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Resumen

Introduccion: La analgesia epidural es una técnica ampliamente utilizada para controlar de
manera efectiva el dolor posoperatorio en pacientes sometidas a cirugias abdominales. Este
estudio tiene como proposito comparar la calidad analgésica entre dos protocolos: el uso de
ropivacaina al 0.12% sola y la combinacion de ropivacaina al 0.12% con fentanilo 0.5 mg,
administrados mediante bomba epidural elastomérica en pacientes que se sometieron a
histerectomia total abdominal. Objetivo: Determinar si la adicion de fentanilo a la
ropivacaina mejora significativamente la calidad de la analgesia epidural posoperatoria en
estas pacientes. Materiales y métodos: Se disefié un ensayo clinico aleatorizado, cegado,
analitico y prospectivo en un total de 59 pacientes clasificadas como ASA I-111. El Grupo A
(n=26) recibid unicamente ropivacaina al 0.12%, mientras que el Grupo B (n=33) fue tratado
con ropivacaina al 0.12% maés fentanilo 0.5 mg, ambos administrados por infusién epidural
continua. La evaluacién del dolor se realiz6 utilizando la escala numérica de dolor (ENA).
Resultados: No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en las
puntuaciones de ENA entre ambos grupos en ningin momento del seguimiento (p>0.05). La
incidencia de efectos adversos fue similar en ambos grupos, aunque el Grupo B mostré una
mayor variedad de eventos adversos. Conclusiones: La adicion de fentanilo a ropivacaina al
0.12% no proporciond beneficios significativos en comparacion con el uso de ropivacaina
sola, siendo ambos tratamientos efectivos y seguros.

Palabras clave: Analgesia epidural, Recuperacion posoperatoria, Anestésico local, Opioide.

Abstract

Introduction: Epidural analgesia is a widely used technique for effectively managing
postoperative pain in patients undergoing abdominal surgeries. This study aims to compare
the analgesic quality between two protocols: the use of 0.12% ropivacaine alone and the
combination of 0.12% ropivacaine with 0.5 mg fentanyl, administered via an elastomeric
epidural pump in patients who underwent total abdominal hysterectomy. Objective: To
determine whether the addition of fentanyl to ropivacaine significantly improves the quality
of postoperative epidural analgesia in these patients. Materials and Methods: A
randomized, blinded, analytical, and prospective clinical trial was designed, including a total
of 59 patients classified as ASA I-l1l. Group A (n=26) received only 0.12% ropivacaine,
while Group B (n=33) was treated with 0.12% ropivacaine plus 0.5 mg fentanyl, both
administered via continuous epidural infusion. Pain assessment was conducted using the
Numeric Pain Scale (NPS). Results: No statistically significant differences were found in
NPS scores between the two groups at any point during follow-up (p>0.05). The incidence
of adverse effects was similar in both groups, although Group B exhibited a greater variety
of adverse events. Conclusions: The addition of fentanyl to 0.12% ropivacaine did not
provide significant benefits compared to the use of ropivacaine alone, with both treatments
proving effective and safe.

Keywords: Epidural analgesia, Postoperative recovery, Local anesthetic, Opioid.



-ISSSTE

Cd. Chihuahua, Chih., a 23 de octubre de 2024

Hospital General “Presidente Lazaro Cardenas”
Coordinacion de Ensefianza e Investigacion
Oficio N° CEI/442/2024

Asunto: LIBERACION DE TESIS

Dr. René Nunez Bautista
Director Facultad de Medicina y Ciencias Biomédicas

U.A.CH.

At n: Dr. Said Alejandro De la Cruz Rey
Secretario de Investigacion y Posgrado

En atencion al protocolo “COMPAKRACION DE CALIDAD EN LA ANALGESIA
POSOPERATORIA EN PACIENTES OPERADAS DE HISTERECTOMIA TOTAL
ABDOMINAL CON EL USO DE BOMBA ELASTOMERICA EPIDURAL CON
ROPIVACAINA AL 0.12 % CONTRA ROPIVACAINA AL 0.12 % MAS FETANILO 0.5
MG", realizado por el Dr. Joaquin David Campista Jacquez, para obtencion del titulo
de Especialidad en Anestesiologia, tengo el agrado de comunicarle, que el protocolo
de investigacion cumplio con la calidad metodoldgica y los requerimientos de ética
y de investigacion. Cabe hacer mencion, que al momento no cuenta con adeudo
alguno con este Hospital General y puede continuar con su trdmite de titulacion.

Sin mas por el momento, quedo de usted.

Atentamente r

Coordinador de Enseinanza e Investigacion

”{

ASOITAL GENERAL PRESIDENTE
L7470 CARDENAS DELRIO

23 0CT 2024

COORDINACION DE ENSENANZA
E JNVESTIGACION LEDICA

C.C.p. minutario

Av. Américas No. 720 Col. Angel Trias, C.P. 31203, Chihuahua, Chihuahua  Tel: (614) 413 2047/413 0363/413 2729  www.gob.mx/Issste

£ 2024

.. Felipe Carvillo
A, e




INVESTIGADORES PARTICIPANTES

Investigador responsable

Dr. Joaquin David Campista Jacquez

Médico Residente de 3er afio de la Especialidad en Anestesiologia
Hospital General Presidente Lazaro Cardenas ISSSTE Chihuahua

Dra. Socorro Edelmira Herrera Aguilar

Profesora Titular de la Especialidad en Anestesiologia

Directora y Asesora de tesis

Hospital General Presidente Lazaro Cardenas ISSSTE Chihuahua



vCIENCIAS BIOMEDICAS

Indice
Y Yool d=To T g (oo RV A oleTqTol=T o | AU - SRR 1
Planteamiento del ProblEma .........oooiiii e e e e ae e e e eanes 12
Pregunta de inVeStiaCiON .............cooociiiiiiiiiii et tre e e e e e e et e e e eneaaeeeans 12
JUSEIFICACION ..ottt ettt st st st b e ennees 12
[ oY 1 =T L3S 13
(0] o 1= 41V o LSRR 14
(€110 =T - | D T T PO U PP PRPRUPRRPRN 14
| =Tl oo 1SRt 14
MaAteriales Y METOO .....ooeiiiiiie ettt e et e e et e e e e et e e e eeateeesensraeeeennraeeeenntaeeeansens 14
LT T3 L=t VT o PP SRR 14
DiSENO dE @STUIO ........ooiiiiiiiiiie ettt s e s bt e e sab e e sbeessabeesbeeesareeas 14
PObIacion de @StUAIO .............ooiiiiiiiiie e st sare e 14
Criterios d@ SEIECCION ...cuvieiieitie ittt ettt e bt st st st e b e b e s beesaeesaeeenneens 15
Criterios de INCIUSTON .........cc.ooiiiiiii ettt s st s eee e 15
Criterios de @XCIUSION ...........coiuiiiiiii ettt et b e bt st e eteeeeens 15
Criterios de eliminacion.............cocuoiiiiiiiiie e e 15
TAMAR0 08 MUESEIA ..ottt st st e b e s bt e sae e saresneereeneenees 15
Operacionalizacion de variables de @StUiO........ccuiiiiiiiee i e 16
Variable dependi@nte.................ooo i 16
Variable independi@nte.................ooiiii i e s e 16
Terceras Variables...........oc.ooiiiiiii ettt sttt 17
ANALISIS @STAISTICO wouvvietietieieeseee et sttt et e b e s b e st s s r e e b e neenees 18
RECUISOS .ttt s a e s s ara s 19
V{1 eTe [o] (oY 4F- ol o 1<T - ol o] o - | USSP 20
LT U] 7 Lo (o LTS UROUST PR 21
DISCUSION ..ttt ettt ettt ettt et e bt e s bt e sat e s at e e te e be e eb e e sateeaeeeabe e bt e bt e bt e satesateeabeebeenbeesaeesanenane 24
CONCIUSIONES ...ttt ettt st e s e e st e s bee e sabe e s bt e e saseesabeeesabeesabeeeaneeesareeesnneesanes 26
(@ oY ToT={ =10 b= e [l Lot 41V e F=To LTSRN 27
CONSIAEIACIONES BLICAS ...uveeuteeieeriie ittt ettt ettt s bt st e b et e e sb e sseesatesab e e bt e beesbeesmeesaneenneens 28
Referencias BibHOGIrAfICAS ......ciic i e et e e e e bee e e e naeas 29



“CIENCIAS BIOMEDICAS

Marco teodrico y conceptual

La definicion méas reconocida de dolor es la utilizada por la asociacién internacional
del estudio del dolor, la cual dice que es una experiencia sensorial y emocional desagradable
asociada con una lesion presente o potencial o descrita en términos de la misma 4. En
algunos casos puede no existir dafio tisular, pero no por ello el dolor es menos «real», por lo
que el dolor es una sensacion mas la reaccion a dicha sensacion @, El sufrimiento es un
concepto mas global, un sentimiento negativo que afecta a la calidad de vida del que sufre
31, En el sufrimiento se ven implicados de modo activo aspectos fisicos y psicolégicos, y el
dolor en si mismo puede ser s6lo un componente menor. El sufrimiento prolongado destruye
la calidad de la vida y puede quitar las ganas de existir, siendo ademas sus efectos fisicos
también muy destructores ya que un dolor fuerte y persistente puede impedir el suefio y quitar
el apetito, asi, de esta manera el dolor podria obstaculizar la recuperacion del enfermo, de
una lesion o un procedimiento quirdrgico M. El dolor puede dividirse en agudo y crénico en
funcién del tiempo y segln su etiologia, siendo el dolor posoperatorio considerado como el
maximo representante la de estimulacion nociceptiva resultante de la agresion directa o
indirecta producida por el acto quirurgico. La clasificacion neurofisioldgica del dolor se basa
en el mecanismo inferido del dolor. Esencialmente existen dos tipos: 1) nociceptivo, que es
debido a la lesion de estructuras sensibles al dolor y 2) no nociceptivo, que es neuropatico y
psicogeno B, Dentro de este contexto también existe el componente afectivo el cual da lugar
al sufrimiento asociado al dolor segun la causa, el momento y la experiencia del enfermo,
que puede variar ampliamente su relacién con numerosos factores psicolégicos que pueden
modificar la sensacion del dolor. La percepcion final del dolor es consecuencia de la
integracion de la nocicepcion y su componente afectivo, por lo tanto, la contribucion relativa

de uno u otro va a variar segun cada tipo de dolor y de cada persona. El dolor nociceptivo
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somatico puede ser agudo o sordo y a menudo posee un caracter fijo y continuo. Puede
empeorar con el movimiento y mejorar con el reposo, a menudo se asocia con sintomas
neurovegetativos, como nauseas, vomitos y sudoracion. Como ejemplos de dolor nociceptivo
pueden mencionarse el dolor 6seo metastasico, el dolor musculoesquelético, el dolor artritico
y el dolor postoperatorio. Estos tipos de dolor suelen responder bien a los analgésicos de
primera linea, como los farmacos antiinflamatorios no esteroideos y los opioides, por lo tanto,
en pacientes con dolor posoperatorio la base del tratamiento es la administracién de
antiinflamatorios no esteroideos de modo aislado o asociados a opioides. El dolor puede
dividirse en agudo y crénico segun su etiologia, siendo el dolor posoperatorio considerado
como el maximo representante la de estimulacion nociceptiva resultante de la agresion

directa o indirecta producida por el acto quirdrgico B,

La fisiopatologia del dolor posoperatorio es principalmente nociceptiva, pero también
implica sensibilizacion central. En la periferia, los mediadores inflamatorios como las
prostaglandinas, la histamina, la serotonina, la bradicinina y la sustancia P aumentan la
sensibilidad de los nociceptores. Estos mediadores pueden estimular los nociceptores y
promover la transmision del dolor. A demas la sensibilizacion central se refiere a cambios en
la forma en que el sistema nervioso central procesa y responde al dolor, lo que puede

aumentar la percepcion del dolor B,

La sensibilizacion central es el resultado de una reorganizacion funcional en el asta
dorsal de la médula espinal. Ambos procesos dan lugar a una respuesta exagerada a los
estimulos nocivos, extensién de la hipersensibilidad a los tejidos no lesionados y disminucion
del umbral de dolor. La defensa muscular secundaria a dolor abdominal o toracico da lugar
a disminucién de la capacidad vital y en ultima instancia a reduccion de la ventilacién

alveolar. En consecuencia, la atelectasia es una complicacién posoperatoria frecuente. Si la
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tos es muy dolorosa y se produce con esfuerzo minimo o de forma infrecuente, es posible
que se registren retencion de secreciones y por consecuencia neumonia. La produccién de
hormonas de estrés y catecolaminas secundarias al dolor puede causar taquicardia persistente
e hipertension con el correspondiente aumento del trabajo cardiaco y del consumo
miocardico de oxigeno. Adicionalmente el incremento de la actividad simpatica disminuye

la motilidad intestinal y hace que la recuperacion sea mas prolongada (61,

La intensidad y duracion del dolor posoperatorio pueden predecirse en funcién del
tipo de cirugia realizada, por lo tanto, es importante planificar la analgesia para el periodo
posoperatorio en funcién con la intensidad y duracion previstas del dolor para cada paciente.
Se recomienda administrar analgésicos siguiendo una pauta de tiempo establecida en lugar
de esperar a que el paciente los solicite, esto ayudara a controlar el dolor de manera temprana

y efectiva.

Se deben utilizar combinaciones légicas de analgésicos, como opioides y
paracetamol, opioides y antiinflamatorios no esteroideos (AINES), o paracetamol y AINES,
teniendo en cuenta los posibles efectos secundarios como nauseas, vomitos o estrefiimiento
y adoptando medidas profilacticas adecuadas como el uso de antieméticos o laxantes. Los
AINES se utilizan comunmente junto con los opioides en la analgesia posoperatoria y pueden
contribuir a reducir los requerimientos de estos Gltimos, asi como aliviar el dolor 1. Al igual
que otros tipos de dolor, la intensidad del dolor posoperatorio experimentado por cada
paciente puede variar debido a una serie de factores que se pueden dividir en tres categorias:
factores relacionados con el paciente, factores relacionados con la intervencion quirurgica y
la técnica utilizada, y factores relacionados con la técnica anestésica. Estos factores, que
acttan en conjunto, pueden explicar la variabilidad en la intensidad del dolor experimentada

por cada paciente [, Factores como la salud, la edad, asi como factores socioculturales y

3
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étnicos pueden influir sobre la percepcion del dolor 1. En los neonatos y los ancianos, la
respuesta a los farmacos puede variar debido a cambios en el aclaramiento plasmatico. En
los neonatos, esto se debe a la inmadurez del sistema microsomal hepatico %, mientras que
en los ancianos se debe a la disminucion generalizada de la actividad metabdlica hepatica y
de los mecanismos de excrecion renal Y. Ademas, tanto los neonatos como los ancianos

tienen mayor sensibilidad a los efectos farmacoldgicos de los opiaceos.

La analgesia multimodal se refiere al uso de varias modalidades de analgesia para
controlar el dolor posoperatorio; esto incluye la utilizacion de medicamentos, técnicas fisicas
y psicoldgicas para reducir el dolor y mejorar la recuperacion del paciente 2. La importancia
de la analgesia multimodal radica en que proporciona un control eficaz del dolor sin los
efectos secundarios indeseables asociados con el uso excesivo de opioides, como la
somnolencia, la depresién respiratoria y la dependencia. Ademas, el control adecuado del
dolor permite que el paciente se mueva y haga ejercicio de forma temprana después de la
cirugia, lo que puede mejorar la recuperacion y reducir el riesgo de complicaciones. Otra
ventaja de la analgesia multimodal es que permite una mejor comunicacion entre el paciente
y el equipo médico, ya que el paciente puede evaluar su nivel de dolor y reportarlo de manera
precisa. Esto permite ajustar el tratamiento del dolor de manera oportuna y garantizar el

control adecuado del dolor.

El tipo de cirugia es el principal factor que determina la intensidad y duracién del
dolor posoperatorio, ya que depende de la ubicacién de la intervencion, la naturaleza y
duracion de la intervencion, el tipo y extension de la lesion, los traumatismos quirdrgicos

subyacentes y las complicaciones relacionadas con la intervencion 231,
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El manejo anestésico durante el periodo perioperatorio puede tener un impacto
significativo en la intensidad del dolor experimentado, por lo que es importante implementar
técnicas anestésicas que prevengan el dolor e inicien la analgesia durante la cirugia. Estas
técnicas pueden incluir la forma de administracion del analgésico, la via de administracion y
el uso de técnicas locoregionales 1. Es esencial administrar una dosis adecuada y evitar la
via intramuscular, ya que su absorcion es impredecible y puede modificar la
biodisponibilidad del farmaco, al igual que seleccionar el analgésico adecuado en funcién de
la intensidad del dolor referida por el paciente y tener en cuenta cualquier comorbilidad del
paciente. Es importante evaluar constantemente si la analgesia es adecuada utilizando una
escala de medicion y si es necesario, utilizar combinaciones de diferentes analgésicos o
coadyuvantes para mejorar la analgesia. Los medicamentos mas cominmente utilizados para

el manejo del dolor se dividen en opioides, no opioides y coadyuvantes 1.
Analgésicos no opioides

Incluyen antiinflamatorios no esteroideos (no selectivos e inhibidores de la COX-2)

y acetaminofén. Algunas de las consideraciones principales de su uso comprenden:

1. Existe un efecto techo en la curva de dosis respuesta de los AINE, que, al llegar a
él, incrementar la dosis solo aumentara los efectos adversos, pero no la analgesia.

2. No producen dependencia fisica o psicoldgica y su suspension abrupta no produce
datos de supresion.

3. Tienen efecto antipirético.

Acetaminofén

Aunque el acetaminofén tiene propiedades analgésicas y antipiréticas, no es un

antiinflamatorio. Sin embargo, es muy eficaz para aliviar el dolor cuando se toma solo o junto
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con otros analgésicos no esteroideos (AINE) u opioides. Es el medicamento de eleccion para
tratar la fiebre y el dolor secundario a la osteoartritis y se considera el mas seguro para el

dolor leve en pacientes que estan tomando anticoagulantes como warfarina [*°1,
Antiinflamatorios no esteroideos

Los AINE son de los medicamentos mas prescritos a nivel mundial; inhiben la
ciclooxigenasa, que se encarga de la sintesis de prostaglandinas. Tienen efecto analgésico,
antiinflamatorio y antipirético. Los efectos adversos, consecuencia de su mecanismo de
accion son las principales limitantes para su empleo: su administracion predispone a gastritis
erosiva y ulcera péptica, sobre todo en pacientes de edad avanzada o con antecedente de

ulcera péptica, ademas tienen efecto de anti agregacion plaquetaria 1261,
Analgésicos opioides

La administracién de opioides para controlar el dolor intenso es practica comun en
los servicios de cirugia de la gran mayoria de hospitales de México. Los opioides se unen a
receptores en el sistema nervioso central (denominados mu, kappa, delta y épsilon) 171 y
suprimen la transmision neuronal del dolor; ademas modifican la experiencia subjetiva del
dolor a nivel tdlamo-cortical. A través de estos receptores se ejercen tambien otros efectos,
algunos adversos y otros benéficos, como disminucion de la respuesta del centro respiratorio
al CO2, que en pacientes con alteracion del estado de alerta puede ser adverso y resulta
benéfico cuando se desea aliviar la disnea, dependencia, sedacion, euforia; sin embargo,
también ocasionan depresion del centro medular de la respiracion y la tos, mareos, nauseas
y vomito 8. En otros niveles causan espasmo del musculo liso con las consecuencias de
aumento de tono del esfinter de Oddi, retencion urinaria e inhibicion de la motilidad

intestinal [*°1, Existen varios tipos de opioides: agonistas puros (codeina, morfina, fentanilo)
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y mixtos (agonistas-antagonistas) como nalbufina y buprenorfina. Los agonistas puros son
los medicamentos de eleccion para el dolor agudo e intenso; son de accion corta o intermedia
cuyo pico ocurre entre 60 y 90 min despuées de su ingesta por via oral y 6 min por via

intravenosa [19: 201,

La morfina es el analgésico opioide de eleccion para controlar el dolor agudo intenso
en urgencias, su dosis inicial se aproxima a 5 a 10 mg IV cada 5 a 10 min hasta alcanzar el
efecto deseado. Otra propiedad de la morfina es el alivio de la disnea tanto en condiciones
agudas como crdnicas; con una dosis inicial de 3 a 5 mg IV es suficiente para lograr este
efecto, aunque durante su administracion IV puede producir urticaria transitoria e hipotensién

por liberacion de histamina 29,

Por lo general la codeina se combina con paracetamol o diclofenaco; en México la
presentacion combinada con paracetamol contiene 30 o 60 mg de codeina y la combinacion
con Diclofenaco (50 mg) y 50 mg de codeina, sin embargo, su perfil de efectos adversos es
una limitante importante para su empleo. La hidromorfona también es un pro farmaco, es
efectiva para el dolor moderado a intenso. Sus efectos mas frecuentes son nauseas,
somnolencia y prurito. Los pacientes ancianos o con alteracion de la funcién renal toleran

mejor la hidromorfona que la morfina [*°1,

El fentanilo tiene efecto muy rapido (2 a 3 min) y duracion de 30 min; ademas tiende
aconservar la presion arterial en parametros estables. La dosis recomendada es de 1 a 3 pg/kg
IV lenta (3 a 5 min); con frecuencia también se administra en bomba de infusion para
analgesia continua a pacientes intubados y con otras alteraciones en las que se unen dolor e
inestabilidad hemodinamica (como pancreatitis aguda o quemaduras) y que no responden a

la administracion de AINE 19,
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La buprenorfina y nalbufina son agonistas-antagonistas; ambas son mas potentes que
la morfina y su efecto analgésico es mas prolongado. Se utilizan ampliamente en México;
tienen las limitantes de que cuentan con efecto techo como los AINE, ademas es posible que
produzcan hipotension y no pueden mezclarse con agonistas puros porque disminuyen su

efecto analgésico y pueden generar datos de supresion respiratoria 191,

El tramadol es un agonista opioide que ademas bloquea la recaptura de norepinefrina
y serotonina. Es uno de los mas utilizados ya sea solo o0 en combinacién con paracetamol
para tratar el dolor moderado a intenso. Algunas ventajas del tramadol incluyen que su
potencial de adiccion es bajo y no es neurotdxico, por lo que resulta el fArmaco de eleccion
para tratamiento del dolor via intravenosa o via oral en pacientes con disfuncion renal aguda

o cronica [21,
Analgésicos coadyuvantes

Los medicamentos adyuvantes son un grupo diverso de farmacos que fueron
desarrollados para tratar afecciones distintas al dolor. Sin embargo, se han utilizado para
mejorar la analgesia en ciertas circunstancias. Su uso adecuado es fundamental para el control
efectivo del dolor, especialmente cuando no se puede alcanzar un alivio efectivo con un
antiinflamatorio no esteroideo u opioide. Los antidepresivos son en particular efectivos en el
tratamiento de dolor neuropatico 2. Los antidepresivos triciclicos como amitriptilina o
nortriptilina inhiben la recaptura de serotonina y norepinefrina, y son utiles, aunque es
necesario vigilar sus efectos adversos de cardiotoxicidad, confusion, retencion urinaria,
hipotension ortostatica, boca seca y estrefiimiento. Duloxetina, bupropion y venlafaxina
también estan aprobados para el tratamiento de dolor neuropatico. Amitriptilina tiene efecto

preventivo en la migrafia y cefalea tensional 2],
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Los corticoesteroides pueden aportar efecto analgésico adicional en pacientes con
dolor neuropatico inflamatorio secundario a dafio de nervios periféricos; ademas se utilizan
en dolor éseo, dolor ocasionado por linfedema y cefalea causada por incremento de la presion
intracraneal 4. Se recomienda la administracion de dosis altas en plazos cortos. Las
benzodiacepinas pueden ser coadyuvantes en el tratamiento del dolor vinculado con
ansiedad, dafio o espasmo muscular, o dolor ocasionado por dafio de nervios periféricos [2°1,
Los anestesicos locales, como la lidocaina transdérmica, son efectivos para dolor
posherpético, neuropatia diabética, dolor posmastectomia y neuropatia relacionada con
VIH 281 |a capsaicina, un agente topico, también es efectiva en neuropatia diabética y dolor

neuropatico posquirurgico 271,

El uso del bloqueo epidural como modalidad analgésica y técnica anestésica ha
demostrado ser eficaz en el control de la respuesta orgénica al estrés quirurgico, incluyendo
la respuesta simpatica, metabdlica, endocrina, de la coagulacion y la inflamatoria 28, Los
opioides epidurales tienen un efecto similar a los administrados por via parenteral en la

reduccion de esta respuesta 28 291,

En términos generales, la analgesia epidural ofrece ventajas cognitivas, vasculares,
sanguineas, respiratorias, endocrinas, gastrointestinales y renales en el periodo
posoperatorio. En el area cognitiva, mejora la atencion y disminuye el riesgo de accidentes
cerebrovasculares; en el aspecto vascular y sanguineo, reduce la pérdida de sangre, la
necesidad de transfusiones y el riesgo de trombosis venosa profunda. A nivel respiratorio,
disminuye la probabilidad de infecciones pulmonares, embolias pulmonares, depresién
respiratoria, hipoxemia y acorta el tiempo de intubacion. En cuanto al sistema endocrino,
disminuye los niveles de catecolaminas en sangre; en el tracto gastrointestinal, previene el

ileo postoperatorio; y en el ambito renal, protege contra el dafio farmacolégico en caso de
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lesion renal % 31 Todos estos efectos contribuyen a una recuperacion mas rapida del

paciente.

La extension del espacio epidural va desde el foramen magno hasta el hiato sacro, a
nivel de S4 y S5. El espacio epidural es un espacio virtual que se encuentra entre la duramadre
y el hueso; estd ocupado por tejido conjuntivo laxo, grasa peridural y el plexo venoso
vertebral interno. Su funcion es proteger la médula espinal de posibles dafios causados por
los movimientos de la columna. La administracion de anestésicos locales y opioides via
epidural con fines anestésicos estd descrita desde hace més de 100 afios y ha sido una

modalidad efectiva y eficiente para el manejo del dolor.

Los anestésicos locales, a bajas concentraciones y aplicados en el espacio epidural,
tienen como objetivo proporcionar analgesia al bloquear temporalmente y predeciblemente
la conduccion de impulsos eléctricos a través de las membranas nerviosas y musculares. Esto
lleva a la pérdida de sensibilidad en un area del cuerpo al inhibir la liberacién de
neurotransmisores que envian informacion mediante de las fibras nerviosas
neoespinotalamicas y paleoespinotalamicas hacia la corteza parietal ascendente, donde se
integra la informacion sensorial 2 3. Los opioides funcionan al unirse a receptores
especificos que se encuentran distribuidos por todo el sistema nervioso central y también en
otras partes del cuerpo, a nivel periférico 1. La interaccion de los opioides con los receptores
de la sustancia gelatinosa de la asta dorsal medular es saturable y competitiva. La inyeccién
de opioides en el espacio epidural permite su unién a los receptores presinapticos y
postsinapticos en esta region, lo que contribuye a su efecto analgésico % 33 34 En esta
ubicacion se encuentra una alta concentracion de receptores opioides, predominando los de
tipo mu, seguidos por los de tipo kappa y delta. La activacion de los receptores mu induce

analgesia a nivel supraespinal y espinal, ademas de depresidn respiratoria y bradicardia. Los
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receptores kappa estan implicados en la analgesia espinal y la sedacién, mientras que los

receptores delta contribuyen tanto a la analgesia supraespinal como espinal 31,

Tras la administracion de farmacos via epidural, tanto el opioide como el anestésico
local penetran en el liquido cefalorraquideo y entran en contacto con la medula espinal para
producir analgesia. La cantidad de opioide que pasa al espacio subaracnoideo depende
principalmente de su liposolubilidad . La mezcla de opioides con anestésicos locales es
una estrategia eficaz para el manejo del dolor posoperatorio, ya que los opioides ofrecen una
analgesia mas potente gracias a la sinergia con los anestésicos locales, los cuales sensibilizan
el nervio periférico. Esta sinergia permite obtener un mejor control del dolor utilizando dosis
mas bajas de ambos farmacos, lo que reduce el riesgo de efectos secundarios no deseados 371,
Esta técnica puede emplearse como anestésico principal en procedimientos quirtrgicos o en
el manejo del dolor posoperatorio o crénico. Su capacidad para ajustar las dosis y métodos
de administracion permite reducir la necesidad de opioides y minimizar sus efectos adversos,
siendo particularmente eficaz en el control del dolor postoperatorio dentro de un enfoque

multimodal.
Analgesia epidural continua mediante bombas de infusion elastomérica

Las bombas elastoméricas o infusores elastoméricos son dispositivos desechables que
se conectan a un catéter periférico o epidural y permiten la administracion continua de
medicamentos durante un minimo de 24 horas dependiendo de su capacidad, por cualquiera
de las dos vias previamente mencionadas. Estos recipientes tienen diferentes capacidades y
tasas de flujo y funcionan mediante el uso de un mecanismo elastico dinamico 8. Estos
infusores son de facil manejo y de sencillo llenado, ademas se ser ligeros, portatiles y sin

necesidad de baterias, conexion a la energia eléctrica o programacion para su uso 5% 41, por
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lo que estos dispositivos son ideales para la administracion de una analgesia via epidural
continua en pacientes posoperados, a quienes se les coloco catéter epidural previo a la cirugia
para fines de anestesia quirurgica. En el contexto de analgesia via epidural de forma continua
en pacientes posoperados, es posible la administracion de un anestésico local solo o
combinado con un opioide, siendo entre los farmacos mas utilizados para la analgesia
epidural los anestesicos locales, como la bupivacaina y la ropivacaina, asi como diversos
opioides, entre ellos la morfina, el fentanilo y buprenorfina. La infusion continua via epidural
mediante bomba elastomérica de estos medicamentos ofrece un mejor perfil de manejo de la
analgesia y menor tasa de toxicidad a la observada mediante la administracién de bolos de

estos medicamentos.

Planteamiento del problema

Pregunta de investigacion
¢Es mayor la eficacia de la ropivacaina al 0.12% adicionada con 0.5mg de fentanilo
empleado en la analgesia epidural posoperatoria comparada con la ropivacaina al 0.12% sin

fentanilo en pacientes posoperadas de histerectomia total abdominal?

Justificacion

El presente estudio evalla la calidad de analgesia epidural contindia administrada con
bombas de infusion elastomérica, comparando el uso de ropivacaina adicionada con fentanilo
y ropivacaina sola, para determinar si la presencia de fentanilo ofrece mayor beneficio, de
esta manera utilizar los recursos de forma més eficiente. El control correcto del dolor
favorece una deambulacion temprana, disminucion del riesgo de complicaciones y de

estancia hospitalaria, asi como mayor satisfaccion del paciente.
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Hipotesis

La ropivacaina al 0.12% sin fentanilo ofrece la misma calidad analgésica
posoperatoria via epidural continua por bomba elastomérica que la ropivacaina al 0.12% con
0.5mg fentanilo via epidural continua por bomba elastomérica, en pacientes posoperadas de

histerectomia abdominal del hospital general Presidente Lazaro Cardenas del ISSSTE.

Hipdtesis Nula (HO0):

La ropivacaina al 0.12% sin fentanilo ofrece la misma calidad analgésica posoperatoria que
la ropivacaina al 0.12% con 0.5 mg de fentanilo, cuando ambas se administran por via
epidural continua mediante bomba elastomérica, en pacientes posoperadas de histerectomia

abdominal en el hospital general Presidente Lazaro Cardenas del ISSSTE.
(HO): (ul=p2)
HO: u sin fentanilo = u con fentanilo

Aqui, u sin fentanilo y u con fentanilo representan las medias de la calidad analgésica

posoperatoria en los dos grupos de tratamiento.
Hipotesis Alternativa (HA):

La ropivacaina al 0.12% sin fentanilo no ofrece la misma calidad analgésica posoperatoria
que la ropivacaina al 0.12% con 0.5 mg de fentanilo, cuando ambas se administran por via

epidural continua mediante bomba elastomerica.

(HA): (u1#u2)

HA: 4 sin fentanilo # «con fentanilo

13



DIGING %)

SN
“CIENCIAS BIOMEDICAS

Objetivos

General
Identificar la diferencia de la calidad de la analgesia epidural posoperatoria y la
ventaja entre el uso de ropivacaina al 0.12% frente al uso de ropivacaina al 0.12%

mas 0.5mg de fentanilo en pacientes pos operadas de histerectomia total abdominal.

Especificos

Valorar la diferencia entre la calidad analgésica de ambas combinaciones de
medicamentos mediante una Unica escala de evaluacion del dolor (Escala numérica

analoga).

Identificar efectos adversos mas comunes de ambos grupos de estudio por el uso

analgesia continua por infusién epidural con bomba elastomérica.

Materiales y método

Tipo de estudio

Experimental.

Disefio de estudio

Ensayo clinico aleatorizado, cegado, analitico, longitudinal y prospectivo.

Poblacion de estudio

Pacientes del hospital general “Presidente Lazaro Cardenas Del Rio” ISSSTE, sometidos a
intervencion quirurgica de histerectomia total abdominal, clasificacion ASA I, 11y 1l que

ameriten analgesia posoperatoria via epidural con bomba de infusion elastomérica.

e Lugar de realizacion

Hospital General “Presidente Lazaro Cardenas Del Rio” ISSSTE, Chihuahua, Chih, México.
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Criterios de seleccion

Criterios de Inclusién

e Pacientes posoperadas de histerectomia total abdominal.

e Pacientes posoperados con analgesia epidural continua a los que se les haya
colocado bomba elastomérica.

e Pacientes ASA I, 1y Il

e Pacientes mayores de 18 afios.

e Pacientes de sexo femenino.

Criterios de exclusion

e Pacientes que no acepten analgesia epidural continua.
e Pacientes con dolor de tipo crénico.
e Pacientes menores de 17 afos.

e Pacientes con ASA mayor o igual IV.

Criterios de eliminacion

e Retiro de consentimiento informado por parte del paciente.

e Pacientes complicados durante el procedimiento anestésico quirargico el cual
amerite terapia intensiva.

e Fallatécnica de la bomba de infusion elastomérica epidural durante el periodo
posoperatorio.

e Lano especificacion del nivel de bloqueo en la hoja de anestesia.

e Elno registro en el expediente de la dosis o tipo de anestésico local.

e El no registro en el expediente de los coadyuvantes administrados.

Tamano de muestra

» Tamario de la poblacion: 58
» Tamario de los grupos: 29

» Poder: 95%
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» Razdn de controles a casos: 1.0
* Porcentaje de controles expuestos: 50%
* Razon de momios (13.7)

Calculo de tamafo minimo de muestra

o 32

Operacionalizacién de variables de estudio

Variable dependiente

Dolor Es una experiencia sensorial y | Cuantitativa Continua 1-3 (leve)
emocional desagradable, 4 - 6 (moderado)
asociada con un dafio tisular, 7-10 (grave)

real o potencial, o descrita en
términos de la  misma
ENA

Variable independiente

Fentanilo Agonista narcotico | Cualitativa Dicotomica | Si

sintético opioide utilizado nominal

- No
en medicina por sus

acciones de analgesia y

anestesia.
Ropivacaina Anestésico local del grupo | Cualitativa Dicotomica | Dosis
de las amidas, de accién nominal

prolongada, con efectos
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tanto anestésicos como

analgésicos.

Concentracion

Cantidad de una sustancia | Cuantitativa
dada

especifica de una mezcla

en una unidad

Continua

Porcentaje

Terceras variables

Estatura de una Cuantitativa
persona, medida

desde la planta del
pie hasta el vértice

de la cabeza

Relacion

Genero

Condicion Cualitativa
organica que
distingue hombre

de mujer

Dicotémica

nominal

Femenino

Masculino

Nivel de bloqueo

Espacio Cualitativa
intervertebral
donde se realiza la
colocacion del

catéter epidural

Nominal

DeTlalb

Tipo de bomba

Dispositivo  que | Cualitativa

proporciona  una
infusién

continuada de un
farmaco en un
determinado ritmo

y flujo ajustado a

Nominal

Homepump
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las necesidades del
tratamiento del
dolor

posoperatorio.

Analisis estadistico

Anadlisis univariado proporciones simples y relativas de las variables dicotomicas y
de las continuas medidas de tendencia central y de dispersion, con pruebas t de Student y chi
cuadrada para muestras independientes mediante software computacional epi info e IBM

SPSS Statistics.

Célculo del estadistico t: La formula para el estadistico t en este caso es:

Donde:

e x2y x1son las medias de los dos grupos.

e S eslavarianza combinada o varianza ponderada, calculada como:

o (m—1)sd+ (2 — 1)}
niy + ng — 2

D

e nlyn2 son los tamafios de la muestra de los dos grupos.

Si el valor t es mayor que el valor critico correspondiente de la distribucién t con los grados
de libertad calculados, se rechaza la hipotesis nula, sugiriendo que hay una diferencia

significativa entre las medias de los dos grupos.
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Recursos

HUMANOS:

a) Meédicos residentes de anestesiologia.

b) Meédicos internos de pregrado

c) Personal enfermeria de quir6fano.

d) Personal de enfermeria de piso de hospitalizados.

EISICOS:

a) Quirdfanos.

b) Ropivacaina.

c) Fentanilo

d) Bupivacaina

e) Equipo de bloqueo subaracnoideo

f) Equipo de catéter peridural

g) Jeringas 3ml

h) Jeringas 10ml

1) Bomba analgésica de infusion elastomérica tipo “HomePump”

FINANCIEROS:

Material Precio |Cantidad |Subtotal

Bupivacaina hiperbéarica

15mg/3ml $99.30 |126 $12,511.80

Fentanilo 0.5mg/10ml | $237.60 |63 $14,968.80

Ropivacaina

150mg/20ml $162.30|126 $20,449.80

Lidocaina 2% 10ml $11.20 |126 $1,411.20

Agujaespinal - quincke | ;5 1| 126 $15,120.00

259 ' ' '

Equipo ~de  catéter| ¢oor gl 196 $73,810.80

peridural

Bomba elastomérica

195ml-5mi/hr $816.64 126 $102,896.64
Total $241,875.28

Nota: Todos estos gastos son cotidianos, relacionados con la atencidn institucional del
paciente por lo que no representa costo o gasto adicional a la institucion, al paciente o a los

investigadores involucrados.
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Metodologia operacional

Previo consentimiento anestésico informado, Se formaran dos grupos de estudio
diferentes, con asignacién aleatoria, diferenciados en el medicamento contenido en las
bombas de infusion epidural, mediante asignacién aleatoria, pacientes sometidos a
procedimientos quirdrgicos en el Hospital General Presidente L&zaro Cérdenas ISSSTE, a
partir de los pacientes que ameriten bombas de infusion elastomérica para control de dolor

posoperatorio.

Al grupo A se administrara la combinacion de ropivacaina y fentanilo en las bombas
de infusién elastomérica via epidural y al grupo B se administrara Unicamente ropivacaina

en la bomba de infusion.

Previo al inicio de cirugia, mediante técnica estéril, se realizard& un blogueo
subaracnoideo consistente en dosis combinada de bupivacaina con fentanilo, posteriormente

se colocaré el catéter epidural.

Se llevara a cabo el registro medicamento administrado en el bloqueo subaracnoideo,

en la bomba de infusion, medicamentos analgesicos administrados via endovenosa.

Se cuantificara el dolor mediante escala de ENA a las 6 horas, 12 horas y 24 horas, asi
como efectos adversos o complicaciones que se presenten durante las 24 horas de la infusion

del medicamento.
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Resultados
Tamarno de los Grupos

o Ropivacaina (sin Fentanilo): 26 pacientes
e Ropivacaina + Fentanilo: 33 pacientes

Estadisticas Descriptivas para la Edad

o Grupo Ropivacaina:
o Media: 53.46 afios
o Desviacion estandar: 6.09 afios
o Edad minima: 41 afios
o Edad méxima: 66 afios

e Grupo Ropivacaina + Fentanilo:
o Media: 51.52 afios
o Desviacion estandar: 7.53 afios
o Edad minima: 41 afios

o Edad méaxima: 68 afios
Incidencia de efectos Adversos

o Grupo Ropivacaina:
o Sin efectos adversos reportadas: 23 pacientes
o Con efectos adversos reportados: 3 pacientes
o Blogueo motor y sensitivo: 2 pacientes
o Parestesia de miembros pélvicos: 1 paciente
e Grupo Ropivacaina + Fentanilo:
o Sin efectos adversos reportadas: 22 pacientes
o Con efectos adversos reportados: 11 pacientes
o Nausea: 3 pacientes
o Bloqueo sensitivo: 3 pacientes
o Hipotension: 2 pacientes
o Dolor: 1 paciente
o Parestesias: 1 paciente

o Prurito: 1 paciente
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Medidas de tendencia central y dispersion

Grupo Ropivacaina:

e ENAalas 6 horas:
o Media: 0.23
o Mediana: 0.00
o Desviacion estandar: 0.71
o Minimo: 0.00
o Maximo: 3.00
e ENAalas 12 horas:
o Media: 0.50
o Mediana: 0.00
o Desviacion estandar: 0.71
o Minimo: 0.00
o Maéximo: 2.00
e ENAalas 24 horas:

o Media: 0.69

o Mediana: 0.50

o Desviacion estandar: 0.79
o Minimo: 0.00

o Maximo: 2.00

Grupo Ropivacaina + Fentanilo:

e ENAalas 6 horas:
o Media: 0.36
o Mediana: 0.00
o Desviacion estandar: 0.93
o Minimo: 0.00
o Maéximo: 4.00
e ENAalas 12 horas:
o Media: 0.82
o Mediana: 0.00
o Desviacion estandar: 1.33
o Minimo: 0.00
o Maximo: 6.00
e ENA alas 24 horas:

o Media: 0.94

o Mediana: 1.00

o Desviacion estandar: 1.00
o Minimo: 0.00

o Maximo: 4.00
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Interpretacion de las medidas de tendencia central y dispersion

o Engeneral, las medias y las medianas son bajas en ambos grupos, lo que sugiere que
la mayoria de los pacientes experimentaron bajos niveles de dolor posoperatorio.

o EI grupo de Ropivacaina + Fentanilo muestra una mayor variabilidad en las
puntuaciones del ENA, especialmente a las 12 horas, donde se observa un maximo

de 6 en comparacion con un méximo de 2 en el grupo de Ropivacaina.
Prueba t de Student para muestras independientes

El anélisis realizado mediante pruebas t para muestras independientes entre los dos grupos
de estudio (Ropivacaina y Ropivacaina + Fentanilo) revela lo siguiente:

A las 6 horas:

o Ladiferencia de medias de dolor entre los grupos es de aproximadamente -0.13.

e« EIl valor p asociado es 0.536, lo que indica que no hay una diferencia
estadisticamente significativa en los niveles de dolor entre los dos grupos a las 6
horas.

A las 12 horas:
o Ladiferencia de medias de dolor es de aproximadamente -0.32.

« Elvalor pes0.245, lo que nuevamente sugiere que la diferencia observada en el dolor
entre los grupos no es estadisticamente significativa a las 12 horas.

A las 24 horas:
o Ladiferencia de medias de dolor es de aproximadamente -0.25.

« Elvalor pes0.293, lo que sigue indicando que no hay una diferencia estadisticamente
significativa en los niveles de dolor entre los dos grupos a las 24 horas.

Tiempo Media Media Diferencia de P-Value
Ropivacaina = Ropivacaina + Medias
Fentanilo
ENA 6h 0.23076923 0.36363636  -0.13286713  0.5361951
ENA 12h 0.5 0.81818182  -0.31818182 0.24483044

ENA 24h 0.69230769 0.93939394  -0.24708625 0.29254842
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Interpretacion de la prueba t de Student

Valores p: En todos los puntos temporales evaluados (6, 12 y 24 horas), los valores p son
mayores que el nivel de significancia tipico (¢=0.05). Esto significa que no se rechaza la
hipdtesis nula en ninguno de los puntos temporales evaluados, lo que indica que no hay una
diferencia estadisticamente significativa en las evaluaciones del ENA entre los dos grupos

de tratamiento.

Resultados de la Prueba de Chi-cuadrado

1. ENA alas 6 horas:
o Valorp:1.0

Interpretacion: No hay una diferencia estadisticamente significativa en la capacidad de
mantener el ENA menor a 3 a las 6 horas entre los grupos.

2. ENA alas 12 horas:
o Valorp:0.581

Interpretacion: No hay una diferencia estadisticamente significativa en la capacidad de
mantener el ENA menor a 3 a las 12 horas entre los grupos.

3. ENA alas 24 horas:
o Valorp:1.0

Interpretacion: No hay una diferencia estadisticamente significativa en la capacidad de
mantener el ENA menor a 3 a las 24 horas entre los grupos.

Discusion

En este estudio, se comparo la calidad analgésica posoperatoria entre dos grupos de pacientes,
uno que recibi6 ropivacaina al 0.12% sin fentanilo y otro que recibi6 ropivacaina al 0.12%
con 0.5 mg de fentanilo, evaluada mediante la Escala Numeérica Analdgica (ENA) en
diferentes tiempos posoperatorios (6, 12 y 24 horas).

Se realiz6 una prueba t de Student para muestras independientes para comparar las

puntuaciones del ENA entre los dos grupos en cada uno de los puntos temporales evaluados.

« ENA alas 6 horas: El valor t fue de —0.62 con un valor p de 0.54, lo que indica que

no hay una diferencia estadisticamente significativa en las puntuaciones del ENA
entre los dos grupos.
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ENA a las 12 horas: El valor t fue de —1.18 con un valor p de 0.24, lo que también

sugiere que no existe una diferencia significativa entre los grupos en este punto
temporal.
ENA a las 24 horas: El valor t fue de —1.06 con un valor p de 0.29, confirmando

nuevamente la ausencia de una diferencia significativa entre los grupos.

Dado que los valores p en todos los puntos temporales fueron mayores que el nivel de

significancia establecido (0=0.05), no se rechazd la hipdétesis nula. Por lo tanto, no se

encontraron diferencias significativas en la calidad analgésica posoperatoria entre los

dos grupos en ninguno de los tiempos evaluados.

Medidas de Tendencia Central y Dispersion

Se calcularon medidas de tendencia central y dispersién para cada grupo en los diferentes

tiempos posoperatorios:

Grupo Ropivacaina: Las medias del ENA a las 6, 12 y 24 horas fueron 0.23, 0.50 y
0.69. Las desviaciones estandar fueron moderadas, sugiriendo una dispersion limitada
en las puntuaciones del dolor.

Grupo Ropivacaina + Fentanilo: Las medias del ENA a las 6, 12 y 24 horas fueron
0.36, 0.82 y 0.94. Las desviaciones estandar fueron mas altas, particularmente a las

12 horas, lo que indica una mayor variabilidad en las puntuaciones del dolor en este

grupo.

Analisis de la Significancia Estadistica mediante Prueba de Chi-cuadrado

Se utilizé la prueba de chi-cuadrado para determinar si existian diferencias significativas
en la capacidad de mantener el ENA menor a 3 entre los dos grupos de tratamiento.

ENA alas 6 horas: No se observé una diferencia estadisticamente significativa entre
los grupos en cuanto a la capacidad de mantener el ENA menor a 3 a las 6 horas
posoperatorias (valor p = 1.0).

ENA a las 12 horas: Del mismo modo, no se encontré una diferencia significativa
en la capacidad de mantener el ENA menor a 3 a las 12 horas posoperatorias entre
los grupos (valor p = 0.581).

ENA a las 24 horas: Tampoco se observOo una diferencia estadisticamente
significativa entre los grupos a las 24 horas posoperatorias en términos de mantener
un ENA menor a 3 (valor p = 1.0).
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Los resultados indican que no existen diferencias estadisticamente significativas en la
eficacia de los dos regimenes analgésicos evaluados para mantener el dolor posoperatorio
bajo control, definido como un ENA menor a 3, en los tiempos evaluados (6, 12 y 24 horas).
Estos hallazgos sugieren que ambos tratamientos son comparables en su capacidad para
controlar el dolor posoperatorio dentro de este umbral en el contexto de este estudio.

Conclusiones

Los resultados del analisis no proporcionan evidencia suficiente para rechazar la hipdtesis
nula. Esto sugiere que no hay diferencias estadisticamente significativas en la calidad
analgeésica posoperatoria entre los pacientes que recibieron ropivacaina sola y aquellos
que recibieron ropivacaina con fentanilo en las primeras 24 horas posoperatorias.
Aunque se observd una mayor variabilidad en las puntuaciones del dolor en el grupo que
recibio fentanilo, esto no se tradujo en una diferencia significativa en la experiencia de
dolor reportada por los pacientes por lo que se debe tomar en cuenta el umbral del dolor

de forma individual de cada paciente.

(HO): (ul=p2)

HO: u sin fentanilo = u con fentanilo

Los resultados indican que no existen diferencias estadisticamente significativas en la
eficacia de los dos regimenes analgésicos evaluados para mantener el dolor posoperatorio
bajo control, definido como un ENA menor a 3, en los tiempos evaluados (6, 12 y 24 horas).
Estos hallazgos sugieren que ambos tratamientos son comparables en su capacidad para

controlar el dolor posoperatorio dentro de este umbral en el contexto de este estudio.

El grupo que recibié Ropivacaina + Fentanilo mostré una mayor incidencia de efectos
adversos incluyendo nauseas, hipotensién y prurito, con un 33.33% de pacientes afectados,
en comparacion con el grupo que recibidé solo Ropivacaina, donde el porcentaje fue de
11.54%. Esto sugiere que la combinacion de farmacos puede estar asociada con una

mayor frecuencia de efectos adversos.
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Actividades

Inicio de

anteproyecto

Cronograma de actividades

NOV 2023

ENERO 2024

FEB 2024

MARZO 2024

ABRIL 2024

MAYO 2024

JUNIO 2024

AGOSTO 2024

SEP 2024

NOV 2024

12 revision

Correccion final

Entrega al comité de
investigacion local

Inicio real del
estudio

Recoleccion de datos

Captura de datos

Analisis de datos

Resultados preliminares

Conclusiones vy
recomendaciones

Informe final

Presentacion en eventos
académicos
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Consideraciones éticas

Esta investigacion se realiza bajo las consideraciones de la declaracion de Helsinki 1,
adicionalmente sera sometido a escrutinio por el comité de ética e investigacion del Hospital

General Presidente Lazaro Cardenas ISSSTE, a esperar la aprobacion por el mismo.

Debido al tipo de estudio y la forma de recoleccion de datos no se pone en riesgo fisico

a ningdn investigador.

Previa evaluacién anestésica de los pacientes incluidos, se les explica los riesgos y

beneficios del estudio, de esta manera firmando el consentimiento informado.
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ANexos

1. Hoja de registro de datos

Nombre: Fecha:
Edad: Cedula:
Diagnostico:
Cirugia realizada:
Nivel de colocacidon de catéter
Nivel de bloqueo: epidural:

, . L Ropivacal'_na Ropivacaina .
Farmacos en bomba de infusién | + Fentanilo Dosis:

. Bupivacaina Bupivacai_na N .
Farmacos usados en BSA Fentanilo Dosis:
Farmacos endovenosos utilizados
ENA Posoperatorio 6h: 12h: 24h:

Nausea Convulsiones Anafilaxia
Complicaciones  Si / No Vomitos Muerte Lipotimia
Otros:
ENA
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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2. Carta de consentimiento informado para autorizacion de anestesiologia

5 SSTE
MEXICO : o Ex

PRERITOmCIA W LA SO

) IS

Chibuahua Chib A de de 20

IOMBRE DEL PACIENTE

} 1 ‘A f \Jl”‘
OAD . FECHA DE NACIMIENTO GEXC FEMENING D MASCULING D
ACNOSTICO L ol o
SROCEDIMIENTO SN~ e —
vrcenca O ewectva O TIPODEANESTESIA — —— ——

En cumplimiento con las Normas Oficiales Mexicanas NOM-004-SSA3-2012, del Expediente Clinico y NOM-

D06-SSA3Z-2011, para la Practica de la Anestesiologia, se extiende el presente documento para autorizar 13
‘ealzacon de PROCEDIMIENTOS ANESTI ESICOS:

ago constar que se me informoé que el requerimiento de un Procedimiento Qu_irﬂrgico para lo cual €5
\ndispensable la anestesia para el control del dolor y del cuidado de mis funciones vitales.

Se me informo de manera amplia y clara que todos oS Procedimientos Anestésicos tienen rlesgos gue
pueden ser leves como el dolor de la garganta, perdida de dientes, nauseas; hasta severas como infartos
cardiacos o cerebrales, memoria transoperatoria e inclusa 1a muerte. Que todos los farmacos que se aplican
por cualquier via tienen la posibilidad de efectos secundarios adversos, reacciones adversas, anafilacticas, ¥
\esiones nerviosas que pueden tener secuelas permanentes.

Se me informa que los factores de mas importancia para mi evolucion
use o no sustancias toxicasy el ipoy magnitud de procedimiento gue me van a realizar: se me dijo también
que el tipo de anestesia 0 |a necesidad de realizar otros procedimientos puede cambiar de un momento a

por modificacion de mis condiciones o del procedimiento quirtirgico y que puede ser necesaria la
aplicacion de sangre y otros hemoderivados con sus pPropios riesgos.

son mi estado de salud actual, el que

informado de todo lo anterior autorizo al personal del Servicio de Anestesiologia del Hospital General
“presidente Lézaro Cdrdenas” ISSSTE, Hospital que como Institucién Federal pertenece al Sistema
Nacional de Residencias Médicas, para que realicen los Proc

edimientos necesarios para mi manejo integral
en el peri operatorio.

Nombre completo y firma
(Paciente o Representante Legal)

Nombre completo y firma Nombre completo y firma
Testigo Testigo

OTA. Agregar copia de identificacion de testigos, paciente y/o representante legal.

a Ci¢
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3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha / /202

EN EL HOSPITAL GENERAL LAZARO CARDENAS.

He sido invitada a participar en la investigacién “Comparacion de calidad en la
analgesia posoperatoria en el uso de bomba elastomérica epidural con ropivacaina
al 0.12% contra ropivacaina al 0.12% mas fentanilo 0.5mg” en el Hospital General

Lazaro Céardenas.

Me han informado y en qué consisten los riesgos asociados a este estudio. El
médico me dio una explicacion clara y lei la informacién sobre la investigacién, con

oportunidad de resolver dudas y preguntas al respecto.
A su vez, se me ha asegurado que se mantendra la confidencialidad de mis datos.

Acepto voluntariamente participar en este estudio y entiendo que tengo derecho a
retirarme de la investigacion en cualquier momento, por cualquier razén sin que tenga
ningun efecto sobre mi tratamiento médico y sin perder mis derechos como paciente de

este hospital.
Nombre y firma del participante

y/o representante legal:

Nombre del testigo Firma

Nombre del testigo Firma
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4. Clasificaciéon de la American Society of Anesthesiologisth (ASA)

CLASE DEFINICION

1 Paciente normal sano

Il Paciente con enfermedad sistémica leve y sin limitaciones funcionales.

11/} Individuo con enfermedad sistémica de grado moderado o grave, que origina cierta
limitacidn funcional.

v Un paciente con enfermedad sistémica grave que es amenaza constante para la
vida e incapacitante a nivel funcional.

"4 Enfermo moribundo que no se espera que sobreviva 24 hrs con o sin cirugia.

vi Paciente con muerte cerebral, cuyo organos se toman para trasplanté.

U Si el caso es una emergencia, el estado fisico se sigue por la letra"U.

E Si el caso es una cirugia electiva.
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5. Carta de aprobacion

(%) ISSSTE

Hospital General "Presidente Lazaro Cardenas”
Coordinacion de Ensefianza e Investigacion
Cd. Chihuahua, Chih., a 26 de febrero de 2024

Dictamen de Aprobado Comité Local de Ensefianza e Investigacion

Dr. Joaquin David Campista Jacquez
PRESENTE.-

Tengo el agrado de comunicarle, que el protocolo de investigacion
“COMPARACION DE CALIDAD EN LA ANALGESIA POSOPERATORIA EN PACIENTES
OPERADAS DE HISTERECTOMIA TOTAL ABDOMINAL CON EL USO DE BOMBA
ELASTOMERICA EPIDURAL CON ROPIVACAINA AL 0.12 % CONTRA ROPIVACAINA
AL 0.12 % MAS FETANILO 0.5 MG, se sometié a consideracion para evaluacion de
este comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los
revisores, cumple con la calidad metodolégica y los requerimientos de ética y de
investigacion por lo que el dictamen es:

APROBADO

NUmero de Registro Institucional
0014

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar su terminacion de protocolo
para su titulacion.

Este dictamen tiene vigencia de dos anos, por lo que, en caso de ser necesario,
requerira solicitar re aprobacion del Comité de Ensefianza e Investigacién, al término
de la vigencia del mismo.

Atentamente

I_:r':.\] ,* 0sPITOL
Ry i LAZ400 CARDE

(]

Dr. Befnardo Alejandro Garcia Hernandez 2 6 FEB 2024
Coordinador de Ensefianza e Investigacion
COORDINACION DE ENSENLY Zh
C.C.p. minutario E INVESTIGACION INECICA
Av. Américas No. 720 Cel. Angel Trias, CP. 31203, Chibuahua, Chihuabua  Tek: [614] 413 2047/413 0363/415 2729 www Gob,mx/Issste ) Felipe Carriilo

PoERTY

36



