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Eficacia analgésica del bloqueo intratecal con Bupivacaina Hiperbarica +
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1. Marco teérico

El dolor posoperatorio se considera un dolor agudo el cual es predecible y con un buen
manejo prevenible, por lo tanto, se pueden realizar estrategias de tratamiento para
disminuir la incidencia, mejorando la calidad y la mejoria del paciente. En literatura
internacional existen guias y consensos los cuales se recomienda el uso de diferentes
farmacos y vias de aplicacidn para disminuir este dolor, sin embargo, no existe la

disponibilidad de los farmacos en muchos de los hospitales limitando su uso.

El adecuado manejo del dolor es un indicador de buena practica clinica y de calidad
asistencial; es esencial dentro de los cuidados perioperatorios junto con la movilizacion y

la nutricion de forma precoz (nivel de evidencia 1A).

En busqueda de disminuir el dolor posquirurgico, elevando la calidad de atencion con la
menor cantidad de medicamentos y utilizando diferentes vias de administracion, se busca
obtener el mejor control del dolor con minimos efectos secundarios de los medicamentos
empleados, dentro de estos medicamentos adyuvantes que se pueden emplear como
complemento son los opioides, uniéndose a los receptores morfinicos espinales y
supraespinales evitando la sefializacién y el estimulo evitando su administracion y efecto
a nivel sistémico, estos se dividen en diferentes familias por lo tanto tendran diferentes

efectos como de tiempo de accién, analgesia, y los menos deseados efectos secundarios.

Ya con varios afos donde se demostré que los opioides tienen efecto, han aparecido
investigaciones basicas y clinicas en todo el mundo. Los opioides por la via neuroaxial
transformaron la historia de la analgesia posoperatoria. La morfina, agonista puro de los
receptores p, se introdujo en la clinica hace mas de 100 afos, es el opioide con el cual se
comparan todas las drogas analgésicas, y sigue siendo el narcético mas empleado en la
analgesia posquirurgica neuroaxial. En México, al igual que en el resto del mundo,
empezaron a realizarse investigaciones clinicas con opioides neuroaxiales en diversos
escenarios clinicos de dolor. Desde la introduccion de morfina para uso neuroaxial, se han
realizado en nuestro pais varios estudios con diversos opioides, tanto en dolor por cancer
como en analgesia posoperatoria, como adyuvantes en anestesia neuroaxial y general, y
se ha convertido en una rutina favorable para los pacientes, ya que la analgesia es 6ptima,

con efectos secundarios minimos o moderados.



TR NACIONAL AUTONTA 3 77
T i)

o dﬁ?a ==

TRANSFORMANDO

GUERRERQ | Siremeirce SECRETARIA DE SALUD

connooiesne. | OALUD  SUBSECRETAR IA DE PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES
R, ~ DIRECCION DE SERVICIOS DE SALUD
SUBDIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE MEXICO

La utilizacion de opioides raquideos ofrece ventajas clinicas sobre su administracion
parenteral, como, por ejemplo: una mayor duracién de la analgesia. Se necesitan menos
dosis en comparacion con su administracion sistémica para lograr el efecto en intensidad
y duracién analgésica, el mecanismo de accién de la morfina y otros opioides no es
conocido, aunque se cree que esta relacionado con la existencia de receptores
estereoespecificos opioides presinapticos y postsinapticos en el sistema nervioso central
(SNC) y otros tejidos. Los opioides imitan la accion de las endorfinas produciendo una
inhibicion de la actividad de la adenilciclasa. Esto se manifiesta por una hiperpolarizacion
neuronal con supresion de la descarga espontanea y respuestas evocadas. Los opioides
también interfieren en el transporte transmembrana de iones calcio y actua en la

membrana presinaptica interfiriendo con la liberacion del neurotransmisor.

Se han sugerido tres mecanismos para explicar la difusién de opioides entre el espacio
epidural y la médula espinal: la difusidon a través de las vellosidades aracnoideas en los
manguitos de las raices nerviosas espinales? la recaptacién por las arterias radiculares
epidurales en su camino de irrigacion medular® y la difusién a través de las meninges (el

Unico que ha podido ser comprobado experimentalmente.*

Los farmacos opioides diluidos en el LCR deben alcanzar el interior de la médula espinal
para actuar sobre sus receptores especificos. De igual manera que sucede en el espacio
epidural, el SNC contiene un grupo de microentornos heterogéneos entre los cuales estos
farmacos deben difundir para progresar hacia su lugar de accion. Este hecho quedo bien
demostrado por el ya clasico estudio experimental de Herz y Teschemacher.® Estos
investigadores  administraron  morfina, dihidromorfina y fentanilo marcados
radioactivamente dentro del LCR del ventriculo lateral en conejos, y midieron la distancia
de progresion en los tejidos adyacentes del SNC a lo largo del tiempo. Encontraron que
en los primeros 7 minutos, los tres farmacos penetraban practicamente lo mismo (unas
700 micras), pero a medida que pasaba el tiempo, el fentanilo no podia progresar mas y
era aclarado del cerebro en unos 120 minutos. Opuestamente a esto, la morfina e
hidromorfina seguian penetrando mas profundamente y al finalizar el tiempo del estudio,
unas 5 horas, la morfina lo habia hecho en una profundidad de 3.000 micras. Pero quizas
todavia mas importante que este hecho resultaba la observacién de que el fentanilo
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demostraba una preferencia por la sustancia blanca en oposicion a los farmacos
hidrosolubles que lo tenian por la sustancia gris. La sustancia blanca esta formada
principalmente por membranas axonales plasmaticas que sucesivamente estan envueltas
por multiples capas de células de Schwann, por lo que esta constituida por lipidos en un
80%, lo que conlleva una mayor afinidad por los opioides lipofilicos como fentanilo o

sufentanilo.

Como la sustancia gris carece de mielina, es relativamente hidrofilica, y tiene una mayor
afinidad por los opioides hidrofilicos como la morfina. Los receptores opioides se localizan
en el interior de la sustancia gris de la médula espinal, que esta rodeada de un manto de
sustancia blanca. Los opioides lipofilicos presentes en el LCR difundiran en la sustancia
blanca y desde alli seran aclarados al plasma con rapidez lo que explicaria su alto volumen
de distribucién tras su administracion intratecal. En contraste, los opioides hidrofilicos no
penetraran tan bien pero debido a su mayor tiempo de estancia en el LCR o a su difusion
a través del liquido extracelular de la sustancia blanca alcanzaran los receptores

especificos en la profundidad de la sustancia gris.

Los opioides a nivel raquideo no estan exentos de presentar efectos secundarios, entre
ellos: prurito, retencion urinaria, nauseas y vomitos, y la depresion respiratoria tardia.

La depresion respiratoria tardia sigue siendo el efecto secundario mas temido y que motivo
la busqueda de dosis 6ptimas en los diversos grupos de pacientes para evitar que se

presente sin llegar a perder el efecto de analgesia deseado.

Existen algunas cirugias de miembro pélvico que tiene un alto indice de dolor
posquirurgico el cual puede llegar a incapacitar la movilidad y por lo tanto retrasar el inicio
de la recuperacion como el presentar un dolor de tipo crénico lo cual puede ser desastroso
para el paciente, por lo que se emplean los opioides como adyuvante en la anestesia
espinal.

El dolor posoperatorio es una combinacion de dos procesos fundamentales, la transmision
de impulsos nociceptivos aferentes, generados por la lesion tisular y la sensibilizacion

central producida por un estimulo persistente. Los opiaceos medulares pueden alterar
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ambos procesos mediante la inhibicion pre y posinaptica de la excitacion neural,
reduciendo el estimulo que inicia el proceso de hipersensibilizacidon central. Las ventajas
de la acciébn medular de la morfina en el tratamiento del dolor postoperatorio son

ampliamente conocidas.®

Marco referencial (antecedentes)

En el Hospital Regional 1ro de Septiembre del ISSSTE en Monterrey Nuevo Ledn, México,
de Abril a junio del 2004 realizaron un estudio denominado “Eficacia y seguridad de la
buprenorfina en anestesia espinal en cirugia ortopédica”, donde los objetivos fueron: -
Evaluar la eficacia de analgesia en las primeras 4 horas del postoperatorio; - Valorar y
tratar los efectos secundarios, tales como: nausea, vomito, prurito y depresién ventilatoria,
y Evaluar la necesidad de analgesia de rescate en ese lapso; se estudiaron 40 pacientes
con cirugia de reemplazo total de cadera y rodilla con técnica de bloqueo subaracnoideo,
administrando al grupo B: Bupivacaina 10 mg y al grupo BB: Bupivacaina 10mg +
Buprenorfina 0.075 mg, obteniendo los siguientes resultados: el grupo BB reportd una
analgesia total y mejor en las primeras 2 mediciones y la 3era y 4ta medicion sin diferencia
significativa. Ademas, se presentaron mas efectos secundarios en el grupo BB a
comparacion del grupo B. Teniendo como conclusion que la Buprenorfina es efectiva para
mantener hipoanalgesia en las primeras 2 horas del posoperatorio de cirugia ortopédica
en miembros inferiores, sin embargo, las expectativas de mantener por mas de ese tiempo

el efecto analgésico no se lograron, requiriendo dosis de rescate en casi un 50%.’

En el Hospital Universitario Clinica San Rafael de Bogota, D.C., en el 2012, realizaron el
estudio de “Morfina Intratecal, un estudio descriptivo prospectivo” por parte de la Dra.
Hohana A. Vanegas y colaboradores, teniendo como objetivo 1: Describir la eficacia
analgésica de las dosis de morfina intratecal mas comunmente utilizadas en dichos
pacientes.; 2: Observar y describir la frecuencia de efectos secundarios como depresion
respiratoria, prurito, sedacion, retencion urinaria, nausea y vomito postoperatorio posterior
a la administracion de morfina intratecal.; 3: Cuantificar los requerimientos de analgésicos

de rescate en dicho grupo de pacientes; la poblacion que se estudio fueron 30 pacientes
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que se sometieron a reemplazo total de rodilla; se obtuvo como principal hallazgo la
similitud en cuanto a control de intensidad de dolor en las primeras 24 hrs de
posquirurgico, siendo mayor tiempo en el grupo 2 que usé de 100 mcgr de morfina en
comparacion del grupo 1 donde solo se utilizé 50 mcgr; posterior a las 24 hrs se observé
un comportamiento similar en ambos grupos. En este estudio la diferencia de dolor en los
2 grupos no es clinicamente relevante, pero si existe diferencia de efectos secundarios,
presentando mayores efectos en el grupo de 100 mcgr, sin embargo, los datos deben ser
interpretados con precaucion dado el pequefio tamano de muestra y el disefio descriptivo
del estudio.?

En el Hospital General Docente “Comandante Pinares” de la Habana Cuba, realizaron un
estudio con el uso de Morfina, teniendo como objetivo conocer la dosis éptima de morfina
para analgesia posoperatoria en pacientes operadas de cesarea, con minimos efectos
secundarios, disefando un ensayo clinico, prospectivo controlado aleatorizado,
incluyendo 100 pacientes de cesarea, para control de dolor posoperatorio, teniendo 2
grupos, el 1ero se usaron 80 mg de morfina mas bupivacaina Hiperbarica 9 mg al 0.5%
el 2do con 50 pacientes con 40 mg de Morfina mas bupivacaina Hiperbarica 9 mg al 0.5%.
Se cuantifico la incidencia de dolor con EVA, ademas de nauseas, vomito y prurito durante
las siguientes 24 hrs del postoperatorio, teniendo como resultado una analgesia efectiva,
con el sintoma mas frecuente el prurito, concluyendo que el uso de morfina a dosis bajas

son mejores con la finalidad de evitar efectos secundarios graves.®

En el Hospital Clinico Quirurgico Hermanos Ameijeiras en la Habana Cuba realizaron un
ensayo clinico aleatorizado a ciegas teniendo como objetivo evaluar la eficacia analgésica
y seguridad de dosis unica de morfina intratecal en el posoperatorio de la cirugia de hemi-
abdomen superior de gran envergadura, se realizo el estudio en 40 pacientes empleando
dosis unica de Morfina intratecal de 1 o 2 mcgr/kg de peso del paciente de acuerdo al
grupo de tratamiento, los resultados de la administracion del acto quiruargico fue similar en
ambos grupos, en el de 2 mcgr a las 12 y 24 hrs, los pacientes no refirieron dolor
empleando una dosis de rescate en un 25% solo presentando una complicacion en este
grupo. Llegaron a la conclusion de que la dosis unica de 2 mcgr/kg de Morfina intratecal
es un método eficaz para la analgesia posoperatoria en la cirugia de hemiabdomen
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superior, la incidencia de complicaciones fue baja y se demostré que ambas dosis son

seguras.°

En el departamento de anestesiologia de la facultad de medicina Chhattisgarh, India,
realizé un estudio durante el periodo agosto de 2015 a julio de 2016, el cual incluyé 80
pacientes sometidos a cirugia de la parte inferior del abdomen por debajo del ombligo
(T10) y de las extremidades inferiores dividiéndose en 2 grupos; 1ero es el grupo control
y el 2do grupo se empled buprenorfina 0,06 mg intratecal, de 40 pacientes cada uno.
Todos los pacientes fueron informados sobre la escala analdgica visual preoperatoria.
Después del proceso quirurgico, se registraron observaciones. Se realizé la evaluacion de
los resultados de ambos grupos encontrando que la duracion de la analgesia fue
significativamente mayor en el Grupo Il donde se empled la buprenorfina.'

En el departamento quirurgico, Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad de Caldaz
Manizalez, Colombia, se realizé un estudio observacional publicado en septiembre del
2020, llamado “Comparacion de mezclas de opioides subaracnoideos para cesarea’,
donde el objetivo era comparar la eficacia analgésica clinica al momento de la incision y
en las primeras 12 horas posoperatorias, se dividieron en 3 grupos diferentes, el 1ero con
la mezcla 2 opioides (Hidromorfona/Fentanilo) y anestésico local, el 2do con 2 opioides
(Hidromorfona/Fentanilo) mas anestésico local y el 3ro anestésico local mas 1 opioide,
evaluando el dolor a la incisidn, los efectos adversos y la escala visual analoga de dolor
en 12 horas siguientes. Dentro de los resultados de 71 pacientes gestantes en el estudio,
ninguna sintio dolor a la incision, la escala de dolor postoperatorio a las 3, 6 y 12 horas
fue menor en los grupos que se empled opioide hidromorfona, llegando a la conclusion
que las mezclas de Hidromorfona + fentanilo e hidromorfona sola tiene una ventaja de ser

mas efectivas para el control de dolor posoperatorio. 12

Se realiz6 un estudio en el Hospital of Traumatology and Orthopaedics, Riga, Letonia de
febrero del 2020 hasta mayo del mismo afo, agregando dosis bajas de morfina a la
bupivacaina intratecal para la anestesia espinal, observando el efecto analgésico. El
objetivo del estudio era comparar la eficacia y la seguridad de dosis a 0,1 mg y 0,2 mg de
morfina intratecal (ITM), todos los sujetos fueron aleatorizados en tres estudios, los grupos
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de tratamiento se asignaron a morfina intratecal (0,1 mgy 0,2 mg) ademas de bupivacaina
(15 a 18 mg). El resultado principal fue la intensidad del dolor posoperatorio entre los tres
grupos del estudio dentro de las 24 hrs, El resultado principal en el control, los grupos ITM
0,1 mg, ITM 0,2 mg, respectivamente: 2,56, 0,87, 0,28. Efectos adversos significativos:
prurito en el grupo ITM 0,2 mg (23 % de los sujetos). Teniendo como conclusiones que los
pacientes adultos sometidos a THA bajo anestesia espinal con bupivacaina y 0,2 mg de
morfina tuvieron una analgesia superior a la de los pacientes que recibieron analgesia

espinal con bupivacaina o bupivacaina y 0,1 mg de morfina.'®

Marco conceptual
Los temas centrales de investigacidn, son definidos a continuacion.

Analgesia: Eliminacion de la sensacion de dolor mediante el boqueo artificial de las vias
de transmision del mismo y /o de los mediadores dolorosos, o por desconexion de los
centros de dolor.™

Analgesia posoperatoria: Pérdida de la sensacion del dolor que fue provocado por la

realizacion de un manejo quirurgico y/o a sus complicaciones.

Anestesia: Pérdida de sensibilidad y consciencia a causa de medicamentos u otras
sustancias, impidiendo que los pacientes sientan dolor durante una cirugia u otros

procedimientos.'®

Anestésico local: Farmacos capaces de bloquear de manera reversible la conduccion del
impulso nervioso en cualquier parte del sistema, lo que da lugar a una pérdida de
sensibilidad, aunque la funcidn nerviosa se recupera completamente una vez finalizado su

efecto.'®
ASA: American Society of Anesthesiologisth es una escala de 6 categorias y se usa

ampliamente para evaluar la salud general de los pacientes que recibiran cualquier

Anestésia en un procedimiento quirurgico.

10
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Buprenorfina: Farmaco agonista parcial de los receptores opiaceos, con una potencia
analgésica de 3.5 a 7 veces mayor que la de la morfina. Aparentemente presenta menos
posibilidad de depresion respiratoria, si se compara con otros farmacos opiaceos.!”

Bupivacaina hiperbarica: Anestésico local de larga duracion. Produce un bloqueo acusado
de las fibras nerviosas, indicado para anestesia intratecal (subaracnoidea, espinal) en

cirugia.'®

Bloqueo Subaracnoideo o Espinal: La anestesia espinal es una técnica simple que
proporciona un rapido y profundo bloqueo para cirugia, al inyectar pequefias dosis de

anestésico local en el espacio subaracnoideo.?

Dolor. Experiencia sensorial y emocional desagradable asociada con, o similar a la

asociada con, dafio tisular real o potencial.?°

Escala Numérica Analoga del dolor (ENA): Escala numerada del 1-10, donde O es la
ausencia y 10 la mayor intensidad; el paciente selecciona el numero que mejor evalua la

intensidad del dolor es el mas sencillo y el mas usado. %'

Morfina: Medicamento que se usa para el tratamiento del dolor que va de moderado a
grave. Se une con los receptores de opioides del sistema nerviosos central y algunos otros
tejidos. El sulfato de morfina de elabora a partir del opio. Es un tipo de opiaceo y de

analgésico.??

Narcotico: Toda sustancia que induzca narcosis, es decir, hipnosis o suefio.

Habitualmente se utiliza también para designar a los farmacos opiaceos.?3

Nocicepcion: Término que hace referencia al mecanismo de transduccién (activacion del
receptor) y conversion de una forma de energia, en una forma accesible (impulso
nerviosos), a las regiones superiores del sistema nervioso central, implicadas en la

percepcion de la sensacién dolorosa.?*

11
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Opioide: Tipo de medicamento que se usa para reducir el dolor de moderado a intenso.
Elaborados a partir de la planta del opio (adormidera) o en el laboratorio. Bloquean sefiales
del dolor al unirse a los receptores de opioides en las células nerviosas del encéfalo, la
médula espinal, el tubo digestivo y otros 6rganos del cuerpo.?®

Opiaceo: Sustancia que se usa para el tratamiento del dolor o para producir suefio. Los
opiaceos se derivan del opio o contienen opio.

Sedacion: Consiste en la administracién de sedantes o de anestésicos disociativos para
inducir disminucion del nivel de conciencia mientras se conserva la funcion
cardiorrespiratoria, de forma que puede realizarse un procedimiento médico con poca o

ninguna reaccién o memoria del paciente.?’
Marco legal

. Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud.
Este Ordenamiento tiene por objeto proveer, en la esfera administrativa, al cumplimiento
de la Ley General de Salud en lo referente a la investigacion para la salud en los sectores
publico, social y privado. Es de aplicacion en todo el territorio nacional y sus disposiciones

son de orden publico e interés social.?®

. Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Proteccion Social en Salud.
Este reglamento de orden publico e interés social tiene por objeto regular el Sistema de
Proteccion Social en Salud que se establece en el Titulo Tercero Bis de la Ley General de
Salud y su aplicacion es competencia de la Secretaria de Salud, de los Servicios Estatales
de Salud que cuenten con Regimenes Estatales de Proteccion Social en Salud, en los
términos de la Ley General de Salud y de los acuerdos de coordinacidén que para el efecto
se suscriban, y de las demas dependencias o entidades que resulten competentes.?

o Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA3-2011, Para la practica de la

anestesiologia.
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Tiene por objetivo establecer las caracteristicas que deberan tener los profesionales del
area de la salud y los establecimientos para la atencion médica que practican la
anestesiologia, asi como los criterios minimos de organizacion y funcionamiento que se

deberan cumplir en la practica de esta especialidad. 3°

o Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.
Tiene como objetivo establecer los criterios cientificos, éticos, tecnologicos y
administrativos obligatorios en la elaboracion, integracién, uso, manejo, archivo,

conservacion, propiedad, titularidad y confidencialidad del expediente clinico.'

2. Planteamiento del problema

En el “Hospital Raymundo Abarca Alarcon” la mayoria de los pacientes posoperados por
el servicio de Traumatologia y Ortopedia son de miembro pélvico, llegando a tener hasta
20 cirugias en promedio al mes que realiza este servicio, los cuales llegan a referir dolor
en el periodo posquirurgico inmediato y mediato, valorado por escala analoga verbal del
dolor, en un valor de 5 a 8 de un total de 10, con empleo de analgésicos de rutina por
parte de dicho servicio, que son principalmente antiinflamatorio no esteroideo,
prescribiendo minimo 2 o 3 farmacos de esta familia, antes de iniciar con algun opioide
dedil, basandose en la escalera del dolor, incrementando el riesgo de presentar efectos
secundarios por el uso combinado de estos farmacos causando alguna lesion organica en

estos pacientes.

Algunas de las cirugia realizadas en miembro pélvico presentan un alto riesgo de dolor
cronico, asi como dolor intenso en el postquirargico que hara incomoda su estadia,
ademas de prolongar y percibir una mala calidad en su atencion; este tipo de problemas
suele significar un aumento del uso del recurso humano, costos, gasto extra de insumos
y técnicos, creando la necesidad de emplear medicamentos adicionales durante su
manejo por lo que uno de los medios que se pueden emplear es desde la intervencion

quirurgica durante la técnica anestésica mejorando el dolor al aplicar el medicamento
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como adyuvante al anestésico local y asi emplear una via diferente para evitar el dolor sin

llegar a incrementar el riesgo por el uso combinado de analgésicos.

Con los estudios realizados en otros paises se han sugerido diferentes protocolos y
técnicas analgésicas para el control del dolor en el perioperatorio, siendo la mas empleada
la terapia multimodal en la cual se contempla el emplear diferentes farmacos en diferentes
sitios de accion, causando sinergia ayudando a bloquear la sefializacién, estimulos y
secreciones quimicas causadas por dolor, lo cual favorece a una recuperacion y estancia
hospitalaria mas rapida; Un sitio en donde se puede emplear, es la via intratecal, la cual
se usa para causar una anestesia, desde donde nosotros podemos agregar un
medicamento como adyuvante sin afectar la calidad de la anestesia creando un efecto
analgésico que perdurara después del término de la cirugia.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la eficacia analgésica de la bupivacaina asociada a buprenorfina vs bupivacaina
asociada a morfina para bloqueo intratecal en cirugia de miembro pélvico en el Hospital
“‘Raymundo Abarca Alarcon” en un periodo de 3 meses?

3. Justificacion

Al inicio de la especialidad no era muy comun que se emplearan adyuvantes a nivel
espinal, motivo por el cual y posterior a las sugerencias con uso de articulos médicos se
inicié el uso de Fentanilo, ademas de este opioide se cuenta con Morfina y Buprenorfina
los cuales pertenecen a diferentes familias y llegan a tener diferentes efectos y tiempos
de analgesia posquirurgica, motivo por el cual se volvio atractivo el realizar este estudio

comparativo entre estos 2 farmacos como adyuvantes en cirugia de miembro pélvico.

En el “Hospital Raymundo Abarca Alarcon” se realizan cirugias de miembro pélvico las
cuales basado en la literatura y las recomendaciones del manejo analgésico, se les
reconoce que pueden presentan un alto indice de dolor intenso en el posquirugico es por

eso que se recomienda el uso de analgésicos en diferentes sitios causando sinergia para
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conseguir el control adecuado del dolor evitando la prolongacion de su estancia
intrahospitalaria, asi como afectar la calidad de la atencion llegando a tener una
rehabilitacion temprana, esta terapia llamada multimodal se aplica no es exclusiva para
cirugia de miembro pélvico, tambien se puede emplean en diferentes especialidades

quirurgicas.

La mayoria de la poblacion atendida en los Servicios de Salud es de bajos recursos,
aunado a esto el recurso que se aporta a estos servicios es bajo, por lo que se limita el
empleo de farmacos por los gastos y desabasto de los mismos, asi como técnicas
anestésicas como el uso de bombas de infusién elastoméricas, con las cuales presentan
una buena evolucion del control del dolor durante la estancia intrahospitalaria, ya que son
seguras en la administracion del farmaco con una duracion de 2 a 5 dias, con regulacion
de dosis en caso de requerir mas medicamento, las cuales en hospitales de 3er nivel o en
medio privado tiene un empleo mas comun por la facilidad de su manejo y el tiempo de

vida util.

La investigacion que se realiza es importante no solo para el hospital donde se llevara
acabo, tambien para otros dentro de nuestra region, ya que no existen estudios en este
estado que respalden el empleo de estos farmacos y por ende no se usan, principalmente
por la inseguridad e inexperiencia de los efectos, aun existiendo protocolos y guias sobre
el manejo del dolor posquirurgico, en este sentido, el estudio nos ayudaria a demostrar la
seguridad y eficacia de su empleo en favor a los pacientes, brindandoles una adecuada
atencion y calidad, al disminuir el dolor posterior a un manejo quirurgico, teniendo como
propésito investigar qué medicamento de Buprenorfina o Morfina, es el mejor en conseguir
una analgesia e impactar sobre las cuestiones econémicas y primordialmente en la calidad
de la atencion, realizando en un futuro su empleo con seguridad por parte de los
especialistas adscritos a esta unidad. Por medio de recomendaciones publicadas en
revistas y guias internacionales realizadas por especialistas con amplia experiencia en el
empleo de farmacos, con el uso por diferentes medios de administracion, dando la
confianza de realizarlo en el Hospital General con la finalidad de tener un mejor control

del dolor posterior al evento quirurgico.
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En el hospital la mayoria de los procedimientos quirurgicos por parte del servicio de
traumatologia son de manera urgente, por lo que el empleo de adyuvantes en la anestesia
seria uno de los mejores medios por el cual podemos controlar el dolor. A pesar de la
existencia de multiples farmacos, se seleccionaron 2, existentes en el cuadro basico del
hospital. Los resultados obtenidos, ayudaran a los profesionales de la salud de esta
unidad, a establecer un protocolo de atencidon anestésica en el posoperatorio inmediato
que permita un mejor control del dolor. Dichos resultados seran difundidos en el reporte
de investigacion correspondiente y se buscara su publicaciéon en distintos medios
cientificos escritos y foros de investigacion, para que sean utilizados por los profesionales
de la salud en su practica médica. También con esto, pretendemos mejorar la calidad de
atencion de nuestros usuarios, al ofertarles las mejores acciones en salud basados en la

evidencia cientifica.

4. Objetivos

4.1 Objetivo general

Comparar la analgesia posoperatoria secundaria a bloqueo intratecal, con el uso de
Bupivacaina hiperbarica + buprenorfina vs Bupivacaina hiperbarica + morfina, en
pacientes con cirugia de miembro pélvico atendidos en el Hospital “Raymundo Abarca

Alarcon” en un periodo de 3 meses.

4.2 Objetivos especificos:

- Identificar el tiempo de efecto analgésico de Bupivacaina hiperbarica + buprenorfina en
pacientes sometidos a cirugia de miembro pélvico en el hospital “Raymundo Abarca
Alarcon” en un periodo de 3 meses.

- ldentificar el tiempo de efecto analgésico de la Bupivacaina hiperbarica + morfina en
pacientes sometidos a cirugia de miembro pélvico en el hospital “Raymundo Abarca

Alarcon” en un periodo de 3 meses.
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- Evaluar la analgesia posoperatoria mediante la escala: ENA en las primeras 2, 4, 8, 12
y 24 hrs después del bloqueo intratecal en pacientes sometidos a cirugia de miembro

pélvico en el hospital “Raymundo Abarca Alarcon” en un periodo de 3 meses.

5. Hipo6tesis

En los pacientes que recibieron una cirugia de miembro pélvico que fueron manejados
con bupivacaina mas buprenorfina presentaran una analgesia posquirurgica de menor

duracién que con el uso de bupivacaina mas morfina.

6. Metodologia

Tipo y diseio de estudio:
Se trata de un estudio clinico cuasiexperimental; cuantitativo, analitico, prospectivo y

comparativo.

Limite de tiempo:
De febrero a abril del 2024.

Lugar de realizacion:
Servicio de Anestesiologia del Hospital General de Chilpancingo “Dr. Raymundo Abarca
Alarcén” Chilpancingo, Guerrero.

Poblacién y Muestra:
Se incluiran todos los pacientes sometidos a cirugia de miembro pélvico.

Para obtener la muestra se utilizara la formula para Poblaciones Finitas (se anexa en la
parte inferior), y una vez obtenida, se tomara una muestra no probabilistica, elegida por

conveniencia, de la siguiente manera:
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se realiza de la siguiente manera sustituyendo dicha informacion:

Matriz de Tamanos Muestrales para diversos margenes de error y niveles
de confianza, al estimar una proporcion en poblaciones Finitas

N [tama’o de

Escriba aqui el tamaiio del
5
Escriba aqui el valor de

' 60
uiverso)
p [probabilidad e
de oourrencia)
Nivel de 1-
Confianza | 1-aifa/2 :( 1
(alfa) e L
9% 005 164
95% 0025 195
9% 0015 217
9% 0.005 258

1 Férmula empleada |

donde: n= PH1-p)*

Q2
Z(1- 2)

Matriz de Tamafios muestrales para un universo de 60 con una p de 0.5

Nivel de d [error méximo de estimacion]

Confianza 10.0% | 9.0% | 8.0% | 7.0% | 6.0% | 5.0% | 4.0% | 3.0% | 2.0% | 1.0%
90% R 35 33 2 45 23 53 % 58 59
95% 37 0 43 4 4 52 55 57 59 &0
97% 0 2 45 43 51 53 55 57 59 &0
99, 24 % 4 51 53 55 57 58 59 &0
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El tamano muestral obtenido con un nivel de confianza del 97% y un error de estimacion
maximo del 5.0% es de 53 sujetos de estudio. Los cuales, ante la eliminacidén de pacientes
seleccionados o ante la pérdida de los mismos, seran sustituidos seleccionando otros
pacientes con los mismos criterios para mantener el tamafio muestral, como parte de la

pérdida y reposicion de los sujetos de investigacion.

Se formaran dos grupos de estudio, seleccionados por conveniencia, siendo el grupo “B”
con quienes se empleé la buprenorfina, formado por 26 pacientes; que se comparara con

el grupo “M” al que empleara la Morfina y estara integrado por 27 pacientes.

Criterios de Seleccion de la Poblacion:
Dadas las caracteristicas del estudio, los criterios de seleccion (inclusion, exclusion y

eliminacion) son los mismos para ambos grupos de investigacion.

Inclusién
1. Pacientes de 18 a 70 afos de edad, de ambos sexos, sometidos a cirugia de
miembro pélvico en el Hospital “Raymundo Abarca Alarcon”.

2. Pacientes con estado fisico ASA I-1I-lll.
3. Paciente con un indice de masa corporal (IMC) de 18 a 29.
4. Pacientes sin contraindicacion para anestesia regional (bloqueo subaracnoideo)

que acepten y firmen la carta de consentimiento informado y que acepten participar en la

investigacion.

Criterios de exclusion:
1. Pacientes seleccionados que no deseen participar y que no firmen el

Consentimiento informado.

2. Pacientes con alteraciones psiquiatricas.

3. Historia de alergia a opioides y/o anestésicos locales.

4. Pacientes con patologia de miembro pélvico, menores de 20 afios o0 mayores de 70
afnos.

5. Pacientes con estado de salud (ASA) IVy V.
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Manejados bajo anestesia general.
Uso de Tramadol durante el estudio.
Pacientes que tengan contraindicacion de la Anestesia regional.

© © N o

IMC menor a 18.5 o mayor a 30.

Criterios de eliminacién:

Paciente en el que se requirié un cambio de técnica anestésica.
Paciente que requiriera dosis anestésica subsecuente en quiréfano
Que hayan presentado reacciones adversas a los farmacos utilizados.
Que no se haya podido realizar el procedimiento quirurgico.

o > 0=

Personas que hayan sido seleccionadas y hayan aceptado participar, pero que
durante la recoleccion de la informacién abandonen la investigacion.

6. Pacientes que durante el posoperatorio por su estado clinico no se pueda evaluar
el dolor por medio de las escalas.

7. Pacientes que fallecieran en el acto quirurgico.

Método

Técnica e instrumento de recoleccion de la informacion:

Para recabar la informacidn, a las personas que cumplan con los criterios de inclusion, se
les informara los alcances y todos los aspectos éticos, una vez que acepten participar en
la investigacion mediante la firma del consentimiento informado, se les aplicara una
entrevista personalizada, utilizando como instrumento de recoleccién de la informacién un
cuestionario estructurado, que una parte fue disefiado por el investigador principal y la
otra parte del instrumento de recoleccidn, contara con la escala que ya ha sido probada y
validada en otras investigaciones y se trata de Escala Numérica Analoga del dolor (ENA).
Para garantizar su validez y confiabilidad de este instrumento, sobre todo en el apartado
desarrollado para llevar a cabo esta investigacion, se realizara una prueba piloto en 5
pacientes escogidos al azar, para probar y validar del instrumento de recoleccion de la

informacion. (Anexo 1).
Procedimiento de la obtencion de la informacion:

El llenado de Hoja de Registro y antecedentes, modificado por el investigador, se aplicara

un breve cuestionario que incluya datos como nombre del paciente, edad, sexo, peso,
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talla, estado fisico (ASA), diagndstico prequirurgico, cirugia realizada, opioide empleado,
analgesia posoperatoria, dicha informacion se obtendra en interrogatorio directo, indirecto

e informacioén del expediente cinico.

o Previa valoracién Pre-anestésica, se realizara firma de consentimiento informado,
explicando sobre el procedimiento a realizar, asi como correcto llenado de hoja de
recoleccion de datos y recabado de informacion del expediente clinico de cada paciente,
se ingresara paciente a sala de quir6fano y se iniciara monitoreo tipo | (no invasivo) con
toma de PANI (presion arterial no invasiva), toma de electrocardiograma y oximetria de
pulso para verificacion de estado de oxigenacion, se coloca paciente en decubito lateral
izquierdo o derecho segun lado de afeccidn del paciente, se localiza espacio de region
intervertebral a colocar bloqueo neuroaxial, previa asepsia y antisepsia de region dorso
lumbar en espacio interespinoso seleccionado, se infiltra piel con lidocaina al 1% (40mg),
se introduce aguja Touhy No. 17 hasta llegar al espacio epidural con picking positivo,
posterior se inserta aguja Whitacre (aguja espinal) No 25-27 mm, hasta llegar a espacio
subaracnoideo con salida de liquido cefalo raquideo (LCR), se administrara una dosis de
Bupivacaina Hiperbarica 150 mcg/kg + Opioide tipo Morfina (100 mcg), a los pacientes
del grupo “M” o Bupivacaina hiperbarica 150 mcg/kg + Opioide tipo Buprenorfina (60 mcg),
a los pacientes del grupo “B”, posteriormente se colocara y fijara cateter peridural, se
reposiciona paciente a decubito supino, se recolectara informacién durante el

transanestésico, en la Unidad de Cuidados Postanestésico y en hospitalizacion.
Aplicacién de las escalas de evaluacion:

. Una vez terminado el procedimiento quirurgico, se evaluara la eficacia analgésica
de Bupivacaina Hiperbarica asociada con Morfina vs Bupivacaina asociada con
buprenorfina en bloqueo espinal para cirugia de miembro pélvico, aplicando la escala
numeérica de evaluacion de dolor (ENA), la cual se califica del 0-10 siendo 1 nada de dolor
y 10 el peor dolor que ha tenido, facilitando de esta manera la obtencion de la informacién
de acuerdo al nivel cultural del paciente, concretando por parte del investigador principal,
para la presente investigacion solo el valor dado en escala numeérica (ENA), donde O es
dolor nulo, 1-3 es un dolor leve, 4-6 dolor moderado y mayor de 7 un dolor severo, asi
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también se utilizara la escala registrando dicha informacion a las 2, 4, 8, 12 y 24 hrs

posterior al procedimiento anestésico, promediando los valores para dar una calificacion.

Procesamiento y analisis estadistico de la Informacion:

Una vez recabada la informacion, se realizara la tabulacién de las variables que se van a
capturar en el Programa Estadistico Informatico: Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS) version 19, previa codificacion de la informacion en codigos numéricos,
mediante este programa se obtendran las frecuencias simples (numeros absolutos y
porcentajes), asi como estadisticas descriptivas mediante medidas de tendencia central
(media o promedio, mediana, moda) y medidas de dispersion (rango, varianza y
desviacidn estandar), dichos resultados o informacion, seran presentados mediante
cuadros simples univariados y bivariados, asi como graficas de sector, histogramas, de
barras y de lineas y como medidas de asociacion se utilizara Odds Ratio o Razén de
Momios y Chi Cuadrada.

Variables:
Variable Dependiente: Eficacia analgésica en la cirugia de miembro pélvico.

Variables Independientes: Edad, sexo, peso, estatura, ASA |, Il y Ill, cirugia realizada,
Opioide empleado, escala ENA, AINES empleados.

Cuadro de operacionalizacion de las variables (Anexo 2).

Limitaciones Metodolégicas:

Las Limitaciones Metodoldgicas de este estudio pudieran ser:
X Errores en la seleccidn del universo, ya que la muestra no sera probabilistica,
porque se seleccionara por conveniencia, o que ocasiona que los resultados no puedan

ser inferidos a la poblacion en general.
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<> Sesgos en la estructura del Instrumento de Recolecciéon de la Informacion
(Cuestionario elaborado por el investigador para tal fin), en el cual pueda faltar informacion
importante que no se tomd en cuenta.

X Otra limitacion tal vez sea el sesgo de memoria del entrevistado, que pueda ser
que, de las preguntas del cuestionario, no recuerde alguna informacion.

X Un error mas puede deberse al sesgo de respuesta del entrevistado, es decir, que
puede mentir al responder y proporcionar informacion no fidedigna.

7. Consideraciones éticas

En todo el desarrollo de esta investigacion se intentara limitar e incluso evitar cualquier
dafio que pudiera haberse infligido a cualquier paciente que participe en esta
investigacion, asi mismo se le garantizara completa libertad de incluirse o no en esta
investigacion a los pacientes. Motivo por el cual esta investigacion estara regida por los
principios basicos de la declaracién de Helsinki para las investigaciones en donde se vean

implicados seres humanos.

El principio basico es el respeto por el individuo (Articulo 8), u derecho a la
autodeterminacion y el derecho a tomar decisiones informada (consentimiento informado)
(Articulos 20, 21 y 22) incluyendo la participacion en la investigacion, tanto al inicio como
durante el curso de la investigacion. El deber del investigador es solamente hacia el
paciente (Articulos 2, 3y 10) o el voluntario (Articulos 16 y 18), y mientras exista necesidad
de llevar a cabo una investigacion (Articulo 6), el bienestar del sujeto debe ser siempre
precedente sobre los intereses de la ciencia o de la sociedad (Articulo 5), y las
consideraciones éticas deben venir siempre del analisis precedente de las leyes y
regulaciones (Articulo 9).

El reconocimiento de la creciente vulnerabilidad de los individuos y los grupos necesita
especial vigilancia (Articulo 8). Se reconoce que cuando el participante en la investigacion
es incompetente, fisica 0 mentalmente incapaz de consentir, o es un menor (Articulos 23
y 24) entonces el permiso debe darlo un sustituto que vele por el mejor interés del
individuo. En este caso su consentimiento es muy importante (Articulo 25).

En el anexo 3 se puede apreciar el consentimiento informado utilizado durante esta

investigacion.3?
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Se garantizara el respeto a los principios y guias éticos para la proteccion de los sujetos
humanos de investigacién, consagrados en el informe Belmont. Dicha expresion
"principios éticos basicos", se refiere a aquellos criterios generales que sirven como base
para justificar muchos de los preceptos éticos y valoraciones particulares de las acciones
humanas. Entre los principios que se aceptan de manera general en nuestra tradicion
cultural, tres de ellos son particularmente relevantes para la ética de la experimentacién
con seres humanos: Los principios de respeto a las personas, de beneficencia y de

justicia.3?

Los cuatro principios basicos de la Bioética, que son:

1. Beneficencia. La investigacion proporcionara informacion para que la institucion
analice la aplicacion de nuevas estrategias que permitan dar una mejor atencion con
calidad y calidez, evitando el dolor postquirurgico, beneficiando asi en el desarrollo y
necesidades de los propios pacientes y mejor calidad por parte de la Institucion.

2. No maleficencia. No se realizaran procedimientos innecesarios a los pacientes, con
excepcion de la aplicacidn de anestésicos mediante el bloqueo espinal.

3. Autonomia. Las participantes seran capaces de decidir su participacion en el
estudio. Se respetara la privacidad y confidencialidad de la informacion proporcionada.

4. Justicia. El estudio se realizara sin distincion o discriminacion alguna en relacion a
sexo, edad o tipo de lesidén de cadera. Los datos no seran alterados a la conveniencia del

investigador.

Se garantizara que los datos se mantendran en anonimato. Este proyecto sera evaluado

por el Comité Estatal de Investigacion.

Para lo cual, una vez autorizada esta investigacion, a cada persona que acepte participar

en este estudio se le solicitara firme el consentimiento informado (Anexo 3).
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8. Cronograma

La programacion se realizé mediante una grafica de Gantt, por medio del cual se exponen
el tiempo de dedicacion previsto para las diferentes tareas o actividades a lo largo del

periodo en que se pretende realizar la investigacion. (Anexo 4).

9. Presupuesto

La programacion del presupuesto se realizé mediante un cuadro disefiado para tal fin, por
medio del cual se describen el costo de los recursos materiales, financieros y humanos;
asi como gastos sensibles e insensibles a fin de valorar adecuadamente el costo total

aproximado del proyecto. (Anexo 5).
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10.Resultados

Sexo
- En relacion al sexo, se observan 23 mujeres siendo un 43.4% y 30 hombres el 56.6%

restante. (Tabla 1. Grafica 1)

Tabla 1: Distribucién por Sexo Grafica 1: Distribucion por sexo.
Frecuencia de

Sexo sexo % Sexo

Mujer 23 43.4

Hombre 30 56.6

Total 53 100

Fuente: Instrumento disefiado por el investigador. ® Mujer m Hombre

Edad.

- Se manejaron 4 grupos de edad, de los cuales quien tuvo mas frecuencia fue el de 60 a
70 anos, y con menor frecuencia fue el de mayores de 80 afios con 4 personas, los grupos
restantes (18-392 y 40-59) con 8 pacientes respectivamente. (Tabla 2. Grafica 2)

Tabla 2: Distribucién por Edad. Grafica 2: Distribucion por Edad.
Fx Edad

Edad Fx Edad %

18-39 8 151 40

40-59 8 151 30

60-70 33 62.2 20

>80 4 7.5 10

77 -
Total 53 5.1 0
18-39 40-59 60-70 >80

Fuente: Instrumento disefiado por el investigador.
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TALLA

- En relacion a la talla se clasificaron en 6 grupos, de los cuales 2 no obtuvimos ningun
paciente, siendo el mas frecuente el grupo de 1.60 a 1.69 cm con 24 pacientes siendo el
45.2% del total de nuestra poblacion. (Tabla 3. Grafica 3).

Tabla 3: Distribucion por talla. Grafica 3: Distribucion por talla.
Estatura del

paciente en cm. | Estatura % Estatura

<1.39 0 0

1.40-1.49 5 9.4 ;5)

1.50-1.59 17 32 15

1.60-1.69 24 45.2 10

1.70-1.79 7 13.2 P | ' o
>1.8 0 0 0

9
N I N N
Fuente: Instrumento disefiado por el investigador.

PESO

- En relacion al peso se clasificaron en 6 grupos siendo el grupo mas frecuente el de 61-
70kg con 24 pacientes, seguido por 12 pacientes el grupo de 71-80kg, y el grupo con 1
solo participante con un peso >90kg. (Tabla 4. Grafica 4)

Tabla 4: Distribucion por peso Grafica 4: Distribucion por peso.

Peso del paciente | NiUmero de .

en Kilogramos pacientes % Peso del paciente

50-54 3 5.7
25

51-60 8 15.1 20

61-70 24 45.3 15

71-80 12 22.6 10 l

81-90 5 9.4 5 l '

- -
>50 1 1.9 50-54 51-60 61-70 71-80 81-90 >9

Fuente: Instrumento disefiado por el investigador.
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DIAGNOSTICO PRE QUIRURGICO

- Los diagnosticos pre quirurgico de los pacientes participantes fueron 7 diferentes, de los
cuales 2 diagndsticos tuvieron 1 solo paciente, siendo el mas frecuente la Gonartrosis con
16 pacientes en el grupo B y 13 pacientes en el grupo M, seguido de la fractura de tibia y

peroné con 4 pacientes en cada grupo. (Tabla 5. Grafica 5)

Tabla 5: Distribucién diagnéstico. Grafica 5: Distribucion por diagndstico.
Grupo | Grupo . . L,
Dx Pre quirdirgico B M Diagnostico Pre Quirurgico
Fx Tibia y Perone 4 4 ” 16
Retiro de Material 1 0 15 3
Fx Tibia 3 3 10 7 44 33 5
1 1 11 1
Gonartrosis 16 13 > B DL = N
Fx Femur 1 5 A \ & NN
o(\ N _®\ b§ Q O <2
Fx Tobillo 1 1 RSP
@ .
Fx de Patela 0 1 Nl & &
<(+ Qg,}' Qko (JQ}
Total 26 27
B GrupoB mGrupoM
Fuente: Instrumento disefiado por el investigador.
ASA
- Dentro de nuestros criterios de inclusion se aceptaron pacientes con ASA |, Il y Il

obteniendo solo 1 paciente con ASA | perteneciente al grupo de Morfina, los pacientes con
ASA Il fueron los mas frecuentes, 18 en el Grupo By 11 en el Grupo M, y los de ASA II,
13 pertenecen al grupo B y 15 al grupo M. (Tabla 6. Grafica 6)

Tabla 6: Distribucion por ASA. Grafica 6: Distribucion por ASA.
ASA GRUPO B | GRUPO M Clasificacion ASA
| 0 1
20
I 13 15 15
10
I 18 11 5 0 1
Fuente: Instrumento disefiado por el 0 ¥ nd

investigador. I I I

mGRUPOB mGRUPOM

28



TRANSFORMANDO ) . 2
GUERRERO | = nio s ) SECRETARIA DE SALUD
S OBENODEL ESADG SALUD SUBSECRETAR iA DE PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES
SOBIERNC ~ DIRECCION DE SERVICIOS DE SALUD
SUBDIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE MEXICO

Promedio de analgesia postoperatoria a las 2 horas segun ENA.

- Se realizé la medicion del dolor a las 2 horas por medio del cuestionario de ENA,
promediando el resultado por cada grupo de estudio el cual se es reportado en la grafica,
observando que el valor de ENA en el Grupo M es mucho menor en el Grupo B. (Tabla 7.
Gréfica 7)

Tabla 7: Distribucién por ENA a las 2 horas. Grafica 7: Distribucion por ENA a las 2 horas.

ENA 2 HR
S ENA 2 HRS
BUPRENORFINA [ 1.19
MORFINA 0.11

Fuente: Instrumento disefiado por el

investigador.

BUPRENORFINA MORFINA

Promedio de analgesia postoperatoria a las 4 horas segun ENA.
- Al medir y promediar por el cuestionario de ENA a las 4 horas se observa que el Grupo
B presenté menor dolor que el Grupo M. (Tabla 8. Grafica 8)

Tabla 8: Distribucion por ENA alas 4 hrs  Grafica 8: Distribucion por ENA a las 4 horas.

ENA 4 HRS
ENA 4 HRS
BUPRENORFINA |3.35
MORFINA 3.48
Fuente: Instrumento disefiado por el ’

investigador.
BUPRENORFINA MORFINA
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Promedio de analgesia postoperatoria a las 8 horas segun ENA.
- Al evaluar el dolor a las 8 horas se observa que los pacientes del Grupo M presentan
menor dolor que los del Grupo B, aunque no es una diferencia significante. (Tabla 9.

Gréfica 9)

Tabla 9: Distribucion por ENA a las 8 horas. Grafica 9: Distribucion por ENA a las 8 horas.

ENA 8 HRS ENA 8 HRS
BUPRENORFINA [4.5
MORFINA 4.44

Fuente: Instrumento disefiado por el

BUPRENORFINA MORFINA

investigador.

Promedio de analgesia postoperatoria a las 12 horas segun ENA.
-La evaluacién a las 12 horas nuevamente se observa que los pacientes del Grupo M
presentan menor dolor en promedio en comparacion que los del Grupo B, con una

diferencia no significativa. (Tabla 10. Grafica 10)

Tabla 10: Distribucion por ENA a las 12 horas. Grafica 10: Distribucion por ENA a las 12
horas.

ENA 12 HRS
BUPRENORFINA |5 ENA 12 HRS
MORFINA 4.67

Fuente: Instrumento disefiado por el

investigador.

BUPRENORFINA MORFINA
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Promedio de analgesia postoperatoria a las 24 horas segun ENA.
- El promedio del valor de ENA a las 24 horas de la dosis se observa que presenta menor
dolor el Grupo M teniendo un valor promedio de 4.52 en compraciéon de un valor de 5 en

el Grupo B. (Tabla 11. Grafica 11)

Tabla 11: Distribucion por ENA a las 24 horas. Grafica 11: Distribucion por ENA a las 24 horas.

ENA 24 HRS
BUPRENORFINA|5 ENA 24 HRS
MORFINA 4.52

Fuente: Instrumento disefiado por el

investigador. '

BUPRENORFINA MORFINA

Promedio General de ENA en ambos grupos.

- En la grafica se reporta el resultado del promedio de las 5 evaluaciones de ENA que se
realizaron en ambos Grupos, reportando una menor puntuacion de dolor en el grupo M.
(Tabla 12. Gréfica 12)

Tabla 12: Distribucion ENA en promedio general. Gréafica 12: Distribucion ENA en
promedio general.

Promedio ENA
BUPRENORFINA | 3.68
MORFINA 3.64

PROMEDIO ENA

Fuente: Instrumento disefiado por el

investigador.

BUPRENORFINA MORFINA

31



00 NN AUTIRORA
SR : L)

=05 =

TRANSFORMANDO

GUERRERQ | Siremeirce ) SECRETARIA DE SALUD
conernoneisang | DALUD  SUBSECRETAR iA DE PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES
v DIRECCION DE SERVICIOS DE SALUD

SUBDIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE MEXICO

AINES empleados.

- Se investigd que combinaciones de AINES fueron empleados durante el postoperatorio,
llegando a encontrar 5 diferentes combinaciones siendo la mas frecuente la de diclofenaco
con paracetamol empleada en 13 pacientes del Grupo B y 16 de Grupo M, seguida de las
combinaciones ketorolaco + diclofenaco + paracetamol y diclofenaco + metamizol +
paracetamol con 9 pacientes cada combinacion. (Tabla 13. Grafica 13)

Tabla 13: Distribucién de AINES empleados

Tipo de analgesia endovenosa Grupo B Grupo M

Ketorolaco/Paracetamol 1 3
Diclofenaco/Paracetamol 13 16
Metamizol/Paracetamol 0 2
Ketorolaco/Diclofenaco/Paracetamol 4 5
Diclofenaco/Metamizol/Paracetamol 8 1
Total 26 27

Grafica 13: Distribucion de AINES empleados.

AINES empleados

14
12
10

ONP~OY0

HGrupoB mGrupoM

Fuente: Instrumento disefiado por el investigador.
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11. Discusion

El empleo de farmacos, especificamente opioides dentro del espacio subaracnoidea para
presentar una mejor analgesia postquirurgica, no es un tema nuevo para protocolo de
tesis, sin embargo, al realizar este tipo de estudio dentro de un hospital rural donde no era
cotidiana la mezcla con el anestésico local para un anestesia regional fue un reto, ademas
de lo que implica el realizarlo siendo la primera generacion de residentes en este hospital,
ya que no se contaba con la infraestructura, metodologia, ni maestros asignados para

guiar la realizacion de protocolos.

El realizar un estudio prospectivo, cuasiexperimental entre 2 farmacos conocidos por el
servicio de anestesiologia, pero lo cuales no eran empleados como adyuvantes en
anestesia regional por todos, si no solo por algunos pocos, fue lo que me atrajo a realizar
este tipo de estudio comparativo, ya que se observaba una mejoria en la analgesia
postquiruargica en los pacientes sometidos a procedimientos como cesareas e
histerectomia, que sabemos que tienen alto nivel de dolor en un postquirurgico temprano
y hasta puede llegar a ser cronico, ademas de no encontrar abundante bibliografia que

compararan estos opioides.

En relacion al estudio que se realizé en el Hospital Regional 1ro de Septiembre del ISSSTE
en Monterrey Nuevo Leon’, donde la conclusion fue favorable a que el uso de Buprenorfina
causa una mayor analgesia postquirurgica, este resultado es similar con el actual estudio,
ya que la Buprenorfina genera una mejor analgesia postquirurgica dentro de las primeras
2 y 4 horas, si bien fue un estudio no comparativo con otro opioide, si se manifiesta una

mejor analgesia el uso de este farmaco.

En otro estudio realizado en el Hospital Universitario Clinica San Rafael de Bogota®, donde
emplearon Morfina intratecal a una dosis inferior en un grupo y en el otro grupo
comparativo una dosis similar al del nuestro protocolo, en tipos de cirugias similares a las
que se expusieron los pacientes dentro de este protocolo, llegaron a la conclusién que los
100mcgr de Morfina son efectivos para el control de dolor hasta las 24 horas, este
resultado es similar al que obtuvimos en las observaciones de las 12 y 24hrs.
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En el Hospital Clinico Quirurgico Hermanos Ameijeiras en la Habana Cuba'®, se realiz
un estudio donde se empled Morfina intratecal, comparando 2 dosis diferentes de morfina,
a diferencia de nuestro protocolo que se empled dosis estandar en todos los pacientes,
los resultados de su estudio en la Habana obtuvieron buen efecto analgésico en sus
grupos y en el grupode de 2mcg/kg presentaron mas efectos secundarios, a diferencia del
nuestro que con la dosis estandar de 100mcg no se presentaron dichos efectos

secundarios.

En India'" realizaron un estudio donde se comparé un grupo control y el grupo donde se
agrego Buprenorfina, en cirugias de miembro pélvico, observado en ambos estudios que
el empleo de Buprenorfina a nivel subaracnoideo causa una mayor analgesia, asi como

un efecto mas prolongado en cirugias de miembro pélvico.

En comparacion con el estudio realizado por el hospital de Traumatologia y Ortopedia en
Riga, Letonia’3, que manejaron las mismas dosis de morfina que en nuestro protocolo de
100mcrgs, se observé que tiene buen efecto analgésico a esta dosis con menos efectos
secundarios, a diferencia del grupo con el que se comparo su protocolo; en nuestro estudio

fueron similares los resultados.

En diferentes estudios del marco referencial, se puede observar la relacion que existe
entre el efecto analgésico con el empleo de opioides en el espacio subaracnoideo, todos
presentan tasa de éxito al emplear algun farmaco desde su anestesia, claro esta que es
importante mantener los rangos de seguridad para no causar esos efectos secundarios
que en algunos estudios presentaron, en el nuestro no se realizaron cuestionamientos
especificos a este respecto, sin embargo algunos pacientes comentaron tener nauseas

en el postquirurgico.
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12.Conclusion

Este estudio se realizé en 53 pacientes, en el Hospital General de Chilpancingo, Guerrero
donde se compararon 2 farmacos en relacién a su efecto analgésico, participaron 23
mujeres y 30 hombres, con una clasificacion de ASA de [, Il y Ill, siendo la mas frecuente
en el grupo de M el ASA Il y en el grupo de B ASA I, se administré el farmaco en 7
diferentes diagndsticos pre quirurgicos, siendo el mas frecuente la Gonartrosis de rodilla,

y se administraron 5 diferentes esquemas de analgesia con AINES.

Al realizar el cuestionario de ENA, a las 2 horas nos reportaron un valor de 1.19 en
promedio de los 26 pacientes del Grupo B, y 0.11 en promedio del Grupo M; el mismo
cuestionario a las 4 horas presentando menor escala de ENA el Grupo B con un 3.35 en
promedio y un 3.48 del Grupo M. A las 8 horas incremento el dolor en los pacientes del
Grupo B con un 4.5 en promedio, comparado con un 4.4 del Grupo M. A las 12 horas el
Grupo B reporto un valor de 5y el Grupo M un valor de 4.67. A las 24 horas el Grupo B
presentd nuevamente un promedio de dolor de 5 y el Grupo M con un valor de 4.52. El
promedio del valor de ENA, fue en el Grupo B de 3.68 y el Grupo M de 3.44, por lo que
los pacientes del Grupo M reportaron menos dolor durante la investigacion. En general los
pacientes del grupo M presentaron menor dolor que los del Grupo B a excepcion de las 4
horas donde presentaron menos dolor los pacientes del Grupo B, sin embargo, estas

diferencias no fueron estadisticamente significativas (p>0,90).

El empleo de farmacos a nivel subaracnoideo como parte de una terapia multimodal es
seguro y es facil de emplear, siempre y cuando se respeten las dosis, no solo sera
benéfico para el paciente al disminuir su dolor y acelerar su pronta recuperacion, si no que
mejorara la calidad en la atencidn y disminuira los costos por el menor empleo de farmacos
de rescate, sobre todo en este tipo de pacientes que presentan dolor intenso al no emplear
un opioide en la anestesia.

Existen diferentes opioides que se pueden emplear, por sugerencias bibliografias se tiene

consideracion por algunos, sin embargo, en este estudio que realizamos no existe gran

35



0 NN ATORRE
e L)

= dﬁ% % =
i X

TRANSFORMANDO

GUERRERQ | Siremeirce ) SECRETARIA DE SALUD
SOBERTODELESTADO SALUD SUBSECRETAR iA DE PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES
DIRECCION DE SERVICIOS DE SALUD

2021 - 2027

SUBDIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE MEXICO

diferencia en la puntuacion final de ENA comparando el Grupo B con el Grupo M, ambos
estan dentro de un nivel de 3 en promedio en 24 horas, lo cual sorprende, ya que se
esperaria un mejor efecto de la Morfina, que se considera el opioide por excelencia, siendo
mas lipofilico y sobre todo por su efecto prolongado, incluso en nuestros resultados en la
puntuacion de ENA a las 12 y 24 hrs fue menor.

El mejor opioide para usarse a nivel subaracnoideo seria el que exista en el hospital, este
estudio se realiz6 en un hospital de zona, y aun asi, durante su realizacion existio escasez
de los farmacos utilizados en el protocolo, lo cual nos lleva a sugerir que se realice una
gestion permanente, para que exista una dotacidén constante de opioides en el servicio de
anestesiologia, ya que garantiza el alivio del dolor hasta en las primeras 24 horas después

de una administracion unica, con escasos efectos colaterales.
Ya que como se ha comentado ampliamente, se llega a concluir que la utilizacion de un

opioide intratecal tendra un efecto benéfico hacia la calidad y el dolor del paciente, siendo

efectivo el empleo de Buprenorfina y en mayor medida la Morfina.
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Anexo 1. CUESTIONARIO PARA LA RECOLECCION DE LA INFORMACION.

“Eficacia analgésica del bloqueo intratecal

con Bupivacaina Hiperbarica +

Buprenorfina vs Bupivacaina Hiperbarica + Morfina en cirugia de miembro pélvico

en el “Hospital Raymundo Abarca Alarcon” en un periodo de 3 meses”

1. Fecha 2. No de expediente:

2. Nombre del paciente:

3. Diagndstico prequirurgico:

4. ASA:

5.Cirugia realizada:

6. Sexo: 7. Edad: Anos 8. Peso: kg 9. Talla: m.
10. Opioide empleado:

Bupivacaina hiperbarica + buprenorfina:

Bupivacaina hiperbarica + morfina:
11. Postoperatorio

ENA 2 HRS 4 HRS 8 HRS 12 HRS 24HRS
VALOR

12 ENA en promedio:

13 AINES empleados:
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Anexo 2. Operacionalizacion de Variables.

Tipo de variable

Nombre de la Concepto o Indicadores de | Definicién Fuente de Pregunta
3 y escala de 3 3 .
Variable definicion L evaluacion Operacional informacioén (item)
medicién
Dependiente,
Cualitativa
Ordinal Razones, Valor que fue
La analgesiaes la
i proporciones, | promediado
eliminacién de Ila
Eficacia i Intensidad  del | porcentajes de los valores | Interrogatorio
sensacion de dolor, Pregunta 12
Analgesia i dolor: del promedio|de ENA por |directo
sin pérdida de
. 0 = ausencia de la escala|horario.
consciencia.
1-4 = leve ENA
5-7 = moderado
7-10 = intenso
Independiente,
Edad en afios
. Cualitativa, de Medidas de
Tiempo que ha . . cumplidos Interrogatorio
. intervalo Tendencia . .
vivido una persona que manifiesta directo e
. Central y de
Edad u otro ser vivo . . . el paciente o indirecto Pregunta 7
18-39 ainos Dispersion;
contando desde su . . registro en el Expediente
40-59 afios proporciones, . .
nacimiento. expediente clinico
60-70 afios porcentajes .
clinico
>80 afios
Conjunto de las
peculiaridades que
caracterizan los
individuos de una
Independiente, Sexo que
especie Interrogatorio
Cualitativa manifiesta el
dividiéndolos en i Razones, directo e
dicotémica paciente o
Sexo masculinos y proporciones, indirecto Pregunta 6
registrado en
femeninos, y hacen porcentajes Expediente
Hombre el expediente
posible una . . clinico
. Mujer clinico
reproduccion que se
caracteriza por una
diversificacion
genética.
Independiente, Medidas de
Cualitativa  de . Peso
Accis q | Tendencia istrad
ccién e alj registrado en
intervalo Central y de| 9 Expediente
Peso gravedad sobre los 3 kilogramos en i Pregunta 8
50 k. Dispersion; . clinico
cuerpos <50 kgs . el expediente
51-60 kgs proporciones, clinico
61-70 kgs porcentajes

42




TR NACIONAL AUTONTA 3 77
T i)

=N, o

TRANSFORMANDO <ECRETARIA D >
SECRETARIA DE SALUD U
% SALUD SUBSECRETAR iA DE PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES

] DIRECCION DE SERVICIOS DE SALUD
SUBDIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

2021 - 2027

DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE MEXICO

71-80 kgs
81-90 kgs
Mas de 90 kgs
Independiente,
Cualitativa de
Talla
Medida numérica de Tendencia
registrada en
una persona desde |<1.39m Central y de Expediente
Talla metros en el Pregunta 9
el pie hasta el vértice | 1-40-1.49 m Dispersion; Clinico
expediente
de la cabeza 1.50-1.59 m proporciones, lini
clinico
1.60-1.69 m porcentajes
1.70-1.79 cm
Mas de 1.80 m
Independiente
La escala American L.
Society of Cualitativa
Anesthesiologisth | ordinal
Physical Status
(ASA PS) es una de
las escalas mas | ASA |=Paciente
usadas conel R Nivel de ASA
5si sano. azones,
prop03|_t o de registrado en Expediente
ASA categorizar y ASA lI=Paciente | proporciones, ] Pregunta 4
comunicar el riesgo el expediente Clinico
del paciente de con enfermedad | porcentajes i
clinico
someterse a sistémica
cualquier
procedimiento que | controlada
requiera anestesia, | ASAlll=Enferme
permitiendo valorar L
su estado dad  sistémica
fisiologico. descontrolada
Independiente, Tipo de
Cualitativa cirugia
Procedimiento para
Nominal Razones, realizada,
Cirugia reparacion de Expediente Pregunta 5
3 proporciones, | registrada en )
realizada fracturas o protesis Clinico
3 Proétesis porcentajes el expediente
de miembro pélvico i
Fractura clinico
Otras
Independiente
Medicamento  que
Cualitativa
sera empleado de
dicotomica
forma eficaz, Opioide
Razones,
Opioide efectivo y seguro . . utilizado, Expediente
Opioide: proporciones, i Pregunta 10
empleado para el paciente en registrado en | clinico
i - Bupivacaina | porcentajes
combinacién de el expediente
Hiperbarica 150 )
Bupivacaina clinico.
mcg/kg +
Hiperbarica
Opioide tipo
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Morfina (100
mcg)

- Bupivacaina
hiperbarica 150
mcg/kg +
Opioide tipo
Buprenorfina (60

mcg)

Independiente

Cualitativa
nominal
AINE el cual se
empleara de manera AINE utilizado
Ketorolaco 30mg
rutinaria para el Razones, en el paciente, .
AINES IV c/8hrs Expediente
control del dolor, el proporciones, | registrado en i Pregunta 13
Empleados i Metamizol 1gr IV . . clinico
cual dependera de la porcentajes el expediente
. . c/12hrs .
disponibilidad en el| | clinico
Diclofenaco

Hospital
75mg IV c/12hrs

Paracetamol 1gr
IV c/8hrs
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ANEXO 3. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Por medio del presente acepto participar en el proyecto de investigacion titulado “Eficacia
analgésica del bloqueo intratecal con Bupivacaina Hiperbarica + Buprenorfina vs Bupivacaina
Hiperbarica + Morfina en cirugia de miembro pélvico en el “Hospital Raymundo Abarca Alarcon”
registrado ante el Comité Estatal de Investigacion en salud y se me han informado los siguientes

aspectos:

- Informacién sobre qué es una investigacion.

- El objetivo o proposito del estudio.

- El tratamiento del estudio.

- Laforma y probabilidad de asignacion a cada tratamiento, en caso de que sean estudios

- comparativos.

- Los procedimientos que se llevaran a cabo.

- Los riesgos o molestias y aspectos experimentales del estudio.

- Los beneficios esperados; si no hubieran beneficios directos para el paciente se debe de
especificar este aspecto.

- Las alternativas de tratamiento.

- Los compromisos del investigador.

- Los compromisos que asume el sujeto de investigacion.

- La gratuidad de todos los farmacos, productos y los procedimientos.

- El tratamiento médico que se proporcionara en caso de dafos derivados o lesién relacionada
con el estudio.

- Debe hacerse constar que la participaciéon es voluntaria, puede rehusarse a participar o
retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de expresar las razones de su
decision o sin pérdida de los beneficios a los que tiene derecho.

- El permiso para acceder en forma directa a los registros de la investigacion.

- Se deberan incluir los nombres de monitores, auditores y proporcionarlos al CEEIl y a la
autoridad sanitaria competente, sefialando sus alcances, respetando la confidencialidad de la
persona.

- Informacién acerca de que los datos de identificacion se mantendran en forma confidencial
asegurando que si los resultados del estudio se publican, la identidad se mantendra en forma
confidencial y resguardada.

- Las circunstancias por las cuales se puede dar por terminado el estudio.

- La duracion del estudio.
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- El numero aproximado de participantes en la investigacion.
Carta de consentimiento informado

(segunda parte)

Por medio del presente acepto participar en el proyecto de investigacion titulado “Eficacia
analgésica del bloqueo intratecal con Bupivacaina Hiperbarica + Buprenorfina vs
Bupivacaina Hiperbarica + Morfina en cirugia de miembro pélvico en el “Hospital
Raymundo Abarca Alarcon” registrado ante el Comité Estatal de Investigacion en salud.

He sido invitado a participar en una investigacion para valorar la efectividad analgésica.

Me han informado que los riesgos son

También me han informado que recibiré de forma gratuita el medicamento

Mi médico me dio una explicacion clara y lei la informacion sobre la investigacion, tuve
oportunidad de hacer preguntas y mis dudas han sido resueltas. Acepto voluntariamente
participar en este estudio y entiendo que tengo derecho a retirarme de la investigacion,
sin perder mis derechos como paciente de este hospital.

Nombre del participante
Direccion Teléfono
Firma del participante
Fecha (Dia/Mes/ARo)

Nombre del Testigo
Parentesco
Direccion
Teléfono

Firma del Testigo
Fecha (Dia/Mes/ARo)

Nombre y firma de quien solicito el Consentimiento
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Anexo 4. Cronograma del trabajo de investigacion.

2023-2024 Octubre- Diciembre- Febrero-abril Abril
noviembre enero
ACTIVIDAD / SEMANAS 112 |3 |4 |12 (3 (4|1 |2 |3 |4 |1 |2 |3 |4

Pregunta de investigacion,
busqueda y recuperacion de

informacion

Marco teodrico, Justificacion

Planteamiento del problema y

objetivos
Objetivos. Justificacion.
Hipotesis
Material y métodos,

Bibliografia y Anexos.

Revision y Autorizacion del
protocolo por el Comité
Intrahospitalario de

Investigacion.

Registro de protocolo y
solicitud de autorizacién por

autoridades

Prueba Piloto

Recoleccion de la
informacion. Revision de

pacientes

Tabulacion, concentracion y
captura en SPSS de Ia

informacion

Analisis de datos

Presentacion de resultados
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Anexo 5. Presupuesto:

RECURSOS CANTIDAD COSTO COSTO TOTAL
NECESARIA UNITARIO

MATERIALES:
Hojas 1 paq c¢/500 c/u |$ 75.00 c/paq. $75.00
Lapiceros 10 piezas $10.00 $100.00
Copias 200 copias $0.50C/U $ 100.00
Impresiones 240 impresiones |$ 1.00c/u $ 240.00
Empastados 4 piezas $ 300.00c/u $1,200.00
Engargolados 1 pieza $ 25.00 $ 25.00
Memoria USB 2 piezas $ 150.00 C/U $ 300.00
Téner 1 pieza $ 1,500 $ 1,500.00
SUBTOTAL $ 3,540.00
HUMANOS
Entrevistadores 4 entrevistadores | $500.00 por|$ 26,500.00
encuestadores para evaluar un |paciente (total 53)

total de 53

pacientes
SUBTOTAL $ 33,580.00
FINANCIEROS:
Coffe Break (café, | 3 ocasiones $ 500.00 por 3|$%$1.500.00
azucarr, crema, té ocasiones
galletas y botellas de
agua para 25 personas.
Pasajes (taxi y camion) |Asesorias y|$ 140 (taxi) por 15| $2,600.00

revisiones ocasiones

$ 50 (camion) por
10 ocasiones

SUBTOTAL $4,100.00
TOTAL: $ 37,680.00
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