistic Grad Pack 28.0Editor de datos

Distribucién total del peso de las pacientes incluidas en el estudio:

Rango de peso en kg de 50-70 33 (27.5%) del grupo, rango 71-90 kg 76 (63.33%)
del grupo, rango de 91-110 9 (7.55%) del grupo,> del11 2 (1.66)a El rango de
peso con mayor prevalencia 71-90 kg.




Grafico de barras#2
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Grupo
Elaborado en IBM SPSS Statistic Grad Pack 28.0Editor de datos.

El peso de las pacientes presento la siguiente distribucion:

Grupo con manejo estandarizado, rango de peso en kg de 50-70 16 (24%) del
grupo, rango 71-90 kg 37 (61.66%) del grupo, rango de 91-110 6 (6%) del grupo,>
dell1l 1 (1.66) .

Grupo de pacientes que recibié dosis de ropivacaina 2%peridural rango de peso en
kg de 50-70 17 (28.33%) del grupo, rango 71-90 kg 39 (65%) del grupo, rango de
91-110 3 (5%) del grupo,>delll 1 (1.66)a El rango de peso con mayor prevalencia
71-90 kg.




Tabla #3 cruzada

Talla de las pacientes
1.40- 1.51- 1.61-
1.50 1.60 1.70 >1.71  Total
Grupo Grupo de pacientes 5 36 17 2 60

con manejo
estandarizado.
Grupo de pacientes
que recibieron dosis
de ropivacaina 2%
peridural.

Total 7 80 31
Elaborado en IBM SPSS Statistic Grad Pack 28.0Editor de datos

Distribucién total de la talla de las pacientes incluidas en el estudio:

Rango de talla en mts de 1.40-1.50 (5.83%) del grupo, rango 1.51-1.60 mts 80
(66.66%) del grupo, rango de 1.61-1.70 31 (25.84%) del grupo,> del.71 2 (1.66)a
El rango de talla con mayor prevalencia 151-160mts.




Grafico de barra #3
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Grupo
Elaborado en IBM SPSS Statistic Grad Pack 28.0Editor de datos

Distribucién talla de las pacientes incluidas en el estudio:

Grupo con manejo estandarizado Rango de talla en mts de 1.40-1.50 (4.16%) del
grupo, rango 1.51-1.60 mts 36 (30%) del grupo, rango de 1.61-1.70 17 (14.1%)
del grupo,>del.71 2 (1.66) a El rango de talla con mayor prevalencia 151-160mts.

Grupo de pacientes que recibio ropivacaina2% estandarizado Rango de talla en
mts de 1.40-1.50 2 (1.66%) del grupo, rango 1.51-1.60 mts 44 (36.66%) del grupo,
rango de 1.61-1.70 14 (11.66%) del grupo,> del.71 2 (1.66) a El rango de talla
con mayor prevalencia 151-160mts.




Tabla # 4 cruzada IMC

IMC kg/m2
18.5-

24.9 25-29.9 30-349 35-39.9 >de40 Total

Grupo Grupo de pacientes 29 22 6 1
con manejo
estandarizado.
Grupo de pacientes
que recibieron dosis
de ropivacaina 2%
peridural.
Total 4 51 50

60

Elaborado en IBM SPSS Statistic Grad Pack 28.0Editor de datos

Distribucién total IMC de las pacientes incluidas en el estudio:

Rango de IMC en kg/m2 de 18.5-24.9 4 (3.33%) del grupo, rango 25-29.9 51
(42.5%) del grupo, rango de 30 -34.9 50 (41.66%) del grupo, rango de 35-39.9 13
(10.83%) del grupo > 40 2 (1.66) EI rango de MC con mayor prevalencia 25-
29.9kg, se debe tener en cuenta son paciente en gestacion.




Gréafico de barra #4
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Elaborado en IBM SPSS Statistic Grad Pack 28.0Editor de datos

Grupo con manejo estandarizado Distribucion total IMC de las pacientes incluidas
en el estudio: Rango de IMC en kg/m2 de 18.5-24.9 2 (3.33%) del grupo, rango 25-
29.9 29 (48.3%) del grupo, rango de 30 -34.9 22 (36.66%) del grupo, rango de 35-
39.9 13 (21.66%) del grupo > 40 1(1.66%) EI rango de IMC con mayor prevalencia
25-29.9 kg/m2, se debe tener en cuenta son paciente en gestacion.

Grupo de pacientes gue recibié manejo con ropivacaina2% Distribucion total IMC
de las pacientes incluidas en el estudio: Rango de IMC en kg/m2 de 18.5-24.9 2
(3.33%) del grupo, rango 25-29.9 22 (36.66%) del grupo, rango de 30-34.9 28
(46.66%) del grupo, rango de 35-39.9 6 (10%) del grupo >40 1(1.66%) EI rango
de IMC con mayor prevalencia 20-34.9kg, se debe tener en cuenta son paciente en
gestacion.




Tabla#5

EVERA al salir tabulacion cruzada

EVERA al salir

Ausencia de
dolor

Dolor leve

Pacientes con manejo
estandarizado.

Recuento

% dentro de EVERA al salir

1

Pacientes que recibieron
dosis de ropivacaina 2%

peridural.

Fecuento

%% dentro de EVERA al salir

60

50.0%

Recuenio

% dentro de EVERA al salir

120
100.0%

Elaborado en IBM SPSS Statistic Grad Pack 28.0Editor de datos

Tabla #6

Pruebas de chi-cuadrado

Sig. asintotica (2

caras)

Significacion

exacta (2 caras)

Significacion

exacta (1 cara)

Chi-cuadrado de Pearson
Correccion de continuidad °
Razoén de verosimilitud
Prueba exacta de Fisher
Asociacion lineal por lineal

N de casos validos

1.026
120

.309
.611
.298

311

a. 2 casillas (50.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es 2.00.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2




Gréfico de barras #5
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Elaborado en IBM SPSS Statistic Grad Pack 28.0Editor de datos

Para comprobar la dependencia de las variables nominales se utilizan las tablas
cruzadas, y se determina la Chi-Cuadrada de Pearson. En donde el valor debe ser
mayor de 2.00 para indicar su dependencia, si es menor a este, significa que no
hay correlacion entre las variables. En este caso observamos que el valor de Chi
Cuadrada para EVERA al salir de quiréfano tras el procedimiento de cesaria en el
grupo estandarizado en comparacion con el grupo que se complemento con
ropivacaina al 2% peridural es de 0.309, por lo tanto, el resultado muestra que la
hipétesis nula es correcta, es decir, no hay correlacion entre el grupo de estudio y
el EVERA, al no mostrar cambios que sean significativos al salir del quiréfano,
ambos grupos se comportan igual con o sin ropivacaina al 2%.




Tabla #7 GRUPOS DE ESTUDIO*EVARA ala hora tabulacién cruzada

EVARA a la hora

AUSENCIA DE DOLOR
DOLOR DOLOR LEVE MODERADO

GRUPOS DE ESTUDIO PACIENTES CON
MANEJO
ESTANDARIZADO.

17

PACIENTES QUE
RECIBIERON
DOSIS DE
ROPIVACAINA 2%
PERIDURAL

Total 91 25

75.83% 20.83%
Elaborado en IBM SPSS Statistic Grad Pack 28.0Editor de datos

Tabla # 8 Pruebas de chi-cuadrado

Sig. asintotica

Valor (2 caras)

Chi-cuadrado de Pearson 9.0972 .011
Razén de verosimilitud 10.723 .005
Asociacion lineal por lineal 8.977 .003

N de casos validos 120

a. 2 casillas (33.3%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento

minimo esperado es 2.00.




Grafico # 6
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Elaborado en IBM SPSS Statistic Grad Pack 28.0Editor de datos

En este caso observamos que el valor de Chi Cuadrada para EVERA a la hora de
quiréfano tras el procedimiento de cesaria en el grupo estandarizado en
comparacion con el grupo que se complementé con ropivacaina al 2% peridural es
, el valor de Chi-cuadrada de Pearson es de 0.011, por lo tanto, el resultado muestra
que la hip6tesis nula es correcta, es decir, no hay correlacién entre el grupo de
estudio y el EVERA, al no mostrar cambios que sean significativos a la hora de salir
del quiréfano, ambos grupos se comportan similar con o sin ropivacaina al 2%.
(3.3%) 4 pacientes evaluadas presento dolor moderado de las 120 del estudio,
presentaron dolor leve (20.83%) 25 pacientes dolor leve en el grupo E (28.3%) 17
pacientes (13.3%) 8 pacientes en el grupo R presento dolor leve. Ausencia de dolor
(75.83%) 91 pacientes. En el grupo E (65 %) grupo R(86.6%).




Tabla # 9 GRUPOS DE ESTUDIO*EVARA a las 4 horas tabulacién cruzada

EVARA a las 4 horas

AUSENCIA DE DOLOR
DOLOR DOLOR LEVE MODERADO

GRUPOS DE ESTUDIO PACIENTES CON
MANEJO
ESTANDARIZADO.

32 11

PACIENTES QUE
RECIBIERON
DOSIS DE
ROPIVACAINA 2%
PERIDURAL

37
30.83%

Tabla # 10 Pruebas de chi-cuadrado

Sig. asintotica

Valor (2 caras)

Chi-cuadrado de Pearson 50.7582 .000
Raz6n de verosimilitud 58.345 .000

Asociacion lineal por lineal 45.796 .000

N de casos validos 120

a. 0 casillas (0.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento

minimo esperado es 5.50.




Grafico# 7
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En este caso observamos que el valor de Chi Cuadrada para EVERA a las 4 horas
de salir de quirdfano tras el procedimiento de cesaria en el grupo estandarizado en
comparacion con el grupo que se complemento6 con ropivacaina al 2% peridural es
de 0.00, el valor de Chi-cuadrado de Pearson es de 0.0, por lo tanto, el resultado
muestra que la hipotesis nula es correcta, es decir, no hay correlacion entre el grupo
de estudio y el EVERA, al no mostrar cambios que sean significativos a las 4 horas
de salir del quiréfano, ambos grupos se comportan similar con o sin ropivacaina al
2%. (9.16%) 11 pacientes evaluadas presento dolor moderado de las 120 del
estudio presentaron dolor leve. EIl (30.83%) 37pacientes dolor leve en el grupo E
(53%) 32 pacientes (8.3%) en el grupo R presento dolor leve. Ausencia de dolor
60%72 pacientes. En el grupo R91.6%.
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