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INTRODUCCION

Se denomina puerperio a la etapa de ajuste del estado gravido que se inicia al
terminar la expulsion del feto y sus anexos y finaliza al concluir la involucién de los
organos genitales maternos a su estado previo al embarazo. Su duracion se
considera de 6 semanas.

De acuerdo a esto se divide en 3 periodos:

= Puerperio Inmediato: comprende las primeras 24 horas después de
concluir el parto.

= Puerperio Mediato: comprende de las 24 horas hasta los 7 dias
posteriores al parto.

= Puerperio Tardio: desde el octavo dia hasta los 40 dias postparto.

ASPECTOS CLINICOS Y FISIOLOGICOS DEL PUERPERIO
CAMBIOS EN EL UTERO

Los vasos sanguineos del utero son obliterados por hialinizacion y reemplazados
por vasos de menor tamafno. Los vasos extrauterinos disminuyen de calibre hasta
su estado previo al embarazo.

Hacia el final de la primera semana la apertura cervical se ha estrechado y se
vuelve a formar un canal.
El segmento uterino inferior se contrae y retrae formando el istmo.

Después de la expulsién de la placenta el fondo uterino esta contraido y se
encuentra debajo del ombligo. En el cuerpo uterino el miometrio esta contraido y
comprime sus vasos y a las 2 semanas desciende a la pelvis verdadera. El utero
regresa a su tamano en 4 semanas.

En el postparto inmediato el utero pesa alrededor de 1000g, una semana después
500g, desciende a 3009 a la segunda semana y a 100g en la tercera.

REGENERACION DEL ENDOMETRIO

En 2 a 3 dias postparto la decidua residual se diferencia en 2 capas. La capa
superficial se necrosa y esfacela lo que da origen a los loquios. La capa basal
adyacente al miometrio permanece y es el nuevo endometrio que se origina de la
proliferacion de los restos de endometrio glandular y en el estroma de tejido
conectivo interglandular.



La regeneracion del endometrio es rapida, excepto en el sitio de la placenta. En
una semana la superficie libre se recubre de epitelio y el endometrio se restaura
por completo durante la tercera semana.

INVOLUCION DEL SITIO DE LA PLACENTA

Inmediatamente después del parto el sitio de la placenta tiene el tamanno
aproximado de la palma de la mano y consiste en vasos trombosados, después se
reduce y al final de la segunda semana mide entre 3 y 4 cm de diametro.

La exfoliacion del sitio placentario es consecuencia del esfacelo de tejidos
superficiales infartados y necrosados, seguido de un proceso reparador que dura 6
semanas.

LOQUIOS

En el puerperio temprano el esfacelo del tejido decidual da como resultado un flujo
vaginal de magnitud variable que se conoce como “loquios”. Estos consisten en
eritrocitos, decidua exfoliada, células epiteliales y bacterias.

En los primeros dias que siguen al parto la sangre presente en los loquios es
suficiente para tefirlos de rojo (loquios rojos), después de 3 o 4 dias los loquios se
van tornando progresivamente mas palidos (loquios serosos) y después del
decimo dia, debido a una mezcla de leucocitos y reducido contenido de liquido los
loquios adoptan un color blanco o blanco amarillento (loquios blancos).

Algunos estudios indican que los loquios persisten hasta 4 semanas y que pueden
cesar y reiniciarse hasta los 56 dias postparto.

CAMBIOS EN EL TRACTO URINARIO

El embarazo se asocia con un aumento apreciable del agua extracelular y la
diuresis es la reversioén fisiologica y tiene lugar entre el segundo y quinto dia de
puerperio.

La vejiga en el puerperio tiene una capacidad aumentada y una relativa
insensibilidad a la presion intravesical. Son habituales la sobredistension, el
vaciado incompleto y la orina residual excesiva. Los factores que contribuyen son,
el efecto paralizante de la anestesia y la alteracion transitoria de la funcion de los
nervios de la vejiga.

Los uréter y pelvis renales dilatados vuelven a su estado previo al embarazo entre
2 y 8 semanas postparto.



RELAJACION VAGINAL

Al principio del puerperio la vagina y el orificio vaginal, forman un conducto amplio
que disminuye de tamafio en forma gradual y las rugosidades reaparecen hacia la
tercera semana. Lo unico que queda del himen son varias fibrillas de tejido, que
durante la cicatrizacién se convierten en las carunculas mirtiformes.

Las lasceraciones extensas del perineo durante el parto producen relajacion del
orificio vaginal. Aun cuando las lasceraciones externas no son visibles, la
distension ocasiona relajacion considerable. Por otra parte, los cambios en el
sopote pélvico durante el parto predisponen al prolapso uterino y la incontinencia
urinaria de esfuerzo.

PERITONEO Y PARED ABDOMINAL

Los ligamentos ancho y redondo tardan tiempo considerable en recuperarse de la
distension y relajacion que ocurre durante el embarazo. Como resultado de la
ruptura de las fibras elasticas en la piel y la distension prolongada que origina el
utero gravido, la pared abdominal permanece blanda y flaccida. Deben transcurrir
varias semanas para que estas estructuras se normalicen.

CAMBIOS EN LA SANGRE Y LOS LIQUIDOS

Durante el trabajo de parto y poco después se suscita leucocitosis y trombocitosis.
La cifra leucocitica en ocasiones alcanza hasta 30,000/ml, con predominio de
granulocitos y se acompana de linfopenia relativa y eosinopenia absoluta.
Normalmente, durante los primeros dias de puerperio la concentracion de
hemoglobina y el hematocrito varian en forma moderada. Una semana después
del parto el volumen sanguineo se ha restablecido casi totalmente. El gasto
cardiaco permanece elevado cuando menos 48hrs después del parto. La razon
mas probable es el aumento en el volumen por latido a causa del retorno venoso,
puesto que la frecuencia cardiaca desciende al mismo tiempo. Hacia la segunda
semana estos cambios se han normalizado.

Los cambios de los factores de coagulacion inducidos por el embarazo persisten
durante un periodo variable durante el puerperio. El fibrinogéno plasmatico
permanece elevado cuando menos durante la primera semana al igual que la
velocidad de sedimentacion globular.



PERDIDA PONDERAL

Después del parto, la mujer baja entre 5 y 6kg por la evacuacion uterina y la
hemorragia normal, y casi siempre baja entre 2 y 3kg adicionales por la diuresis.
La mayoria de las mujeres alcanza su peso previo al embarazo seis meses
después del parto, aunque la mayoria conserva un excedente de 1.4kg.

ALIMENTACION AL SENO MATERNO

Después del parto, las mamas empiezan a secretar calostro, que es un liquido de
color amarillo limén. Casi siempre puede extraerse del pezén hacia el segundo dia
de puerperio.

En las primeras 30 a 40h del puerperio aparecen cambios importantes en la
composicion, que comprenden un incremento repentino en la concentracion de
lactosa. Parte de la lactosa penetra en la circulacion materna y es excretada por el
rindn. Este fenomeno puede confundirse con glucosuria, a menos que se utilice
una oxidasa especifica de la glucosa en la prueba. Los alveolos producen

acidos grasos a partir de la glucosa que son secretados por un proceso similar al
apaocrifo. (1)



MARCO TEORICO

En 1973 se fundd la Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor (IASP), la
que defini6 este sintoma como: "una experiencia sensorial y emocional
desagradable relacionada con el dafo real o potencial de algun tejido que se
describe en términos de tal dafno". (2)

El dolor se considera como una impresion penosa experimentada en un érgano y
transmitida al cerebro por los nervios sensitivos. (3)

La definicidn de dolor postoperatorio resulta complicada debido a la gran cantidad
de factores que participan en su produccion. Se podria considerar como un dolor
de caracter agudo secundario a una agresion directa o indirecta que se produce
durante el acto quirurgico, de modo que incluiriamos no solo el dolor debido a la
técnica quirdrgica, sino también, el originado por la técnica anestésica, las
posturas inadecuadas, contracturas musculares, distension vesical o intestinal,
etc.

Existen dos mecanismos implicados en la produccién del dolor postoperatorio, el
primero por una lesion directa sobre las fibras nerviosas de las diferentes
estructuras afectadas por la técnica quirurgica, y la segunda, por la liberacién de
sustancias algégenas capaces de activar y/o sensibilizar los nociceptores.

La sensacion de dolor se produce por la estimulacion directa de nociceptores, pero
también la inflamaciéon producida por el procedimiento quirdrgico producira una
sensibilizacion periférica que aumenta la sensibilidad de estos nociceptores, o lo
qgue es lo mismo, disminuye su umbral de activacion.

En este fendmeno de sensibilizacion periférica participan diversas sustancias
como las prostaglandinas, potasio, bradicininas, sustancia P, péptido asociado al
gen de la calcitonina, histamina.

Estas sustancias aumentan la sensibilidad del nociceptor al aumentar Ia
permeabilidad de canales i6nicos por accién de segundos mensajeros que tienen
capacidad para producir fendmenos de transcripcion de genes, dando lugar a la
expresion de nuevas proteinas o induccion de nuevas enzimas que afectan a las
propiedades del nociceptor y a su habilidad para transmitir la sefial dolorosa. 4)

Junto con el fendmeno de sensibilizacion periférico, existe también un fendmeno
de sensibilizacién central, que se produce en las neuronas del asta posterior de la
médula espinal, y es a lo que se denomina fendmeno de Wind-up.



Esta sensibilizacion central se produciria por la estimulacion nociceptiva
mantenida sobre las neuronas del asta posterior, dando lugar a la liberacién en la
sinapsis del asta posterior, de neurotransmisores, fundamentalmente sustancia P
y glutamato, que actuarian respectivamente sobre receptores lentos NK1 y rapidos
AMPA, dando lugar a una despolarizacién de la neurona, y por el flujo mantenido
de neurotransmisores, el receptor NMDA, que se encontraba bloqueado por una
molécula de magnesio, se desbloquea permitiendo que el glutamato se pueda unir
aél.

Esta unién hace que la membrana neuronal disminuya de manera importante su
umbral de excitacion, de forma que minimos estimulos producen grandes
descargas en las neuronas del asta posterior. En este proceso interviene también
el 6xido nitrico y prostaglandinas sintetizadas a este nivel. (5

El control de estos dos fendmenos fisioldgicos, sensibilizacion periférica y central,
son el objetivo que se busca en la clinica para lograr un adecuado control del dolor
postoperatorio.

El control adecuado del dolor agudo postoperatorio constituye una de las piedras
angulares para conseguir una recuperacion quirurgica postoperatoria acelerada, lo
que en términos de gestion implica una disminucién de la estancia hospitalaria vy,
por tanto, de los costos. Y desde el punto de vista medico implica una disminucién
de la morbimortalidad. ()

Consecuencias del dolor postoperatorio:

Sistema respiratorio: La anestesia general y el inadecuado control del dolor
postoperatorio dan lugar a una serie de cambios en la funcién pulmonar: aumento
de la frecuencia respiratoria, reduccion de la capacidad vital o reduccion del
volumen de reserva residual funcional, lo que clinicamente se traduce en un
aumento de la frecuencia de atelectasias y acumulo de secreciones bronquiales
favoreciendo la aparicién de hipoxemia, neumonias y fracaso respiratorio.

Sistema cardiovascular: El dolor produce aumento de la frecuencia cardiaca,
tensién arterial y de la contractilidad miocardica, por lo tanto se aumenta la
demanda miocardica de oxigeno.

El tratamiento adecuado del dolor postoperatorio disminuye la actividad del
sistema simpatico, la isquemia miocardica y la inestabilidad hemodinamica. Por
otra parte, la mayor rapidez para iniciar la deambulacién que proporciona la
analgesia postoperatoria adecuada disminuye el riesgo de trombosis venosas.



Aparato digestivo: La hiperactividad simpatica produce ileo paralitico y aumenta
la incidencia de nauseas y vomitos, y aumento de las secreciones intestinales.
Aunque los opioides epidurales disminuyen la motilidad intestinal, esta demostrado
que la analgesia epidural favorece la recuperacion de la motilidad gastrointestinal
en pacientes sometidos a cirugia.

Sistema endocrino-metabdlico: El dolor postoperatorio da lugar a un aumento
de la secrecion de multiples hormonas, catecolaminas, hormona
adenocorticotropa, hormona de crecimiento, antidiurética, prolactina, vasopresina,
glucagon, aldosterona, etc. Ademas la secrecidén de insulina esta inhibida
condicionando una situacién de intolerancia a los hidratos de carbono.

Otras alteraciones: Se produce un deterioro en la inmunidad con disminucion de
la quimiotaxis, disminucién de la funcién de linfocitos T y B, disminucion de las
inmunoglobulinas y de C3 y C4. El aumento del tono simpatico favorece la
aparicion de retencion urinaria. La inmovilidad prolongada provoca atrofia
muscular y retraso de la recuperacion funcional. (7)

Niveles de actuacién en el tratamiento del dolor postoperatorio:

Para la mejor comprension de las alternativas terapéuticas que tenemos en
relacion con el tratamiento del dolor postoperatorio podemos considerar cuatro
fases desde la produccion de la lesion hasta la percepcion de la misma:
transduccion, transmision, modulacion y percepcion. (7, 8)

La transduccion seria el proceso que ocurre en el nociceptor, donde el estimulo
doloroso se convierte en estimulo eléctrico. La transmision seria la conduccion de
este estimulo a través de las fibras nerviosas aferentes hasta la médula.

La modulacién consiste en una serie de procesos que acontecen en la médula
espinal que pueden suprimir o amplificar el estimulo nociceptivo.

Desde el asta dorsal de la médula, la sefial nociceptiva es trasmitida por las vias
ascendentes hasta los nucleos del talamo y la corteza sensorial donde el estimulo
produce una respuesta asociada con la percepcion de la sensacion dolorosa.

Las técnicas para el tratamiento del dolor deben estar dirigidas para actuar sobre
alguno de los escalones citados anteriormente. Asi los antiinflamatorios no
esteroideos (AINES), los antihistaminicos y los anestésicos locales aplicados de
forma topica actuarian inhibiendo la transmision.



Analgesia Multimodal:

Los opioides han sido la base del tratamiento del dolor postoperatorio, pero sus
efectos adversos como la depresion respiratoria, sedacién, trastornos del nivel de
conocimiento, nauseas, vomitos e ileo, ha ocasionado la actual busqueda de una
rehabilitacion aguda de los pacientes quirdrgicos, con una movilizacion mas
temprana y retorno rapido a la nutricién enteral y la actividad normal después del
procedimiento quirurgico; por lo que se estan utilizando otros analgésicos no
opioides para complementar o reemplazar a los opioides a fin de mejorar la
analgesia y volver minimos los efectos adversos.

Esta limitacién del uso de opioides para la rehabilitacion precoz junto con los
conocimientos actuales sobre la fisiopatologia de dolor que hacen que se
requieran diversas modalidades farmacolégicas para el control de todos los
eventos que acontecen ha hecho que se introduzca el concepto de (analgesia
multimodal). s)

La analgesia multimodal implica el adecuado control del dolor postoperatorio, que
permita una recuperacion temprana de las actividades normales del paciente, para
lo cual es necesario la accion sinérgica de varios grupos de farmacos de modo
que se reduzcan las dosis totales de cada grupo y de esta forma disminuyamos
sus efectos adversos. (9)

El alivio del dolor postoperatorio requiere una terapia multimodal mediante otros
agentes no opioides que afecten a la inflamacion periférica (AINES), bloqueen la
actividad nerviosa aferente (anestésicos locales), y modulen los procesos de dolor
central (opioides, antagonistas de NMDA, agonistas a). (10)

Para las asociaciones analgésicas se utilizan tres grupos de farmacos analgésicos
y otros farmacos que no son analgésicos propiamente dicho, pero que se pueden
utilizar como tales en asociacién y a bajas dosis.

Entre los puramente analgésicos tenemos los opiaceos, antiinflamatorios no
esteroideos y analgésicos antitérmicos, y los anestésicos locales. Y entre los otros
destacan los antagonistas NMDA, agonistas alfa-2 adrenérgicos, y los
anticolinesterasicos. (11)

Analgesia Preventiva:

El concepto de analgesia preventiva fue introducido por Wall a finales de 1988, y
se basa en la hipotesis de que la analgesia administrada antes de que se
produzca la agresion quirurgica podria bloquear el desarrollo de Ila
hiperexcitabilidad neuronal en el sistema nervioso central, es decir, que la
sensibilizacidon periférica y central se podria prevenir mediante analgésicos que
sobrevengan de la lesion tisular. (12)



Una busqueda sistematica, realizada por Moiniche, de ensayos a doble ciego y
aleatorizados comparando idénticos regimenes analgésicos (antes versus
después) de la incisidn, encuentra falta de evidencia para mejorar la analgesia con
AINES sistémicos, opioides sistémicos y anestésicos locales periféricos.

La analgesia preventiva ha sido definida como el tratamiento que empieza antes
de la cirugia; previene el establecimiento de la sensibilizacién central causada por
la incisiébn quirdrgica (cubre soélo el periodo de la cirugia), y previene el
establecimiento de la sensibilizacion central causada por la incision y la
inflamacion quirdrgica (cubre el periodo de la cirugia y el postoperatorio
inmediato). (12)

ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS

Los AINES previenen la produccion tisular de prostaglandinas mediante la
inhibicion de la enzima ciclooxigenasa que convierte al acido araquidénico en
endoperoxidasas ciclicas inestables, que a continuacion forman prostaglandinas,
prostaciclina y tromboxano.

Su efecto analgésico se realiza por inhibicion de la produccién de prostaglandinas
inflamatorias en el sitio lesionado, por inhibicion de prostaglandinas centrales, o
por otros efectos a nivel central (como sugieren estudios recientes). Todos los
AINES tienen efectos analgésicos, antiinflamatorios y antipiréticos. (13)

La aparicion de AINES inyectables ofrecié el potencial de ofrecer analgesia
perioperatoria libre de las desventajas ya comentadas de los opioides. Se han
demostrado altamente eficaces en el tratamiento del dolor postoperatorio tras
cirugia ginecoldgica.

Los efectos adversos de este grupo de farmacos son: ulcera péptica, disfuncién
renal (en pacientes hipovolémicos, con insuficiencia cardiaca congestiva o falla
renal previamente conocida); broncoespasmo (8-20% pacientes con asma pueden
experimentar un broncoespasmo agudo); efecto antiplaquetario (que por si mismo
es poco probable que produzca sangrado), la combinacién con heparinas de bajo
peso molecular para profilaxis de trombosis venosa profunda puede aumentar el
riesgo de sangrado.

En 1991 se describe una forma inducida de ciclooxigenasa (COX-2). Esta enzima
es inducida por diversos factores como el traumatismo quirurgico, endotoxinas,
interleucina-1 e hipoxia. Se cree que la ciclooxigenasa constitutiva (COX-1) es la
encargada de la produccion fisiolégica normal de prostaglandinas, que son
citoprotectoras de la mucosa gastrica y que participan en muchos aspectos de la
funcién tubular renal.



La aparicion de nuevos AINES que inhiben la COX-2, que se puede inducir en la
lesion tisular, a la vez que queda indemne la funcion de la COX-1 en otros tejidos,
representa una mejora importante en el perfil de seguridad de estos agentes.

En resumen los AINES tienen un valor importante como alternativa analgésica no
opioide postoperatoria de los opioides, y pueden utilizarse con seguridad si se
respetan las contraindicaciones y se administran dosis mas bajas apropiadas.

KETOROLACO

El Ketorolaco trometamina es un AINE con efecto analgésico no narcético,
inhibidor de la sintesis de prostaglandinas.

En su presentacion via oral contiene 10mg, en presentacion parenteral 10mg vy
30mg, y en presentacion sublingual 30mg. Su absorcidén es rapida y total; su
estado de equilibrio se alcanza tras una dosis y una vez alcanzado, los niveles
plasmaticos no se modifican con el tiempo, no existiendo alteraciones en el
aclaracion plasmatico ni acumulacion en tratamientos prolongados.

Tras su administracion oral se alcanza el pico plasmatico maximo a los 35
minutos, en 1-2 horas en su administracion intramuscular y en 5 minutos por via
intravenosa.

Su vida media de eliminacién es de 5 horas y sus metabolitos se eliminan por la
orina (91.4%) y el resto por heces.

Sus efectos secundarios son: nausea, dolor abdominal, somnolencia, disnea,
vertigo, cefalea, sudoracién, astenia, prurito y nerviosismo.

Su uso prolongado ocasiona aumento de urea y creatinina. Produce retencion
hidrica por disminucién del flujo renal, por lo que en pacientes con cardiopatia
puede ocasionar insuficiencia cardiaca congestiva.

Aumenta el tiempo de sangria, inhibe la agregacion plaquetaria, efecto que a
diferencia del acido acetilsalicilico desaparece a las 48 horas, no afecta el
recuento de plaquetas, el tiempo de protrombina ni el tiempo parcial de
tromboplastina activado.

A nivel hepatico produce un aumento transitorio de transaminasas.
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El ketorolaco se une el 99% a proteinas plasmaticas. Desde la circulacion materna
pasa al feto pero la relacion de concentaciones medias madre/feto es del orden de
0.116 mucho mas baja que la de otros AINES.

La concentracion en la leche materna puede oscilar entre 1.5 — 3.7% de la dosis
total llegando el lactante a ingerir el 0.16 — 0.4% de la dosis diaria de la madre, por
lo que no es toxico para el feto o lactante. (13)

La presentacion de ketorolaco 30mg en tableta sublingual permite que éste se
absorba directamente al torrente sanguineo logrando una analgesia en el mismo
tiempo que la administracion por via parenteral (21 minutos) y permite la
readministracion por razén necesaria hasta cada 6 horas (dosis maxima
120mg/dia).

El ketorolaco es bien tolerado y soélo se restringe su administracion a pacientes
con sensibilidad conocida al ketorolaco, al acido acetilsalicilico o a otros AINES.
Se restringe en pacientes con ulcera gastrica, duodenal o sangrado de tubo
digestivo. EI médico debe tener presente el riesgo de hemorragia o hematoma
posquirurgico.

Las reacciones adversas son poco frecuentes y en su mayoria son afectaciones
del tubo digestivo (sangrado, dispepsia, dolor, vomito), cefalea, hipertension,
purpura o datos de hipersensibilidad. (13)

En la practica de las técnicas obstétricas la analgesia (parto sin dolor) es una
aspiracion de la paciente asi como de los obstetras. Para conseguirlo se han
probado numerosos métodos; actualmente la analgesia epidural es la unica que
ofrece una adecuada analgesia en todas las fases del parto y/o cesarea, siendo
hoy en dia la técnica mas inocua para la madre y el nifio. (15)

La analgesia epidural consiste en la inyeccion en el espacio epidural de anestésico
local a baja concentracion. En este espacio epidural existe grasa, vasos
sanguineos y los nervios que se dirigen y salen de la medula espinal. Entre otras
funciones, éstos nervios transmiten las sensaciones dolorosas al cerebro. El
anestésico administrado en el espacio epidural bafa a éstos nervios lo suficiente
como para impedir la transmisién del estimulo doloroso, con la que se consigue la
analgesia. (14)

Las complicaciones son escasas (1-5% de epidurales), y habitualmente facilmente
solucionables, siendo la mas frecuente mareo por hipotensién, que se corrige
cambiando la postura de la paciente, administrando liquidos y cuando es
necesario con efedrina. Cefalea de intensidad variable, que aparece con la
deambulacion y desaparece al permanecer en decubito supino, corrigiéndose en 2
a 3 dias.

11



Es necesario colocar una sonda urinaria a la paciente hasta 2-3 horas posteriores
al retiro de perfusion epidural, hasta que la vejiga recupere su tono muscular
normal. (15, 17)

En la mayoria de casos la analgesia epidural es suficiente y ésta se puede
mantener por periodos de tiempo de 12-24 horas posterior al proceso quirurgico,
sin embargo, el dolor residual en la fase aguda del trauma genera molestias fisicas
y psicolégicas en las pacientes.

Ante ello se hace necesario otorgar analgésicos por via parenteral y/o enteral que
logren la analgesia por mayor tiempo, permitiendo a la paciente una pronta
recuperacion. (16)

Los factores que afectan la magnitud del dolor postoperatorio son: idiosincrasia del
paciente, cirugia, anestesia, medicacién analgésica, localizacion de la herida
quirurgica y el rol del equipo de enfermeria.

La cuantificacion confiable del dolor ayuda a determinar la terapéutica y evaluar la
eficacia del tratamiento.

La escala visual analoga (EVA) es una de las técnicas mas utilizadas. Es un
instrumento que permite cuantificar numéricamente la intensidad de dolor que
sufre el paciente.

La EVA consiste en una linea de 10 centimetros, en la cual el extremo izquierdo
significa nada de dolor y el extremo derecho el peor dolor imaginable; en esta
escala el paciente debe indicar cuanto le duele.

El médico o la enfermera medira con una regla la distancia desde el extremo
inquierdo hasta el punto senalado por el paciente.

Escala visual analdgica

0) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor
dolor dolor
imaginable
el
1cm
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢Es el Ketorolaco sublingual de 30mg una alternativa para el control del dolor
durante el puerperio quirirgico mediato en pacientes con y sin antecedente de
cesarea previa?

JUSTIFICACION

En el ambito quirdrgico en ginecoobstetricia, uno de nuestros principales
problemas es el dolor postoperatorio que aunado a multiples factores psicologicos
y ambientales, retrasan la evolucion de las pacientes hacia la mejoria.

En este trabajo se busca lograr una aproximaciéon en el abordaje del dolor
administrando ketorolaco sublingual durante 48 horas posteriores al retiro de
cateter de analgesia en mujeres intervenidas quirdrgicamente de cesarea.

Ademas se valorara si el antecedente de cesarea previa influye o no en la
analgesia obtenida con la administracion de ketorolaco sublingual. Esto es muy
importante ya que la percepcion de dolor es diferente en cada paciente
dependiendo de su umbral de dolor, pero ademas influyen otros factores en la
respuesta al estimulo doloroso que representa el evento quirdrgico, como son el
estado fisiologico del embarazo, el estado emocional donde puede intervenir la
experencia agradable o desagradable de una cesarea previa; lo cual no se
presentaria en pacientes que tienen por primera vez una cesarea.

Al controlar el dolor se obtienen multiples beneficios: mejoria de la funcion
pulmonar postoperatoria por movilizacion temprana, disminucion de la estancia
hospitalaria, disminucion de la morbimortalidad al prevenir complicaciones,
atenuacién de la respuesta al estrés, mejor respuesta metabdlica al trauma,
mantenimiento de la inmunocompetencia, deambulacion temprana con la
consecuente disminucion en la incidencia de complicaciones tromboembodlicas.

La rapida recuperacion de las pacientes en el postoperatorio ayudara a evitar la
polifarmacia y la presencia de reacciones adversas por medicamentos tanto en la
madre como en el recién nacido, ademas de disminuir los costos del tratamiento y
el tiempo de estancia hospitalaria.

En este trabajo se busca encontrar un medicamento analgésico con comoda

posologia y que se administra via sublingual para evitar la via parenteral y que nos
mantener un nivel bajo de dolor en mujeres en puerperio mediato postquirurgico.
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Es muy importante que las mujeres en puerperio quirdrgico mediato no presenten
dolor para que puedan permanecer en alojamiento conjunto con el recién nacido y
se fomente la lactancia materna temprana con multiples beneficios para el

binomio.
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HIPOTESIS NULA

El ketorolaco sublingual de 30mg proporciona un adecuado control de dolor en
pacientes en puerperio quirurgico mediato independientemente del antecedente de
cesarea previa.

HIPOTESIS ALTERNA

El ketorolaco sublingual de 30mg proporciona un adecuado control de dolor en
pacientes en puerperio quirdrgico mediato dependiendo del antecedente de
cesarea previa.

OBJETIVOS
General

Evaluar el control del dolor con la administracion de ketorolaco sublingual
30mg durante las 48 horas posteriores al retiro del catéter epidural en pacientes
en puerperio quirurgico con y sin antecedente de cesarea previa.

Especificos

Evaluar el control del dolor con la administracion de ketorolaco sublingual
de 30mg en pacientes en puerperio quirurgico mediato.

Comparar el control del dolor con la administracion de Ketorolaco
sublingual de 30mg en pacientes en puerperio quirirgico mediato con y sin
antecedente de cesarea previa.

Comparar el control del dolor con la administracion de Ketorolaco
sublingual 30mg en pacientes en puerperio quirdrgico mediato entre el primero y el
segundo dia de tratamiento.

Evaluar las reacciones adversas de el uso de Ketorolaco sublingual de
30mg en pacientes en puerperio quirdrgico mediato.
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MATERIAL Y METODOS
Diseno del estudio

Con la aprobacion de los Comités de Etica e Investigacion, se realizé un
estudio longitudinal, abierto, prospectivo de fase IV.

Tamano de la muestra

Se captaron 65 pacientes sometidas a intervencion quirdrgica cesarea
programada que en el transoperatorio cursaron sin complicaciones y cumplieron
los criterios de inclusién.

Limite de espacio

El estudio de realiz6 en la Institucién Gineco-Obstétrica y de Perinatologia
S.A. de C.V,, en pacientes hospitalizadas.

Limite de tiempo
El periodo de tiempo comprendié de Marzo del 2011 a Junio del 2012.
Procedimiento

Con el consentimiento informado previamente firmado por las pacientes o
su representante legal, se procedié en el tiempo quirurgico a dejar el catéter del
bloqueo epidural utilizado para la anestesia regional en la cesarea, mismo que
permanecié por 24 horas con dosis de administracién de Fentanil 500mg y 400mg
de Xylocaina al 2% con Epinefrina mas 30cc de solucion fisiolégica (cloruro de
sodio al 9%) en infusion de 3cc/hora; al término del periodo de 24 horas, se
procedié al retiro del catéter y se administré ketorolaco sublingual 30mg cada 6
horas durante las siguientes 48 horas del postoperatorio.

A todas las pacientes se les solicit6 marcar con “X” en tinta negra sobre las
escalas visuales analogas de intensidad de dolor (anexo A) a los 30 minutos
posterior a la administracion de ketorolaco sublingual cada 6 horas en el
transcurso de las 48 horas del periodo postoperatorio.

Se considerd dolor leve < 50 mm y dolor severo > 50 mm segun EVA. El apoyo

para la administracion del medicamento, medicion de tiempo y la marca en la
escala visual fue asignado al personal de enfermeria.
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ESPECIFICACION DE VARIABLES
Variable Independiente:

Pacientes en puerperio quirurgico mediato con y sin antecedente de
cesarea previa.

Variable Dependiente:

Intensidad del dolor que se presente durante el puerperio quirurgico
mediato.
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ANALISIS ESTADISTICO

Para el analisis de las diferencias entre ambos grupos (pacientes con o sin
antecedente de cesarea en el primero y segundo dia de tratamiento), se utilizé la
prueba Chi cuadrada con un grado de libertad = 0.05, se obtuvo un valor menor al
valor critico, por lo que se acepta la hipoétesis nula. Por lo tanto, el Ketorolaco
sublingual es igual de efectivo en pacientes en puerperio quirurgico mediato con y
sin antecedente de cesarea previa.

CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA
Criterios de inclusion

Mujeres embarazadas mayores de 18 anos y menores de 35 afos. Con
embarazo de término (38-40 semanas de gestacién). Programadas para cesarea.
Evoluciéon transoperatoria sin complicaciones. Retiro de catéter epidural a las 24
horas del postoperatorio. Sin enfermedades concomitantes. Que hayan firmado el
consentimiento informado.

Criterios de exclusion

Reaccion de hipersensibilidad conocida a ketorolaco u otro AINE.
Enfermedad acido péptica activa.

Criterios de eliminacion

Pacientes que durante el transcurso del estudio y de su estancia
intrahospitalaria requieren alguna otra intervencion médica o quirurgica. Pacientes
que abandonen el tratamiento por cualquier razén (alta temprana, alta voluntaria,
administracion de analgésico de rescate, presencia de reacciones adversas al
ketorolaco).
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RESULTADOS

Se incluyeron 65 pacientes de las cuales 2 fueron eliminadas por no cumplir con el
periodo minimo de 38 semanas de gestacién, quedando 63 pacientes, de las
cuales 50 llegaron al final del periodo de tratamiento y 13 salieron en diferentes
tiempos del protocolo por haber requerido medicamento analgésico de rescate.

CUADRO No1. PROMEDIOS DE EDAD, PESO Y TALLA EN LA POBLACION

ESTUDIADA
Edad (anos) Peso (kg) Talla (m)
Promedio 27 74.87 1.61
Minimo 19 56.3 1.47
Maximo 35 114 1.77

FUENTE: HOJA DE CONCENTRADO DE DATOS

GRAFICO No 2. PROMEDIOS DE EDAD, PESO Y TALLA EN LA POBLACION
ESTUDIADA

Promedio

1.61

K Edad (anos)
K Peso (kg)
Talla (m)

FUENTE: CUADRO No 1
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CUADRO No 2. TOTAL DE PACIENTES CON Y SIN ANTECEDENTE DE

CESAREA
Pacientes Total Porcentaje
Con 32 64%
antecedente
de cesarea
Sin 18 36%
antecedente
de cesarea
Total 50 100%

FUENTE: HOJA DE CONCENTRADO DE DATOS

GRAFICO No 2. TOTAL DE PACIENTES CON Y SIN ANTECEDENTE DE
CESAREA

Total de pacientes con o sin antecedente
de cesarea

O Con antecedente de
cesarea

B Sin antecedente de
32 cesarea

FUENTE: CUADRO No 2
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CUADRO No 3. CAUSAS DE CESAREA EN LA POBLACION ESTUDIADA

CAUSAS DE CESAREA | TOTAL
Baja reserva fetal 2
Cesarea electiva 5
Cesarea previa 19
Circular de cordon 14
DCP 10
Oligohidramnios 2
Presentacion pélvica 4

Otras causas 7

FUENTE: HOJA DE CONCENTRADO DE DATOS

GRAFICO No 3. CAUSAS DE CESAREA EN LA POBLACION ESTUDIADA

. O Baja resera
Frecuencia de causas de cesarea fetal/circular de cordon
l Cesarea electiva

O Cesarea previa

O Circular de cordon

EDCP

O oligohidramnios

B Presentacion pelvica

O Otras causas

FUENTE: CUADRO No 3
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La evaluacién de la respuesta al tratamiento calificada como: satisfactoria (dolor
leve <50 mm) y no satisfactoria (dolor severo >50 mm) en el primero y segundo
dia de tratamiento fue la siguiente.

CUADRO No 4. CONTROL DEL DOLOR CON KETOROLACO SUBLINGUAL
EN EL 1ER DIA DE TRATAMIENTO

Tipo de Numero | Porcentaje
Respuesta de obtenido
pacientes
Satisfactoria 29 58%
No 21 42%
Satisfactoria
Total 50 100%

FUENTE: HOJA DE CONCENTRADO DE DATOS

GRAFICO NO 4. CONTROL DEL DOLOR CON KETOROLACO SUBLINGUAL
EN EL 1ER DIA DE TRATAMIENTO

Control del dolor con Ketorolaco SL en
el 1er. dia de tratamiento

O Satisfactoria

42%
58% B No

Satisfactoria

FUENTE: CUADRO No 4
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CUADRO No 5. CONTROL DEL DOLOR CON KETOROLACO SUBLINGUAL
EN EL 2° DIA DE TRATAMIENTO

Tipo de Numero | Porcentaje
Respuesta de obtenido
pacientes
Satisfactoria 39 78%
No 11 22%
Satisfactoria
Total 50 100%

FUENTE: HOJA DE CONCENTRADO DE DATOS

GRAFICO No 5. CONTROL DEL DOLOR CON KETOROLACO SUBLINGUAL
EN EL 2° DIA DE TRATAMIENTO

Respuesta al Ketorolaco SL en el
20. dia de tratamiento

22% O Satisfactoria

B No
78% Satisfactoria

FUENTE: CUADRO No §
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CUADRO No 6. PROMEDIO DE DOLOR POSTERIOR A CADA DOSIS DE
KETOROLACO SUBLINGUAL EN EL 1ER DIA DE TRATAMIENTO

Pacientes | Toma | Toma | Toma | Toma | Promedio
1 2 3 4 Total
(30°) | (30°) | (30°) | (30°)

Respuesta

<50mm 30 29 26 31 29

Promedio | 18.8 | 26.3 | 29.6 | 31.2 26.4

<50mm

Respuesta

>50mm 20 21 24 19 21

Promedio | 78.5 77 80 70.6 76.5

>50mm

Total 50 50 50 50 50

FUENTE: HOJA DE CONCENTRADO DE DATOS

GRAFICO No 6. PROMEDIO DE DOLOR POSTERIOR A CADA DOSIS DE
KETOROLACO SUBLINGUAL EN EL 1ER DIA DE TRATAMIENTO

Promedio de dolor posterior a cada dosis de
Ketorolaco SL en 1er. dia de tratamiento
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Escala de Dolor

Dosis

FUENTE: CUADRO No 6
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CUADRO No 7. PROMEDIO DE DOLOR POSTERIOR A CADA DOSIS DE
KETOROLACO SUBLINGUAL EN EN 2° DIA DE TRATAMIENTO

Pacientes | Toma | Toma | Toma | Toma | Promedio

1 2 3 4 Total
(30°) | (30°) | (30°) | (30%)
Respuesta 39
<50mm 37 41 38 40
Promedio | 12.5 8.6 10.3 9.0 10.1
<50mm
Respuesta 11

>50mm 13 9 12 10
Promedio | 60.2 | 554 | 63.6 | 69.1 62.1

>50mm
Total 50 50 50 50 50

pacientes

FUENTE: HOJA DE CONCENTRADO DE DATOS

GRAFICO No 7. PROMEDIO DE DOLOR POSTERIOR A CADA DOSIS DE
KETOROLACO SUBLINGUAL EN EN 2° DIA DE TRATAMIENTO

Promedio de dolor posterior a cada dosis de
Ketorolaco SL en el 20 dia de tratamiento
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FUENTE: CUADRO No 7
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CUADRO No 8. CONTROL DEL DOLOR EN PACIENTES CON O SIN
ANTECEDENTE DE CESAREA EN EL 1ER DIA DE TRATAMIENTO

Pacientes Dolor leve Dolor severo >50mm
<50mm
Con 18 14
antecedente de
cesarea
Sin antecedente 11 7
de cesarea
Total 29 21

FUENTE: HOJA DE CONCENTRADO DE DATOS

GRAFICO No 8. CONTROL DEL DOLOR EN PACIENTES CON O SIN
ANTECEDENTE DE CESAREA EN EL 1ER DIA DE TRATAMIENTO

Control de dolor en pacientes con o sin antecedente de
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FUENTE: CUADRO No 8
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CUADRO No 9. CONTROL DEL DOLOR EN PACIENTES CON O SIN
ANTECEDENTE DE CESAREA EN EL 2° DIA DE TRATAMIENTO

Pacientes Dolor leve <50mm Dolor severo
>50mm
Con antecedente 15 3
de cesarea
Sin antecedente 24 8
de cesarea
Total 39 11

FUENTE: HOJA DE CONCENTRADO DE DATOS

GRAFICO No 9. CONTROL DEL DOLOR EN PACIENTES CON O SIN
ANTECEDENTE DE CESAREA EN EL 2° DIA DE TRATAMIENTO

Control de dolor en pacientes con o sin antecedente de
cesarea en el 20. dia de tratamiento
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FUENTE: CUADRO No 9
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CUADRO No 10. PROMEDIO DE DOLOR EN EL 1ER DIA DE TRATAMIENTO
CON KETOROLACO SUBLINGUAL

Pacientes Dolor

Respuesta <50mm

29
Promedio <50mm 26.4
Respuesta >50mm

21
Promedio >50mm 76.5

FUENTE: HOJA DE CONCENTRADO DE DATOS

GRAFICO No 10. PROMEDIO DE DOLOR EN EL 1ER DIA DE TRATAMIENTO
CON KETOROLACO SUBLINGUAL

Promedio de dolor en el 1er. dia de tratamiento con
Ketorolaco sublingual
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FUENTE: CUADRO No 10
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CUADRO No 11. PROMEDIO DE DOLOR EN EL 2° DIA DE TRATAMIENTO
CON KETOROLACO SUBLINGUAL

Pacientes Dolor
Respuesta <50mm 39
Promedio <50mm 10.1
Respuesta >50mm 11
Promedio >50mm 62.1

FUENTE: HOJA DE CONCENTRADO DE DATOS

GRAFICO No 11. PROMEDIO DE DOLOR EN EL 2° DIA DE TRATAMIENTO
CON KETOROLACO SUBLINGUAL

Promedio de dolor en el 20. dia de tratamiento con
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FUENTE: CUADRO No 11
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CUADRO No 12.

COMPARACION DE PROMEDIO DE DOLOR ENTRE EL 1ER
Y 2° DIA DE TRATAMIENTO

Pacientes 1er DIA 2° DIA
Respuesta
<50mm 29 39
Promedio 26.4 10.1
<50mm
Respuesta
>50mm 21 11
Promedio 76.5 62.1
>50mm

FUENTE: HOJA DE CONCENTRADO DE DATOS

GRAFICO No 12. COMPARACION DE PROMEDIO DE DOLOR ENTRE EL 1ER

Y 2° DIA DE TRATAMIENTO
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FUENTE: CUADRO No 12
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EVENTOS ADVERSOS

Se evalud la presencia de eventos adversos en los 50 pacientes tratados. El
evento adverso en ninguno de los casos fue atribuible al medicamento en estudio.
El porcentaje total fue 12%.

CUADRO No 13. EFECTOS ADVERSOS DURANTE EL TRATAMIENTO

Evento adverso | Pacientes Total
Taquicardia 1 2
Migrana 1 2
Cervicalgia 1 2
Tos 2 4
Fiebre 1 2

Total 6 12%

FUENTE: HOJA DE CONCENTRADO DE DATOS

GRAFICO No 13. EFECTOS ADVERSOS DURANTE EL TRATAMIENTO
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FUENTE: CUADRO No 13
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FARMACO DE RESCATE

A las 13 pacientes que requirieron analgésico de rescate, se les administro
metamizol sddico, nalbufina o ketoprofeno, dependiendo de la intensidad de dolor
de cada paciente. Estas pacientes salieron del estudio ya que el requerir
medicamento analgésico ademas del ketorolaco sublingual fue un criterio de
eliminacion.
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ANALISIS Y DISCUSION

El dolor postoperatorio es el maximo representante del dolor agudo y se define
como un dolor de inicio reciente, duracion probablemente limitada y que aparece
como consecuencia de la estimulacion nociceptiva resultante de la intervencion
quirurgica sobre los distintos érganos vy tejidos. La caracteristica mas destacada
del dolor postoperatorio es que su intensidad es maxima en las primeras 24 h y
disminuye progresivamente. (25)

La necesidad de disminuir el dolor posquirurgico, en especial posterior a cesarea
donde el dolor se debe a dos componentes: el generado por la herida quirurgica y
el debido a las contracciones uterinas: ha generado la busqueda de diferentes
alternativas para su control y manejo.

El uso de AINES ha sido controversial debido al riesgo de sangrado de la herida
quirurgica. (18)

Se han disenado diferentes protocolos para obtener seguridad y eficacia de
diferentes AINES que permitan mejor tolerancia y menos efectos adversos o
colaterales que los que se presentan con los analgésicos opioides como sedacion,
nausea y depresion respiratoria.

El Diclofenaco ha sido uno de los AINES con mayor numero de investigaciones,
los resultados y conclusiones en varias de éstas han mostrado que el uso de
Diclofenaco en la analgesia multimodal reduce hasta un 39% los requerimientos
de opioides sin efectos colaterales. (19)

En las investigaciones previamente realizadas con Ketorolaco, se propone que el
uso de Ketorolaco de modo profilactico es seguro y efectivo en atenuar la
respuesta maternal al estrés y mejora la calidad de la analgesia después de la
cesarea (200 En un ensayo realizado por Tzeng et al. Se observd que la
administracidon conjunta de 30mg Ketorolaco IM refuerza el efecto analgésico de
2mg de morfina epidural (21). De igual manera Lowder JL, concluyé que el
Ketorolaco atenua de una manera eficaz el dolor postcesarea (22, 23). En un estudio
comparativo de Ketorolaco IM 30mg vs. Petidine 75mg, se observé que el
comportamiento del dolor referido en la escala visual analoga es similar para
ambos grupos, sin embargo los eventos secundarios fueron mayores con el grupo
que utilizo Petidine (24).

El uso de analgésicos de rescate estuvo en relacion con la baja tolerancia al dolor
de cada paciente.
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El grado de analgesia y el incremento de dolor reportado en la escala visual
analoga estuvo en relacidon con el tiempo en que se retiro el catéter peridural y
que las pacientes iniciaron la deambulacion.

En los resultados se pudo observar que en el primer dia de tratamiento las
pacientes presentaron mayor dolor que en el segundo dia de tratamiento
independientemente de el antecedente de cesarea previa.

El primer dia de tratamiento con ketorolaco sublingual las pacientes tuvieron una
respuesta satisfactoria de 58% y no satisfactoria de 42%. El segundo dia la
respuesta satisfactoria fue de 78% y no satisfactoria de 22%. Lo anterior nos
indica una disminucién muy significativa en la percepcion del dolor en el segundo
dia de tratamiento.

El presente estudio cuenta con varias limitaciones. En primer lugar el numero de
pacientes estudiadas es muy bajo para establecer una diferencia significativa por
lo que se necesitaria estudiar una poblacion mas amplia.

Ademas, un estudio comparativo con otro medicamento analgésico nos aportaria

un panorama mas amplio sobre la eficacia de Ketorolaco sublingual como
tratamiento unico del dolor postoperatorio en el puerperio quirurgico.
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CONCLUSIONES

El dolor quirurgico después de operacion cesarea interfiere con la relacion madre-
hijo en los primeros dias de la vida del bebé, con consecuencias negativas para
este importante binomio, ademas de que los efectos del dolor postoperatorio no
tratado tiene resultados dafinos bien conocidos, por lo que la analgesia post
cesarea es de gran relevancia. (26)

El uso de Ketorolaco sublingual 30mg posterior al retiro de la analgesia peridural
mantiene la percepcién al dolor de moderada a baja, proporcionandole a las
pacientes postoperadas de cesarea una mejor respuesta al estrés durante el
periodo posquirurgico mediato.

Las pacientes tuvieron un nivel de dolor mas elevado durante el primer dia de
tratamiento ya que se inicia la deambulacion, y presentaron menos dolor en el
segundo dia porque adquieren en general mayor tolerancia a sus actividades.

En este estudio la mayoria de las pacientes tratadas con Ketorolaco sublingual no
requirio la sinergia de un segundo analgésico en especial opioides.

El uso y administracién de la forma farmacéutica sublingual le brinda mejor
adhesioén al tratamiento, evita la incomodidad de la via parenteral y con ello
contribuye con la deambulacion temprana.

La seguridad de la administracion de Ketorolaco sublingual 30mg es muy buena
ya que se presentaron pocos efectos adversos.

Pudimos corroborar que el ketorolaco sublingual es una buena opcion para la
analgesia postquirurgica que tiene como ventaja no intervenir en la lactancia
materna que es un aspecto fundamental en el puerperio con multiples beneficios
para la madre y el recién nacido.

No existieron diferencias estadisticamente significativas en la analgesia obtenida
con la administraciéon de Ketorolaco sublingual 30mg en el puerperio quirurgico en
pacientes con o sin antecedente de cesarea durante el primero y segundo dia de
tratamiento.

Se demostré que el ketorolaco sublingual proporciona un adecuado control de

dolor en la pacientes en puerperio quirurgico mediato independientemente de el
antecedente de cesarea previa. Por lo anterior se acepta la hipotesis nula.
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SUGERENCIAS

Un estudio comparativo con otro medicamento analgésico nos aportaria un
panorama mas amplio sobre la eficacia de Ketorolaco sublingual como tratamiento
unico del dolor postoperatorio en el puerperio quirurgico.

El ketorolaco sublingual deberia pertenecer al cuadro basico de medicamentos del
sector salud porque es una buena opcidn para en tratamiento analgésico
postquirdrgico y su via de administracion es muy comoda.

Es importante realizar un estudio con ketorolaco sublingual en una poblaciéon mas
amplia que nos permita establecer diferencias estadisticamente significativas.
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ANEXOS

40



- Hospital de Ginecologia, Obstetricia y Perinatologia

RIp e b Loz

Consentimiento Informado

Yo

acepto y doy mi consentimiento
para recibir todos los procedimientos médico-quirirgico que sean necesarios

durante mi estancia hospitalaria y que sean preescritos por los Médicos Tratantes

de mi caso, teniendo por entendido que es con el fin de tratar, controlar y evitar
complicaciones gue pudieran presentarse. :

Acento mi firma a los dias del mes de del afio 200 ?
Firma de la Paciente - Firma del Médico Tratante
Testigo 1 4 Testigo 2
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EI:I:I EED EED Fecha de la visita (dia/mes/afio)

Iniciales del Investigador

Iniciales del Paciente No. de Paciente / /
Marcar con una cruz donde aplique: m
DATOS DEMOGRAFICOS
Fecha de Sexo: Estatura: Peso:
nacimiento:
el ol | B M. o SRR
Dia Mes Afio cm Kg
Fecha de obtencién del | ;Se entregé una copia de la forma del consentimiento informado por el paciente
consentimiento informado | o tutor, en caso de que el paciente sea menor de edad?
/__/ S| —| No|_|
Dia Mes Afo
ESTADO DEL PACIENTE
¢
¢ Es el paciente alérgico a medicamentos? Si|_|No|_|

En caso de respuesta afirmativa, especifique a qué medicamentos es alérgico (a):

DIAGNOSTICO ACTUAL
Diagnéstico principal:

Tratamiento Farmacolégico Previo en las tltimas 4 semanas:

SI___ NO__
En caso de que la respuesta sea afirmativa Qspeciﬂcer medicamentos.
Nombre Genérico | Dosis Diaria Via de Fecha de Fecha de Aun en Indicacién
del medicamento (mg) administracién inicio termino tratamiento
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[TT1

Inictales del invesligador

LT

I:'ED : Fecha de la visita {dfafmes/afio)

No. do Paciente ) ? ¥

Iniclales del Pacierde
Marcar con una cruz dornde aplique: m
c‘ii'ugia’
Fecha / / Hora: __/

Tipo de Cirugia:

Inicio del Procedimiento:
Duracion del Procedimiento; _ /
. * t

Tipo de anestesia:

‘ Ten'nino del Procedimiento:

Duracién de la Anestesia irasoperatoria:

Catéter -
Inicio del efecto anesﬁésico'

Fin de efecto anestésico

Hora y fecha de retiro dei catéter (24 horas postenor al proceso

quirirgico):

Inicio de la administracién del medicamento (Ketorolaco SL 30 mg) 1! dosis

Hora de Admnmstraclén Medncamerﬂo

Evaluar a los 30 minubos

Tiempo 0

Inicio de{ dolor  |Hora:

Escala de _Ddlor

iFallz, sh dofod

*

“IPeoz tolor que ha sentido an la vidal
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ED:' Djj I:I:D Fecha de la visita (dia/mes/ario)

Iniciales del Investigador Iniciales del Paciente No. de Paciente / /

Marcar con una cruz donde aplique: E

TRATAMIENTO MEDICAMENTOSO CONCOMITANTE
¢Recibe el paciente medicacion concomitante en algun momento durante el desarrollo del presente estudio?
Sil_| No|_|]

Si la respuesta es afirmativa, especificar fechas de inicio y fin de tratamiento: asi como cambios en la dosis de la
medicacién concomitante.

Nombre del medicamento Dosis diaria Via de Fecha de Fecha de Aun bajo
total (mg) | administracién inicio terminacion | tratamiento.
I |
| Ll
| Ll
| |
| |
| |

Confirmo que he revisado personaimente la informacion en todas las paginas de la forma de reporte de caso requerida por el protocolo
en cada visita del paciente.

FIRMA DEL INVESTIGADOR FECHA __/J___ /
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T L

No. de Paciente

[T

Iniciales del Investigador Iniciales del Paciente

Fecha de la visita (dia/mes/afio)

Marcar con una cruz donde aplique: E

EVALUACION Y REPORTE DE EVENTO ADVERSO

No se observaron eventos adversos: Si|_|No|_|
EVENTO ADVERSO
EVENTO Seriopara |Fechade | Severidad Relacién con el Accion y Resultado Fecha de
ADVERSO la vida Inicio 1=leve medicamento de Tratamiento termino
1=NO 2 =moderado | estudio 1 = resuelto
2=8I 3 = severo 1 = ninguna 1 = ninguna 2 = mejoria
2 =remota 2 =Terapla 3 = sin cambio
3 = posible farmacolégica | 4 = empeord
4 = probable 3=otro 5 =muerte
5 = no evaluable

En caso de haber recibido medicamento para el tratamiento de la reaccién adversa anotar los siguientes datos:

Medicamento Dosis Via de Fechas Indicacion
administrado administracion Inicio Final
La dosis del medicamento de estudio fue: Normal
Aumentada —
Disminuida S
Suspendida temporalmente -

Suspendida de manera permanente
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