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RESUMEN

Las intervenciones quirdrgicas ginecologicas y especialmente las histerectomias
se realizan muy frecuentemente, tanto en hospitales publicos como privados; en el
Hospital Materno Infantil de acuerdo al censo de estadistica mensual del diagndéstico
situacional del 2012-2013 se practicaron un total de 219 histerectomias con un
promedio mensual de 18.25. El dolor generado por este tipo de intervenciones es un
desafio terapéutico para el equipo multidisciplinario, ya que a pesar de las diferentes
modalidades para proporcionar analgesia, no se ha podido controlar de manera
satisfactoria, ya que no se logran alcanzar niveles plasmaticos adecuados o que éstos
solo se circunscriben a analgésicos antinflamatorios no esteroideos (AINE). Por lo que
el presente estudio con ayuda del servicio de Clinica del Dolor, pretendio retomar el uso
de la via peridural, colocando mediante bomba de infusion continla Ropivacaina mas
fentanil a dosis bajas en dos esquemas, para el mejor control del dolor postoperatorio,
aplicada en 70 pacientes postoperadas de histerectomia en el Hospital Materno Infantil
de ISSEMyM Toluca, el cual fue revisado y aceptado por el comité de Investigacion y
Etica de este hospital.

Se estudiaron 70 pacientes que se dividieron en dos grupos mediante asignacion
aleatoria, aplicandose al Grupo 1 Ropivacaina al 0.22% + fentanil 200mcg y grupo 2
Ropivacaina al 0.22% + fentanil 200mcg en el postoperatorio, mediante infusion
continua por via peridural. Se observd que no hay una diferencia significativa en la
superioridad analgésica entre los dos esquemas, disminuyendo la necesidad de
agregar rescates de analgesia, aunque se presentaron efectos adversos, el manejo de
estos fue adecuado y se manifesté con un alto grado de satisfaccion del paciente, con
esto se confirma la efectividad analgésica de la combinacién entre Ropivacaina al
0.22% mas fentanil mediante infusion continda por via peridural en el dolor agudo

postoperatorio.



ABSTRACT

The gynecological surgeries and especially hysterectomies are performed very
frequently , both in public and private hospitals , in the Children's Hospital according to
census statistics monthly situational analysis of 2012-2013 a total of 219 hysterectomies
were performed with a monthly average 18.25 . The pain from this type of intervention is
a therapeutic challenge for the multidisciplinary team, and that despite the different
modalities to provide analgesia has not been able to control satisfactorily, and that fail to
achieve adequate plasma levels or they only limited to anti-inflammatory analgesics
(NSAIDs). As the present study using the Pain Clinic service, intended to resume use of
the epidural route, standing by continuous infusion pump more low-dose Ropivacaine
fentanyl in two schemes, for better postoperative pain control, applied in 70
postoperadas hysterectomy patients at the Children's Hospital of Maternal ISSEMyM
Toluca, which was reviewed and approved by the Research Ethics committee of this

hospital.

70 patients were divided into two groups by random assignment, apply to Group 1
0.22% Ropivacaine + fentanyl 100mcg and Group 2 0.22% Ropivacaine + fentanyl
200mcg postoperatively by continuous epidural infusion were studied. It was noted that
there is no significant difference in analgesic superiority between the two schemes,
reducing the need for rescue analgesia add, but adverse effects occurred, the
management of these was adequate and expressed with a high degree of patient
satisfaction, with this the analgesic effectiveness of the combination of Ropivacaine 0.75

% plus fentanyl by continuous infusion epidural in acute postoperative pain is confirmed.
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MARCO TEORICO

DOLOR

El dolor se ha convertido en el quinto signo vital y es hoy dia un tema critico en la
atencion del paciente. La mejor definicion de dolor es la respaldada por la IASP
(International Association for the Study of Pain): «El dolor es una experiencia sensorial y
emocional desagradable, asociada a una lesion tisular presente o potencial, o descrita
en términos de tal lesion» Merksey & Bogduk, 1994. Esta definicion se aplica a dolor
agudo, dolor canceroso y dolor crénico no canceroso.

El dolor es un complejo fenbmeno de respuestas neurofuncionales y subjetivas e
individuales a un estimulo, en donde influyen factores emocionales, personalidad,
aspectos socioculturales, asi como la experiencia previa del paciente al dolor. Se asocia
a respuestas autondémicas, psicoldgicas y conductuales en conjunto provocados por
estimulos nocivos a nivel de la piel, estructuras somaticas superficiales y profundas o

viscerales, disfuncién muscular o visceral.

CLASIFICACION DEL DOLOR

La IASP, clasifica al dolor en agudo y crénico, definiendo al dolor agudo como de
reciente comienzo y duracién probablemente limitada, que generalmente tiene una
relacion causal y temporal con lesion o enfermedad. Y el dolor crénico, lo define como
dolor que persiste a lo largo de periodos méas alla del tiempo de cicatrizacién de la
lesion, frecuentemente sin una causa claramente identificable (Ready & Edwards, 1992)
@

Segun su origen el dolor se puede dividir en: (A) Superficial, a partir de impulsos de piel,
tejidos subcutaneos y mucosas. (B) Somatico profundo, originado en tendones,
musculos, articulaciones o huesos. (C) Visceral, debido a enfermedad o funcidon
anormal de un organo interno o de sus cubiertas, que con frecuencia se acomparfia de
actividad anormal simpatica o parasimpatica, asociado a nauseas, vomitos, sudoracién

y cambios hemodinamicos .



FISIOPATOLOGIA DEL DOLOR

Para este estudio es importante conocer la fisiologia y anatomia del dolor en la
histerectomia, recordar que la inervacion uterina se deriva de una variedad de fuentes.
Los nervios parasimpaticos derivados de S2 a S4 forman un conglomerado en el
ganglio cervical de Frankenhauser. Los nervios simpaticos, la influencia predominante
en la inervacion uterina, descienden de T7-T8 a los plexos iliacos internos
bilateralmente para reunirse con sus homologos parasimpaticos. En conjunto, estos
nervios inervan no solo el atero, sino también de la vejiga y la vagina superior. Dentro
del Utero los nervios terminan tanto dentro de las fibras musculares y del propio
endometrio. El perineo es inervado por el nervio pudendo, que también entra en la
médula espinal a nivel $2-S4 ®.

Las fibras mas importantes en la transmision del estimulo nociceptivo son las fibras C y
Ad. Los primeros se transmitirdn rapidamente en una breve y aguda sensacion de
pinchazo, que se encuentra precisamente en el punto de estimulacion. Después de esta
actividad, las fibras C transmitiran su informacion con un retraso relativamente largo
(100 milisegundos a un segundo, dependiendo de la ubicacion de estimulo). Esta
segunda entrada de resultados sensoriales, da una manera mas difusa y profunda

sensacion de dolor 9,

DOLOR POSTOPERATORIO

Segun la Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA) el dolor agudo relacionado con
una cirugia, es aquel que se presenta en el paciente quirtrgico luego del procedimiento.
A pesar del avance en técnicas, o farmacos para la disminucion del dolor, tanto en
paises desarrollados como en paises en desarrollo, se reportan tasas de dolor
postoperatorio que superan el 70%. Cadavid y Chaustre, sefialan que la incidencia de
dolor moderado a severo en el postoperatorio es entre 8.4 a 47.0%.

El manejo adecuado del dolor postoperatorio permitira una recuperacion funcional,
permitiendo una de alta de manera mas rapida, disminuyendo el impacto en la calidad
de vida, el estado mental, el suefio, la movilidad y sin las complicaciones derivadas de
la activacion simpatica, la respuesta neuroendocrina al estrés, y sus consecuencias

cardiovasculares, respiratorias, trombdéticas, gastrointestinales, inmunologicas, metab6-
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licas y hematologicas. El manejo adecuado del dolor postoperatorio es un evento costo-
efectivo en salud, que beneficia al paciente, familiares, e instituciones ©

El dolor postoperatorio es causado por la estimulacidon de terminaciones nerviosas
libres, las cuales se encuentran en la piel y tejido conectivo, las cuales pueden ser
estimuladas por presion, calor, pero mds comunmente por la estimulacién quimica,
consecuencia de lesion o inflamacion del tejido, misma que resulta de la produccién y
acumulacion de variedad de sustancias como son prostaglandinas, bradicininas,
histamina, serotonina, entre otras. Estas sustancias estimulan terminaciones nerviosas
libres desencadenandose un impulso nervioso que se transmite a lo largo del nervio
periférico hacia el asta dorsal de la médula espinal, donde hace sinapsis con células del
tracto espinotalamico que transporta los impulsos a lo largo de la medula a través del

tallo cerebral al tilamo de donde son enviados a varias areas de la corteza cerebral .

ANALGESIA POSTOPERATORIA

Dentro de las modalidades para proporcionar analgesia, se encuentra el uso de los
AINES, y opioides semisintéticos del tipo tramadol, por via parenteral, ya que no
controlan de manera satisfactoria, debido a que los esquemas analgésicos establecidos
no logran alcanzar niveles plasmaticos adecuados, o la concentracion analgésica es
baja; por lo que, la utilizacién de la via epidural, es una alternativa que ofrece una
potencia analgésica superior, porque mantiene niveles plasmaticos constantes de los
medicamentos, y porque ayuda a disminuir la morbimortalidad en pacientes de alto
riesgo, atenuando la respuesta neuroendocrina al trauma quirdrgico, ademas de que
permite una mejor ventilacion pulmonar. Los farmacos que han demostrado ser seguros
y eficaces para ser aplicados por esta via son los anestésicos locales, los opioides y los
alfa 2 agonistas. El uso combinado de anestésicos locales en bajas concentraciones y
de opioides logra un efecto analgésico superior que el empleo de cada uno por
separado, ya que se obtiene un efecto sinergista al actuar a través de mecanismos de
accion diferentes y al lograr disminuir la dosis de cada uno de estos, con lo que se
reducen los efectos secundarios ©.

Gracias a los resultados obtenidos con las bombas de infusion continua y al desarrollo

de nuevos farmacos (opioides, anestésicos locales), se ha logrado que el manejo del
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dolor tenga un mayor porcentaje de éxito y esto se ve reflejado en un mayor bienestar
de los pacientes. Lo anterior puede traducirse en una evolucién postquirdrgica
placentera, una recuperacion rapida, un menor tiempo intrahospitalario, ademas de
permitir la reincorporacién temprana a las actividades cotidianas ©.

Se han realizado diversos estudios, donde el objetivo principal es el manejo del dolor
postquirargico, mediante el uso de infusiones peridurales con Ropivacaina y opioides.
Un estudio para el manejo del dolor postquirdrgico por via peridural con bombas de
infusion PCA (analgesia controlada por el paciente) en cirugia ginecoldgica y
obstétrica, donde se estudiaron 114 pacientes, se dividieron en 4 grupos a diferentes
concentraciones; donde las concentraciones fueron menores del 1% con una dosis de
2.5 pg/ml de citrato de fentanilo, obteniéndose buena analgesia y menos efectos
secundarios con algunos grupos, la evaluacion del dolor por medio de la Escala Visual
Analoga (EVA) se observé a partir de la novena hora, ya que las primeras 8 horas todos
los grupos presentaron EVA de 0 a 3; y este resultado podria haber sido por un efecto
residual de las dosis anestésicas. La diferencia a partir de la novena hora que
presentaron los grupos fue valorada tanto por la EVA, asi como las dosis de rescate
que se aplicaron a través de catéter epidural y también por las dosis de analgésicos de
rescate que se tuvieron que usar para mantener buen control del dolor, habiendo una
diferencia significativa del grupo 1y grupo 2 con el grupo 3, el cual manejé una dosis de
Ropivacaina de 5 mg/h con una dosis estandar de citrato de fentanilo de 12.5 mcg/h se
encontré que con esta dosis se obtiene buena analgesia con un EVA < 3 y con menos
disparos de rescate y menor dosis de analgésicos, como sucedioé con el grupo 1y 2,
con concentraciones analgésicas suficientes, complementadas con analgésicos tipo
AINES intravenosos, logrando asi niveles plasméaticos adecuados en las pacientes para
tener control sobre el dolor?.

Otro estudio donde se usO Nalbufina SP mas Ropivacaina vs fentanilo mas
Ropivacaina peridural mediante bomba de infusion elastomérica para manejo de dolor
postoperatorio en pacientes sometidas a histerectomia total abdominal, se encontré al
igual que el estudio de Juarez y cols., en el cual compara el uso de fentanilo méas

Ropivacaina en cirugia ortopédica, éste presenta analgesia satisfactoria similar al



estudio; sin embargo, al comparar el uso de Nalbufina vs fentanilo existe una

superioridad con este ultimo.

EVALUACION DEL DOLOR

El termino umbral al dolor se utiliza para describir una sensibilidad general al dolor en
relacion a la variabilidad entre distintos individuos, ya que uno puede tener un umbral
elevado en relacién a los otros, esto implica una diferencia en el sistema nervioso
consistente en que esa persona necesita un estimulo mayor para sentir el mismo nivel
de dolor que una persona con un umbral normal; aunque también puede representar un
sistema nervioso insensible. Entonces el umbral del dolor se define como el estimulo
minimo capaz de evocar dolor con fiabilidad. Esto ya que conseguir la medicion del
dolor es un obijetivo dificil ya que es subjetivo y supone los sesgos de la comunicacion
verbal. En tanto la tolerancia al dolor se define como la capacidad de soportar un
estimulo continu6 o la méaxima intensidad de estimulo tolerada. El dolor es una
experiencia personal y subjetiva que comprende una serie de dimensiones: sensitiva —
discriminativa, afectiva — emocional y cognitiva — evaluativa; estas tres dimensiones del
dolor interactlan unas con otras para proporcionar la informacion perceptiva sobre la
localizacion, la magnitud y las caracteristicas espaciotemporales de los estimulos
nociceptivos, ademas dan la motivacion para la fuga o el ataque y en base a
experiencias la probabilidad de éxito al hacer frente al dolor. Existen diferentes métodos
para la evaluacion y medicién del dolor escalas de puntuaciones verbales y numéricas,
visuales analdgicas, de observacién conductual y de respuesta fisiolégica V. Dado que
el dolor tiene un caracter subjetivo el autoinforme del paciente representa la medida
mas valida de esta experiencia.

La medicién del dolor es importante para:

* Determinar la intensidad, las caracteristicas y la duracion del dolor.

* Contribuir al diagnéstico.

* Ayudar a decidir en la eleccion del tratamiento.

* Evaluar la eficacia comparativa de los diferentes tipos de tratamiento.

Si queremos que la evaluacion del dolor tenga una base cientifica y saber que el

medicamento probado es eficaz para el manejo del dolor es necesario medirlo. La
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descripcion subjetiva del propio paciente es probablemente el mejor indicador del dolor.
Las escalas de puntuacion verbales, numéricas o visuales analogas son métodos muy
sencillos que han servido para obtener informacién sobre el dolor y la analgesia
basandose en el componente de intensidad. La escala verbal asigna una descripcion
del dolor en 4 puntos 1= no hay dolor, 2 = leve, 3 = moderado, 4 = intenso, el paciente
elige la palabra que mejor describe su intensidad del momento. La escala numérica
asigna una puntuaciéon de 0 a 10 o 0 a 100 los valores extremos representan la
experiencia extrema del dolor “no siento dolor” y “es el dolor mas intenso que me pueda
imaginar y el paciente elige el dolor que mas se asemeja a su experiencia en el
momento. Aunque han demostrado fiabilidad y validez son Utiles para obtener una
medida unidimensional del dolor pero no son capaces de captar la complejidad de la
experiencia dolorosa y siempre que sea posible se deben usar junto con una medida
multidimensional 1314

La escala visual analogica (EVA) mas utilizada es una linea horizontal o vertical de

10 cm de longitud, que representa los extremos en cuanto a dolor, en donde se le pide
al paciente que haga una marca en la linea de 10 cm que corresponda al nivel de
intensidad del dolor que siente en ese momento. A continuacion, se mide en
centimetros la distancia que hay entre el extremo mas bajo de la linea («no siento
dolor») y la marca que ha hecho el paciente, esta distancia es el indice numérico de la
intensidad del dolor. Esta es sensible a la evaluacion de los procedimientos
farmacoldgicos y no farmacolégicos que alteran la experiencia del dolor agudo
postoperatorio. Una medida Unica puede introducir un sesgo por lo que muchos autores
recomiendan utilizar multiples medidas en los estudios sobre resultados de tratamiento
(15)_

En cuanto a la satisfaccién de la atencion dada se evaluara a través de escala tipo
Likert con los siguientes puntos 1: Muy satisfecho, 2: Satisfecho, 3: Ni satisfecho ni
insatisfecho, 4: Poco satisfecho, 5: muy Insatisfecho. La Escala de tipo Likert (también
denominada método de evaluaciones sumarias) es una escala psicométrica
comunmente utilizada en cuestionarios, y es la escala de uso mas amplio en encuestas
para la investigacion, principalmente en ciencias sociales. Al responder a una pregunta

de un cuestionario elaborado con la técnica de Likert, se especifica el nivel de acuerdo
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0 desacuerdo con una declaracion (elemento, item o reactivo o pregunta). La escala se

llama asi por Rensis Likert, quien publico en 1932 un informe donde describia su uso
(16)

ANESTESICOS LOCALES

Los anestésicos locales tienen una estructura quimica tripartita: anillo aromatico
(lipofilico), una cadena intermedia y grupo amidico (con un coeficiente particion sol/agua
cercano a 1). Los anestésicos producen un bloqueo reversible de la conduccién de los
impulsos eléctricos a largo plazo en las fibras nerviosas mielinizadas, han sido
utilizados en anestesia regional, tdpica y como antiarritmico. Dentro de los anestésicos
tipo éster se encuentra Procaina y Tetracaina, en los de tipo amida se encuentran la
Lidocaina, Bupivacaina y Ropivacaina ",

En este estudio utilizaremos a la Ropivacaina, la cual es una amida descrita como
hidrocloruro de S-(-)-1-propil—2-6- pipecolaxida, con peso molecular de 328.89. Se
absorbe hacia el torrente vascular desde el espacio extradural, obteniéndose
concentraciones plasmaticas discretamente mayores que Bupivacaina. Se une a
proteinas en un 94-96% . Comparten semejanzas estructurales con al Mepivacaina y
Bupivacaina excepto por que la primera tiene metilado el 4tomo de nitrégeno de la
piperidina, la Bupivacaina tiene un grupo butil y la Ropivacaina un grupo propil.
Ropivacaina anestésico de accion prolongada, ligeramente menos que la Bupivacaina
pero al parecer con mayor grado de diferenciacion del bloqueo motor y sensitivo . La
Ropivacaina es el primer anestésico local de larga accion desarrollado como un
enantiomero puro, tiene efectos analgésicos. Con dosis altas se produce anestesia
quirargica, mientras que en dosis mas bajas produce bloqueo sensorial (analgesia) con
limitado o ningun bloqueo motor progresivo. La accion anestésica y analgésica
producida por los anestésicos locales radica en el bloqueo de los canales de sodio,
tanto a nivel presinaptico como postsinaptico evitando en esta forma la despolarizacion

de membrana y por consecuencias blogueando la generacién del potencial de accion
(20, 21)



OPIOIDES

Los opioides son farmacos que han sido utilizados en el tratamiento del dolor durante
miles de afos. El termino opiaceo se refiere a toda aquella sustancia (natural o
semisintética) derivada del opio, tenga o no actividad similar a la Morfina, el termino
opioide incluye las drogas naturales, semisintéticas, asi como a los ligandos endégenos
para los receptores a opioides y (MOR), receptores a opioides d (DOR) y receptores a
opioides k (KOR), entre los que se encuentran las Encefalinas, endorfinas y Dinorfinas
esta familia de farmacos ejercen su efecto analgésico a través de la estimulacion del
receptor de membrana especifico del tipo MOR-1H, aunque se ha observado efecto
analgésico menos potente con la estimulacién de estos receptores MOR de tipo®?, la
estimulaciéon de estos receptores por agonistas opioides inducen la cascada de
sefalizacion mediada por proteinas Gj,, cada familia de receptores muestra una
preferencia de unién a un ligando endoégeno en particular, B-endorfina para MOR,
encefalinas para el DOR, dinorfinas para KOR vy orfanina F/Q para ORL-1.
Recientemente se han identificado dos péptidos denominados endomorfina 1 y 2 que
tienen una alta afinidad por el MOR. Los opioides actian de manera esteroespecifica
sobre receptores situados en SNC y Médula Espinal. Los analgésicos opioides actian a
nivel presinaptico y postsinaptico. A nivel presinaptico inhibe la liberacion de la
sustancia P, DA, NA y Ach en el SNC. A nivel postsinaptico induce la disociacién de las
proteinas Gj, con lo que la fraccion a que disminuye la actividad eléctrica espontanea o
inducida por estimulacion nerviosa nociceptiva y mediante el incremento en la
liberacibn de glutamato reduce la velocidad de descarga neuronal e inhiben la
despolarizacién postsinaptica®.

El fundamento para el uso de opioides por via peridural se baso en el descubrimiento
de los receptores opioides especificos en la medula espinal y en la presencia de
sustancias opioides naturales, las encefalinas que actian como neurotransmisores en
neuronas especificas de la medula espinal. Estas neuronas encefalinicas se ha visto
gue existen fundamentalmente en el asta posterior en la sustancia gelatinosa. Como ya
se ha dicho anteriormente las fibras nociceptivas forman gran cantidad de sinapsis en
esta region de la medula espinal. Se cree que probablemente el neurotransmisor

excitador, la sustancia P es liberada a nivel de las terminaciones nerviosas en la
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medula espinal, y después, activa las neuronas postsinapticas para la transmision de
los impulsos nociceptivos al cerebro @%).

La adicién de opioides a soluciones con anestésico local produce muy buena analgesia
durante la cirugia y se conserva durante el periodo postoperatorio, los opioides tienen
un efecto sinérgico al actuar sobre MOR y KOR localizados en las ldminas de Rexed |,
Il'y V del asta dorsal de la Médula Espinal, estos farmacos inhiben la transmisién por el
fasciculo espinotalamico ©®.

Estudios han demostrado que el fentanil, altamente lipdfilo, suele inducir analgesia
sensitiva dentro de los 10 minutos siguientes a su administracién epidural y duracion de
analgesia de 4 a 6 horas, es por eso que en este estudio se utilizara °.

Se han realizado diversos estudios tanto en nifios como en adultos con diferentes
esquemas de Ropivacaina mas fentanilo para su administracion en infusion continua en
concentraciones desde 0.1% hasta 20 mg/h de Ropivacaina, obteniéndose una
analgésica satisfactoria, siendo que las dosis terapéuticas para la Ropivacaina son de
12 a 28 mg/h, y de 6 hasta 14 ml/h al 2% para manejo de la analgesia; siendo
diferentes las dosis anestésicas que se manejan con concentraciones al 7.5% con dosis
de 113 a 150 mg y volumen de 15 a 20 ml. Y el citrato de fentanilo a dosis para
analgesia de 1 a 4 ug/ml.

En lo referente al uso de Nalbufina via peridural en infusién continua mediante bomba
electronica (PCA), los hallazgos del estudio de Alfaro y cols. Fueron iguales que el
estudio, donde el uso de bomba elastomérica proporciona adecuada analgesia
mediante un dispositivo menos costoso y de facil manejo, por lo que el uso de opioide
mas anestésico local en infusion continua, ofrecen una analgesia satisfactoria para los
paciente a los que se le realiza cirugias mayores.

En otro estudio, Duarte, Beraldo y Saraiva " compararon fentanilo y Ropivacaina vs
Ropivacaina; como es de esperarse, hubo superioridad con el uso de opioide mas
anestésico local coincidiendo con lo encontrado en el estudio.

En un estudio realizado por Etches, Richard y cols’ cuya propuesta fue determinar si la
infusién epidural de Ropivacaina 0.2% proveia de analgesia efectiva con baja incidencia
de bloqueo motor y baja incidencia de efectos adversos en cirugia baja abdominal, con
un indice de 6, 8, 10 o0 14ml/h 12, 16, 20 , 28 mg/hr ( 4mg/kg minimo) respectivamente
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por 21 hr., su resultado fue analgesia satisfactoria aunque en aproximadamente un 30%
de los grupos en los que se utilizé 6, 8, 10ml/hr se present6 bloqueo motor demostrable,
y un 63% de los pacientes del grupo de 14ml/hr, muy probablemente relacionado con la
dosis utilizada, comparado con un estudio en el cual se utilizo la dosis de 0.8mg/kg de
Ropivacaina 0.2% con fentanil 10mcg/ml para 24hrs a una velocidad de 2ml/hr, la
analgesia fue satisfactoria, sin bloqueo motor por lo que estamos de acuerdo en que
Ropivacaina- fentanil proporciona buena analgesia postoperatoria pero se difiere en la
dosis utilizada por Etches y cols ya que, a menor concentracion de Ropivacaina provee
analgesia comparable y produce menos bloqueo motor 2,

La analgesia epidural continua con Ropivacaina 0.2%- fentanil en las primeras 24 hrs,
de postoperatorio proporciona un adecuado control del dolor, es bien tolerada con
minimos cambios aunque la administracion de Ropivacaina- fentanil en bolos también
provee de buena analgesia postoperatoria se presenta en EVA mayor comparado con
la administracion en infusion por la farmacocinética de la infusién como fue demostrado
en un estudio realizado por Scott, David A. y cols® donde evaluaron la eficacia y
farmacocinética de la infusién a largo tiempo de Ropivacaina epidural para analgesia
postoperatoria, donde se concluyd que concentracién plasmatica de Ropivacaina y su
metabolito Pipecoloxykidide incrementan profundamente la duracion de la infusion. Esto
explicado en base a los cambios en el grado de union a la proteina plasmética (alfa 1-
acido glicoproteina, AAG), y se relaciona con los cambios en las concentraciones de
esta proteina que incrementan como resultado de la intervencion constantes vitales, sin
blogueo motor y con minimos efectos adversos.

Existen varios motivos para que la analgesia epidural tenga una superioridad con
relacion a otras modalidades de analgesia. En el espacio epidural, los anestésicos
locales atendan o bloquean la entrada de los estimulos nociceptivos en el sistema
nervioso central, y la adicion de opioides trae un efecto sinérgico y una potenciacion de
la analgesia ©* 3. Es por ello que por medio del servicio de clinica del dolor,

pretendemos retomar esta via para analgesia postquirdrgica.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El dolor generado por las intervenciones quirdrgicas de ginecoobstetricia, en
especial las histerectomias, son un desafio terapéutico para el equipo multidisciplinario,
ya que a pesar de las diferentes modalidades para proporcionar analgesia, no se ha
podido controlar de manera satisfactoria. Se ha documentado que entre el 40-70% de
los pacientes refieren dolor de moderado a intenso, debido a que los manejos
establecidos no logran alcanzar niveles plasmaticos adecuados. Las concentraciones
bajas de anestésicos locales, opioides o combinacién de estos farmacos, han
demostrado su eficiencia en el control del dolor postoperatorio y la reduccién de los
efectos de la cirugia sobre la reserva pulmonar en individuos normales, la analgesia
epidural postoperatoria permite la deambulacién mas temprana y se acorta la estancia
hospitalaria.

En el Hospital Materno Infantii de acuerdo al censo de estadistica mensual del
diagnéstico situacional del 2012-2013 se practicaron un total de 219 histerectomias con
un promedio mensual de 18, de la cuales el manejo anestésico en un 98% fue bajo
anestesia regional. EI manejo del dolor postoperatorio producido por la histerectomia,
se realiza mediante la administracion de AINES (Analgésicos Antiinflamatorios No
Esteroideos) y, en algunas ocasiones, se asocia a un opioide preferentemente tramadol
via parenteral; morfina o fentanilo asociado a un anestésico local via intratecal, esta
Gltima otorga una buena analgesia en las primeras 24 horas en piso, pero se limita su
uso, por no contar con un monitoreo adecuado, otra forma de manejo analgésico es por
via peridural en bolos mediante Ropivacaina al 2%, sin embargo se puede decir que no
se logra una buena analgesia.

La Ropivacaina es un anestésico local que por sus propiedades farmacolégicas, tiene
una duracion mas prolongada, con efectos adversos menos intensos, y que con la
adicion de un opioide del tipo de fentanil, permiten un manejo analgésico de mejor
calidad. Las dosis recomendadas de fentanil van 100 hasta 400mcg en infusién
continta hasta 12ml/h, en este estudio usaremos dosis de 100 y 200mcg, lo que nos
permitira medir la analgesia, e identificando cual dosis otorga mayor efectividad,

satisfaccion del paciente y menos efectos adversos, como lo refiere la bibliografia.
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Entonces al tratarse de una buena alternativa para el manejo del dolor postoperatorio

de moderado a severo, de aplicacion comoda, nos preguntamos

¢Existe diferencia analgésica entre la Ropivacaina al 0.22% + fentanil 100mcg vs
Ropivacaina al 0.22% + fentanil 200mcg via epidural por infusién continta en 70
pacientes sometidas a Histerectomia en el Hospital Materno Infantil de ISSEMyM

Toluca?
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JUSTIFICACIONES

Cientifico

Actualmente a pesar de los avances cientificos y tecnoldgicos en la medicina, ni el dolor
agudo ni el crénico suelen recibir un tratamiento adecuado por muy diversas razones,
en México hasta el 65% de los pacientes en el periodo postoperatorio reciben un mal
manejo analgésico, esto es debido a que los esquemas analgésicos establecidos no
logran alcanzar niveles plasmaticos adecuados o que estos solo se circunscriben a
AINE, lo que con lleva a una mala evolucion del paciente y aumento de la
morbimortalidad postoperatoria. Es por ello que haciendo uso de la via peridural, nos
permite la administracion continua de medicamentos, en estudio como es el caso de
fentanil a dos dosis 100 y 200mcg, en combinacion con Ropivacaina, ya que se evita
los valles o picos, y por lo tanto se mantiene una analgesia continua, reflejandose en

una mayor satisfaccion del paciente.

Administrativo

El manejo del dolor postoperatorio sigue siendo dificil y controversial, la utilizacion de la
via peridural da una mejor alternativa por que ofrece una potencia analgésica superior y
porque ayuda a disminuir la morbimortalidad, en bajas concentraciones atenuando las
respuesta neuroendocrina al trauma quirdrgico, ademas de que permite una mejor
ventilacion pulmonar. Los farmacos que han demostrado ser seguros y eficaces para
ser aplicados por esta via son los anestésicos locales, opioides y los alfa 2 agonistas, el
uso combinado a concentraciones bajas como son fentanil 100 y 200mcg mas
Ropivacaina, se obtiene un efecto sinergista y reducen los efectos adversos, lo que
permite un acortamiento en el tiempo de estancia hospitalaria, mejorando los costos e

impacto favorable en la economia de los pacientes.

Politico

En la actualidad, es menester recordar que el tratamiento efectivo del dolor se
considera un derecho fundamental del paciente, asi como un indicador de buena
calidad asistencial, de ahi la importancia de mantener un abordaje multidisciplinario, asi

como de la necesidad de que exista un apoyo institucional que defina las
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responsabilidades de cada una de las partes, con el objetivo de mantener una buena
satisfaccion del paciente, que hable de la calidad de atencion del hospital. EI manejo de
la analgesia postquirargica mediante la via peridural, con fentanil 100 y 200mcg mas
Ropivacaina da una mejor eficacia analgésica, ya que mantiene los niveles plasmaticos
constantes de los medicamentos, ademas de que la combinacién a dosis bajas dan
menos efectos adversos, aumentado la pronta recuperacion del paciente, y por lo tanto,

permite la integracion del paciente a sus actividades laborales.

Académico

El presente trabajo busco retomar el uso de la via peridural para la analgesia
postquirdrgica en pacientes post Histerectomia, mediante infusiébn continua de
medicamentos como son la Ropivacaina mas fentanil que a concentraciones bajas
como son 100 y 200mcg, ya que dan una buena analgesia, menos efectos adversos, lo
que se refleja en una mejor satisfaccion del paciente. En el hospital, por medio del
servicio de Clinica del dolor, nos permite un mejor conocimiento de estas modalidades
de manejo, con mayor seguridad para su uso, ademas de contribuir para la ensefianza

de nuevos médicos en formacion.
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HIPOTESIS

La combinacion de Ropivacaina al 0.22% + fentanil 200mcg da mayor analgesia que la
Ropivacaina al 0.22% + fentanil 200mcg en via epidural por infusion continia en 70
pacientes sometidas a Histerectomia en el Hospital Materno Infantil de ISSEMyM

Toluca.
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OBJETIVOS

GENERAL

Comparar la analgesia entre la Ropivacaina al 0.22% + fentanil 100mcg vs Ropivacaina
al 0.22% + fentanil 200mcg via epidural por infusibn continda en 70 pacientes
sometidas a Histerectomia en el Hospital Materno Infantil de ISSEMYM Toluca.

ESPECIFICO

1. Medir el nivel de analgesia en el grupo 1 (Ropivacaina al 0.22% + fentanil
100mcg) mediante la evaluacion del nivel de dolor con EVA a los 0, 15, 60 minutos, 4,
8, 12 y 20 horas.

2. Medir el nivel de analgesia en el grupo 2 (Ropivacaina al 0.22% + fentanil
200mcg) mediante la evaluacion del nivel de dolor con EVA a los 0, 15, 60 minutos, 4,
8, 12 y 20 horas.

3. Verificar si existe mayor analgesia con la Ropivacaina al 0.22% + fentanil
200mcg en comparacion con la Ropivacaina al 0.22% + fentanil 200mcg.

4. Medir el grado de satisfaccion del paciente con la Ropivacaina al 0.22% +
fentanil 200mcg y de Ropivacaina al 0.22% + fentanil 200mcg, con respecto al manejo

del dolor, mediante la escala tipo Likert al cabo de 20 horas de aplicacion de la infusion.

5. Determinar la presencia de efectos adversos tras la infusion de los

medicamentos en ambos grupos.

16



METODOLOGIA

TIPO DE ESTUDIO

Estudio cuasi experimental.

UNIVERSO DE TRABAJO
El estudio se realiz6 en 70 pacientes derechohabientes, postoperadas de histerectomia
sometidas a anestesia regional con colocacion de catéter peridural funcional en el

Hospital Materno Infantil de ISSEMYM Toluca.

VARIABLES DEPENDIENTES
- Nivel de analgesia (escala de EVA)
- Grado de satisfaccion
- Efectos adversos

VARIABLE INDEPENDIENTE
- Dosis de fentanil 100 y 200mcg
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE | ESCALA
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE DE
MEDICION
Analgesia Capacidad de | Eficaz: Escala visual | Cualitativa Nominal
alcanzar el efecto | analoga de 0 a 3 | dicotbmica
analgésico (sin dolor a dolor
esperado tras la | leve).
realizacion de | No Eficaz: cuando
alguna accion. presente escala
visual analoga de 4
a 10 (dolor
moderado a
intenso).
Grado de | Es aquella que | El grado de | Cualitativa Ordinal
satisfaccion | refiere el placer | satisfaccion se | ordinal
que un individuo | medira con la
experimenta, escala tipo Likert
siente, de ver|con los siguientes

como prospera en
su atencion.

Es un estado de la
mente, generado
por una mayor o
menor,
optimizacién de la
retroalimentacion
cerebral, dando

una sensacion de

puntos:

1: Muy satisfecho,
2: Satisfecho,

3: Ni satisfecho ni
insatisfecho,

4: Poco satisfecho,

5: Muy insatisfecho
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plenitud.

Si no se consigue
la optimizaciéon
mencionada
devendra la
insatisfaccion y el
individuo de
inmediato
empezarda a sentir
inquietud e
insatisfaccion
como
consecuencia de

ello.

Efectos

adversos

Consecuencia
indirecta y
generalmente
adversa del uso de
algun
medicamento

0 terapia de
tratamiento, en
este estudio los
referentes al uso

de fentanil.

PRESENTES:
Cuando tenga 1 o
mas de los
siguientes: nausea,
vomito, cefalea,
somnolencia,

mareo.

AUSENTES:
Ausencia de los

mismos.

Cualitativa

dicotdmica

Nominal
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SELECCION DE MUESTRA

TIPO DE MUESTREO:

Muestra por conveniencia.

MUESTRA:

70 pacientes con asignacion aleatoria de 35 pacientes a grupo 1 para infusion
epidural continla de Ropivacaina al 0.75% 30ml + Sol. NaCl 0.9% 70ml + fentanil
100mcg, y 35 pacientes en el grupo 2 Ropivacaina al 0.75% 30ml + Sol. NaCl 0.9%
70ml + fentanil 200mcg.
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CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

Paciente entre 30 y 65 afios de edad postoperadas de histerectomia.
Pacientes manejadas bajo anestesia regional.
Estado fisico de ASA 1y Il (Anexo 1).

Cirugia electiva.

o bk 0N PE

Pacientes con consentimiento informado firmado y protocolo completo.

CRITERIOS DE NO INCLUSION

Pacientes con antecedente de Puncion de Duramadre.

Pacientes con antecedente de Cefalea (migrana).

Paciente con alteraciones psiquiatricas, nefropatas, o con alguna hepatopatia.

Malformaciones de la columna y médula espinal.

o k~ 0N PE

Alergia a los medicamentos utilizados en estudio (Ropivacaina, fentanil).

CRITERIOS DE ELIMINACION
1. Cambio de técnica a anestesia general.
2. Pacientes que presenten choque hipovolémico grado IlI- IV.
3. Mal funcionamiento del catéter peridural.
4. Complicaciones de la anestesia regional (Puncion accidental de la duramadre,
Bloqueo espinal Total, Inyeccion Intravascular del anestésico).
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PROCEDIMIENTO

Previa autorizacion de Comité de Investigacion y Etica del Hospital, se
seleccionaron 70 pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion durante la
valoracion preanestésica y revaloracion al ingresar al area de hospitalizacion de
ginecologia y obstetricia, habiendo firmado el consentimiento informado (Anexo 2); se
les informo ampliamente del proyecto y de las actividades a realizar, y los beneficios
gue este implica; se les capacito sobre la utilizacion del instrumento para medir el grado
de dolor (Escala Visual Analoga Anexo 3), asi como el grado de satisfaccion en relacion
a la escala tipo Likert (Anexo 4) y sobre los efectos adversos que pudiesen presentar.
Los pacientes se asignaron de manera aleatoria a 2 grupos mediante moneda al aire,
realizado por el director de tesis, Grupo 1 Ropivacaina al 0.75% 30ml + Sol. NaCl 0.9%
70ml + fentanil 200mcg, y Grupo 2 Ropivacaina al 0.75% 30ml + Sol. NaCl 0.9% 70ml +
fentanil 200mcg. Se realiz6 procedimiento quirargico en los quir6fanos de esta unidad,
bajo técnica anestésica del tipo bloqueo mixto con administracion de Bupivacaina
hiperbarica Subaracnoidea, con coloracion de catéter peridural, habiéndose descartado
criterios de eliminacién, la paciente pas6 a la Unidad de Cuidados Post Anestésicos
(UCPA), donde se colocé la infusion asignada de acuerdo al grupo, una vez que el
paciente inicio con la movilidad de las extremidades; mediante bomba tipo Braun Fms a
una velocidad de 5ml/hr, se realizaron las mediciones de dolor mediante la escala visual
analoga, en los tiempos: 0 (inicio de la infusion), 15, 60 minutos y posteriormente a las
4, 8, 12 y 20 horas de colocada, en el area de hospitalizacion; si durante estos tiempo
se aprecid analgesia ineficaz calificada como una puntuacién de EVA de 4 o mayor, se
administré paracetamol 1 gramo cada 6 horas como rescate y asi mejorar la analgesia
postquirdrgica, evitAndose el uso de otros opioides para manejo analgésico. Asi mismo
se identificaron los efectos adversos esperados pero no deseados durante su estancia
hospitalaria enfocandose en los mas comunes y de mayor relevancia como son:
nausea, vomito, cefalea, somnolencia, mareo, los cuales fueron manejados mediante la
siguiente estrategia: para nausea, vomito y mareo se administré6 ondansetron 4mg IV
cada 8 horas, cefalea paracetamol 1 gramo IV cada 8horas, somnolencia reposo y

vigilancia estrecha. Los eventos adversos identificados se registraron, asi como el
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manejo dado, también como si se resolvio o no el problema. A las 20 horas de colocada
la infusion y retiro de la misma, se valoro el grado de satisfaccion mediante la escala de
categorizacion tipo Likert graduada en 1. Muy satisfecho, 2: Satisfecho, 3: Ni satisfecho

ni insatisfecho, 4: Poco satisfecho, 5: Muy insatisfecho. Concluyendo asi la participacion

del paciente (ver algoritmo).
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ALGORITMO DEL PROCEDIMIENTO

SELECCION DE 70 PACIENTES QUE CUMPLAN CON CRITERIOS DE INCLUSION. CON PREVIA ACEPTACION DE
PARTICIPACION Y FIRMA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

¥

CAPACITACION SOBRE LA AUTOEVALUACION DE DOLOR Y EL GRADO DE SATISFACCION AL MANEJO

4

t ASIGNACION ALEATORIA A GRUPOS MEDIANTE MONEDA AL AIRE 24 HORAS PREVIAS A PROCEDIMIENTO.

GRUPO 1 (35 PACIENTES)
ROPIVACAINA AL 0.75% 30ML + SOL
NACL 0.9% 70ML + FENTANIL PROCEDIMIENTO
100MCG

GRUPO 2 (35 PACIENTES)
ROPIVACAINA AL 0.75% 30ML + SOL
ANESTESICO TIPO NACL 0.9% 70ML + FENTANIL

200MCG
BLOQUEO MIXTO

¥

HISTERECTOMIA

EVALUACION DEL GRADO DE ANALGESIA MEDIANTE LA ESCALA VISUAL ANALOGA, EN LOS TIEMPOS: 0, 15,
60 MINUTOS Y ALAS 4, 8,12 Y 20 HORAS

t EFICACIA ANALGESICA DE ACUERDO A EVA J

3

EFICAZ NO EFICAZ
0=SIN DOLOR  1-3=DOLOR LEVE

4-6= DOLOR MODERADO 7-10= DOLOR INTENSO

3

[ CONTINUAR VIGILANCIA ] [

MANEJO DE DOLOR CON PARACETAMOL 1 GR IV CADA 6 HRS ]

EFECTOS ADVERSOS GRADO DE SATISFACCION MEDIANTE LA ESCALA DE

CATEGORIZACION TIPO LIKERT LAS 20 HORAS DE
INICIADA LA INFUSION.

REGISTRAR HORA DE INICIO
Y MANEJO DADO
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ANALISIS ESTADISTICO

Estadistica descriptiva por tablas de frecuencias y en variables cuantitativas medidas de

tendencia central y dispersion.

Estadistica de diferencia entre grupos, a través de intervalo de confianza (IC) para dos

proporciones.

JP1(1—P1) N JP2(1 —P2)

= (P1-P2) +
IC=(P1-P2) £ 25— s
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IMPLICACIONES ETICAS

El proposito esencial de la investigacion cientifica es generar nuevos conocimientos,
encontrar la cura o el alivio de los males que aquejan al ser humano y promover
mediante su aplicacion en la tecnologia el bienestar del paciente.

Este estudio se realizé bajo las normas que dictan:

Ley general de Salud, reglamento de investigacion para la salud en México
(iniciando vigencia el lero julio de 1984) y para seguridad de dicha investigacion se
menciona lo siguiente titulo segundo de los aspectos éticos de la investigacion en seres
humanos capitulo | art. 13, 14, 15,16, 17, 18, 19, 20y 21.

- NOM 004-SSA3-2012 del expediente clinico

NOM 006-SSA3-2011para la practica de la anestesiologia

- Declaracién de Helsinki adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki,
Finlandia, junio de 1964 y enmendada por la 29 Asamblea Médica Mundial, Tokio,
Japon, octubre de 1975, la 35 Asamblea Médica Mundial, Venecia, lItalia, octubre de
1983 y la 41 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre de 1989.

- El consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)
en colaboracién con la Organizacion Mundial de la Salud Ginebra Suiza 2002. Se
protegerd la confidencialidad de los registros que pudieran identificar a los sujetos del
ensayo, respetando la privacidad, integridad y las normas de confidencialidad.

Antes de iniciar el ensayo se consideraron los inconvenientes y riesgos previsibles en
relacion con el beneficio previsto para el sujeto individual del ensayo y para la sociedad.
Los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos del ensayo fueron las
consideraciones mas importantes y prevalecieron sobre los intereses de la ciencia y la
sociedad.

Se le explic6 ampliamente al paciente, en qué consistia el estudio y su participacion; en
cuanto a la aprobacion de la administracion de medicamentos, sus posibles efectos
secundarios y los beneficios que tendra tras la aplicacién de los mismos. Dandose por
enterado y aprobando su participacion, con la firma del consentimiento informado.

El presente estudio tuvo la finalidad el proponer como una alternativa analgésica

posquirdrgica efectiva a aquellas pacientes postoperadas de Histerectomia, mediante la
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infusidn peridural contintia, permitiendo brindar el alivio efectivo al cual todo ser humano
tiene derecho y del que se dispone de tantos medios para su atencion.

Estudios ya realizados para manejo del dolor posquirdrgico en otros paises y otros
estados han demostrado la efectividad analgésica de la perfusion peridural continGa de
Ropivacaina mas fentanil a dosis bajas, con presencia de efectos adversos minimos.
Se obtuvo la autorizacién del Comité de Etica en Investigacion del Hospital Materno
Infantil del ISSEMyM.
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RESULTADOS

Se incluyeron un total de 70 pacientes, 35 pacientes correspondientes a cada
uno de los grupos. De las 70 pacientes que se estudiaron y se realizé histerectomia, 62
(89%) fueron intervenidas por miomatosis uterina, 1 (2%) fue intervenida por
miomatosis uterina + prolapso genital, 4 (3%) fueron intervenidas por prolapso uterino,
1(2%) fue por hiperplasia endometrial, 1(2%) por sangrado uterino anormal y 1 (2%)
paciente fue intervenida por cistocele, con un promedio de edad de 47 (+7.9) afos; la
paciente mas joven tenia 30 afios, y la mayor tenia 65 afios. 63 pacientes presentaron

un ASA 11, y las 7 restantes tuvieron ASA 1.

Se valor6 el dolor a través de Escala Visual Analoga en siete momentos
diferentes, a los O, 15 y 60min, y las 4, 8, 12 y 20 horas después de colocada la
infusidn; como puede verse en la tabla 1 y en la Grafica 2. Observandose que a las 8
horas la diferencia es estadisticamente significativa con intervalo de confianza para dos
proporciones de -0.142 a -0.438, a favor del grupo con Ropivacaina al 0.22% + fentanil
200mcg; por lo que es relevante considerar la importancia clinica de la disminucion del

dolor en este grupo de pacientes (Tabla 1).

IC8hrs=071—1 +1.96 (\/0.71(32—0.71) n V1 ;;_1))

IC 8 hrs = —0.142 a — 0.438
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Tabla 1. Eficacia de la Ropivacaina al 0.22% + Fentanil 100mcg vs Ropivacaina
0.22% + fentanil 200mcg, de acuerdo a la hora de la valoracion.

GRUPO
Momento de valoracién del dolor 1 (n=35) 2 (n=35) IC
mediante EVA NO
EFICAZ NO EFICAZ EFICAZ EFICAZ
0 MIN 35 (100%) - 35 (100%) — —
15SMIN 35 (100%) 35 (100%) | -
60 MIN 35 (100%) 35 (100%) | -
4 HRS 34 (97%) 1 (3%) 35 (100%) --- 0.024a -0.084
8 HRS 25 (71%) 10 (29%) 35 (100%) - 0142 a -0.438*
12 HRS 35 (100%) - 35 (100%) — —
20 HRS 35 (100%) - 35 (100%) — —

EVA: Escala Visual Analoga; IC= Intervalos de confianza para dos proporciones=0.02 a -0.12; * Estadisticamente significativo.

120

Grafica 2. Eficacia (puntuaciéon EVA menor a 3) de Ropivacaina
0.22% + fentanil 100mcg vs Ropivacaina 0.22% + Fentanil 200mcg, de
acuerdo con la hora de evaluacion.

100 +——
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40 Grupo 2
20
0

0 MIN 15MIN

60 MIN 4 HRS 8 HRS
Hora de evaluacion

12 HRS 20 HRS

EVA: Escala Visual Analoga; IC= Intervalos de confianza para dos proporciones=0.02 a -0.12.
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Valorando la analgesia en la totalidad de ambos grupos, aquel en el que se
aplico Ropivacaina al 0.22% + fentanil 200mcg fue 100% 35 pacientes, y en las que se
les aplicO Ropivacaina al 0.22% + fentanil 100mcg fue del 71% 25 pacientes, sin
diferencia estadisticamente significativa por intervalos de confianza para dos
proporciones, que fue de 0.02 a -0.12 y como el intervalo contiene al 0, es indicativo de
no significancia estadistica (Gréfica 1).

Grafica 1. Eficacia de la aplicacion de Ropivacaina 0.22% +
fentanil 100mcg vs Ropivacaina 0.22% + Fentanil 200mcg
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30
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Intervalos de confianza para dos proporciones=0.02 a -0.12.

A las 20 horas de la infusién se evallo el grado de satisfaccién de las pacientes
con respecto a la nausea, vomito, cefalea, somnolencia, y mareo; en el grupo de
pacientes a quienes se les aplic6 Ropivacaina al 0.22% + fentanil 200mcg, mas del
94% respondié “muy satisfecho”, y 3% respondié “poco satisfecho”, en comparacion
con el grupo de pacientes que recibieron Ropivacaina al 0.22% + fentanil 100mcg,
donde el 40% respondio “ muy satisfecho”, y un 5% respondié “ poco satisfecho” siendo
esto estadisticamente significativo con intervalos de confianza para dos grupos a favor

del grupo de Ropivacaina al 0.22% + fentanil 200mcg, lo que se concluye que aunque
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el grado de eficacia es el mismo para ambos grupos, la satisfaccion es mayor para este
grupo con respecto a nausea, vomito, cefalea, somnolencia y mareo (Tabla 2).

Tabla 2. Grado de satisfaccion del paciente con aplicacion de Ropivacaina
0.22% + Fentanil 100mcg vs Ropivacaina 0.22% + fentanil 200mcg, a las 20
horas de la infusion mediante escala de Likert.

Grupo de estudio | Muy Satisfecho IC
NAusea Grupo 1 14 (40%) -0.36 a
Grupo 2 33 (94%) -0.71*
I Grupo 1 16 (46%) -0.33 a
Vomito
! Grupo 2 34 (97%) -0.68*
Grupo 1 15 (43%) -0.36 a
Cefal
clalea Grupo 2 34 (97%) 0.71*
Somnolencia Grupo 1 15 (43%) -0.37 a
Grupo 2 34 (97%) -0.71*
Grupo 1 13 (37%) -0.3a
M
areo Grupo 2 28 (80%) -0.56*

IC= Intervalos de confianza para dos proporciones. * Estadisticamente significativo.

Por dltimo, se evallo la presencia de efectos adversos, como nausea, vomito,
cefalea, somnolencia y mareo; dos de estos efectos adversos no se presentaron en las
pacientes (cefalea y somnolencia); ndusea y vOmito se presentaron en mayor
porcentaje en el grupo al que se le aplicé Ropivacaina al 0.22% + fentanil 100mcg, y
mareo se presentd en mayor porcentaje en el grupo al que se aplicé Ropivacaina al
0.22% + fentanil 200mcg, sin diferencia estadisticamente significativa; a excepcion de
nausea que tuvo una significancia estadistica de -0.005 a -0.275 por intervalos de

confianza para dos proporciones ( Tabla 3).
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Tabla 3. Presencia de efectos adversos de la aplicacion de Ropivacaina 0.22%
+ fentanil 100mcg vs Ropivacaina 0.22% + fentanil 200mcg.

Efecto adverso Grupo Presente Ausente IC
NALSea 1 6 (17%) 29 (83%) -0.005 a
2 1 (3%) 34(97%) -0.275*
L 1 2 (6%) 33 (94%) 0.018
Vomito 2 35 (100%) -0.138
1 35 (100%)
Cefalea 5 35 (100%6)
Somnolencia L 35 (100%)
2 35 (100%)
Mareo 1 3 (9%) 32 (91%) 0.236
2 6 (17%) 29(83%) -0.076

IC= Limites de confianza para dos proporciones. * Estadisticamente significativo.
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DISCUSION

La combinacion de Ropivacaina mas fentanil a dosis bajas mediante infusion
continla por via peridural, se ha mencionado como una buena alternativa para el
manejo del dolor postoperatorio ya que mantiene la analgesia constante con minimos
efectos adversos . En este estudio el objetivo principal fue comparar la analgesia en
relacion a la combinacién de la Ropivacaina mas fentanil a dosis bajas mediante dos
esquemas. Los resultados obtenidos no muestran una diferencia estadisticamente
significativa entre los grupos mediante intervalos de confianza para dos proporciones,
siendo la efectividad para el grupo de Ropivacaina al 0.22% + fentanil 100mcg 71% y
el de Ropivacaina al 0.22% + fentanil 200mcg de 100% con un limite de confianza de
0.02 a -0.12, como el intervalo contiene al 0, es indicacion de no significancia
estadistica, con lo que la hipétesis planteada no es aceptada, sin embargo la
importancia clinica estriba en que la efectividad analgésica de la Ropivacaina mas
fentanil a los esquemas, es adecuada. Ademas al hacer el analisis del EVA en los siete
momentos distintos del posquirdrgico, se puede apreciar que la efectividad analgésica
supera el 90% en todos, excepto a las 8 hrs en el grupo de Ropivacaina al 0.22% +
fentanil 100mcg que refiere un 71% cifra que estadisticamente es significativa por
limites de confianza para dos proporciones, cabe mencionar que la necesidad de
analgesia a través de agregar algun coadyuvante en este caso paracetamol 1 gr, solo
fue necesario en 11 pacientes, de estas 1 se administré a las 4 hrs y 10 a las 8hrs de
iniciada la infusion. En resumen podemos observar la efectividad analgésica en su uso,
concordando con los resultados de eficacia de los estudios ya realizados por otros
meédicos y en otras latitudes, como es el caso del estudio realizado por Etches, Richard
y cols' cuya propuesta fue determinar si la infusion epidural de Ropivacaina 0.2%
proveia de analgesia efectiva con baja incidencia de bloqueo motor y baja incidencia de
efectos adversos en cirugia baja abdominal, con un indice de 6, 8, 10 o 14ml/h 12, 16,
20 , 28 mg/hr ( 4mg/kg minimo) respectivamente por 21 hr., su resultado fue analgesia
satisfactoria aunque en aproximadamente un 30% de los pacientes en los que se utilizé
6, 8, 10ml/hr se presentd bloqueo motor demostrable, y un 63% de los pacientes del

grupo de 14mli/hr, muy probablemente relacionado con la dosis utilizada, comparado
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con un estudio en el cual se utilizé la dosis de 0.8mg/kg de Ropivacaina 0.2% con
fentanil 10mcg/ml para 24hrs a una velocidad de 2ml/hr, la analgesia fue satisfactoria,
sin bloqueo motor por lo que estamos de acuerdo en que Ropivacaina- fentanil
proporciona buena analgesia postoperatoria, al igual que la dosis utilizada por Etches y
cols ya que, a menor concentracion de Ropivacaina provee analgesia comparable y

produce menos bloqueo motor ©®

. Estudios que se enfocaban a cirugia ginecoldgica
que incluia histerectomia, mismo procedimiento manejado en este estudio con una
efectividad analgésica a distintas dosis.

En cuanto al grado de satisfaccion del paciente evaluado en ambos grupos
mediante la escala tipo Likert con 5 puntos en relacién al manejo del dolor y los efectos
adversos presentados, el mayor porcentaje se refii6 como muy satisfecho,
encontrandose una mayor satisfaccion en el grupo 2, tanto en la analgesia como el
manejo de los efectos adversos presentados, no refiriendo insatisfaccion en ningun
rubro, en tanto en el grupo 1 el grado de insatisfecho no se refirié6 en ningun rubro, vy
poco satisfecho en los rubros de nausea, vémito y cefalea en un porcentaje muy bajo
como es 11, 5, y 3% respectivamente. Esto nos habla en general de la buena
aceptacion del manejo analgésico dado, y que efectos adversos presentados fueron
resueltos conforme a la estrategia de manejo establecido, lo que se tradujo en una
mejor calidad de atencion para el paciente.

La presencia de efectos adversos fue importante principalmente en nausea 17%
y vOmito 6% para ambos grupos, las cuales se manejaron con ondansetron 4mg IV
cada 8hrs con una adecuada respuesta al tratamiento, otro efecto adverso presentado
fue el mareo en un 17% para el grupo 2 y 9% al grupo 1, el cual se manej6é de manera
conservador, ya que las pacientes lo refirieron secundario al cambio postural, y no a la
infusién administrada. La cefalea y somnolencia no se hicieron presentes en el estudio.
A diferencia de otros estudios.

Por lo que podemos concluir que la analgesia para ambos grupos, no fue
estadisticamente significativa, sin embargo el grado de satisfaccion aunque es un valor
subjetivo, fue mayor en el grupo de Ropivacaina al 0.22% + fentanil 200mcg, en
relacion con los efectos adversos fue parecida en ambos grupos, por lo que no hay una

significancia estadistica, esto nos habla que el usar cualquiera de los esquemas, nos
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proveeran de una buena analgesia, con pocos efectos adversos, aunque para una
mejor satisfaccion del paciente, sea mas recomendable el uso del esquema de

Ropivacaina al 0.22% + fentanil 200mcg.
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CONCLUSIONES

La eficacia de la Ropivacaina mas fentanil a dosis bajas mediante infusion continua por
via peridural en el control del dolor postoperatorio es satisfactoria y similar en ambos

grupos, disminuyendo o eliminando requerimientos analgésicos.

En estudios futuros seria importante investigar el uso de esta via para pacientes en las
que se utilice una técnica diferente a la regional, como es la anestesia general
balanceada, TIVA (anestesia total intravenosa) o combinada, donde el uso de un

catéter peridural sea solo para analgesia posquirargica.

En conclusion no se aprecia una analgesia superior de la Ropivacaina al 0.22% +
fentanil 200mcg en relacién con la Ropivacaina al 0.22% + fentanil 200mcg, por lo que
ambos esquemas son recomendables para el control del dolor posquirdrgico en
paciente postoperadas de histerectomia, ya que los efectos adversos son minimos y el

grado de satisfaccion alto.
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ANEXO 1

CLASIFICACION DEL ESTADO FiSICO, SEGUN THE AMERICAN SOCIETY OF
ANESTHESIOLOGIST (ASA)

Fuente Miller, R Anestesia. Editorial Harcourt Brace. Sexta edicion 2005

CLASIFICACION

DEFINICION

ASA |

Paciente sano, sin alteraciones fisicas, metabdlicas o
psicolégicas. Con un porcentaje de mortalidad peri operatoria
del 0.06 a 0.08%.

ASA I

Paciente con alteracion fisica o metabdlica leve a moderada,
gue no interfiere sus actividades diarias, también se incluyen
en este grupo todos los pacientes menores de 1 afio de
edad. Tienen un porcentaje de mortalidad peri operatoria de
0.27 a
0.4%.

ASA I

Pacientes con trastorno fisico o metabdlico severo que
interfieren con sus actividades diarias. Con una mortalidad

perioperatoria de 1.8 a 4.3%.

ASA IV

Pacientes con trastorno severo con peligro constante para la

vida. Con una mortalidad peri operatoria de 7.8 a 23%.

ASAV

Paciente moribundo con pocas expectativas de vida en las
préximas 24 hrs sea o no intervenido en las préximas 24 Hrs.

Con una mortalidad peri operatoria de 9.4 a 51%.

ASA VI

Paciente candidato a donacion de 6rganos.

A la clasificacion se le agrega:

E = Cuando se trata de cirugia electiva.

U = Cuando se trata de cirugia urgente.

A = Sin Invasion de cavidades.

B = Con invasion de cavidades
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Gobierno Del Estado De México
Instituto De Seguridad Social Del Estado De México Y Municipios

Hospital Materno Infantil
Consentimiento informado para participar en un estudio de investigacion medica

ANEXO 2

Titulo del protocolo: “COMPARACION ANALGESICA ENTRE LA ROPIVACAINA AL
0.22% + FENTANIL 100MCG VS ROPIVACAINA AL 0.22% + FENTANIL 200MCG ViA
EPIDURAL POR INFUSION CONTINUA EN 70 PACIENTES SOMETIDAS A
HISTERECTOMIA EN EL HOSPITAL MATERNO INFANTIL DE ISSEMYM TOLUCA”

Investigador principal:
Sede donde se realizara el estudio
Nombre del paciente:
Afiliacion: Edad:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigaciéon médica. Antes
de decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes
apartados. Este procedimiento se conoce como consentimiento informado. Siéntase
con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus
dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar entonces se le
pedira que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia
firmada y fechada

1.- Justificacion. En la actualidad existen varios estudios publicados acerca de la
calidad de la analgesia postquirargica, mediante la perfusion epidural continua de
medicamentos, como lo son los anestésicos locales y opioides, especialmente con
Ropivacaina y fentanil en pacientes adultos, ya que permite el control continuo del
dolor.

2.-Objetivo del estudio: A usted se le esta invitando a participar en un estudio de
investigacién que tiene como objetivo comparar la analgesia entre la Ropivacaina al
0.22% + fentanil 100mcg vs Ropivacaina 0.22% + fentanil 200mcg via epidural por
infusion continla en 70 pacientes sometidas a Histerectomia en el Hospital Materno
Infantil de ISSEMyM Toluca.

3.-Beneficio del estudio: Se administraran medicamentos que en estudios ya publicados
han demostrado adecuada eficacia analgésica postquirdargica mediante infusion
peridural. Por lo que disminuira y hard mas tolerable el dolor postquirtrgico, ademas de
gue permitird la pronta movilizacién e incorporacion a sus actividades cotidianas.
4.-Procedimiento del estudio: El estudio consta de las siguientes fases: se le
administrara dosis y medicamentos habituales para anestesia regional y se
administraran las dosis de Ropivacaina 0.22% + fentanil 100mcg al grupo 1 y
Ropivacaina 0.22% + fentanil 200mcg al grupo 2, siendo usted elegido al azar para
cualquier grupo, se registrara con la escala Visual Analoga la analgesia que presente, el
grado de satisfaccién mediante la escala de Likert, y los efectos adversos que pudiesen
presentarse.
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Aclaraciones

Su decision de participar en el estudio es voluntaria

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion

No tendra que hacer gasto alguno

No recibira pago por su participacion

Puede solicitar informacion en cualquier momento

El estudio sera confidencial.

Si considera que no hay preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea,
firmar la carta de consentimiento informado que forma parte de este documento

Yo he leido,
comprendiendo la informacién anterior, y mis preguntas han sido respondidas de
manera satisfactoria. He sido informada y entiendo que los datos obtenidos en el
estudio pueden ser publicados y difundidos con fines cientificos. Convengo en participar
en este estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de
consentimiento.

Firma del participante

Testigo 1 fecha

Testigo 2 fecha

Esta parte debe ser completada por el investigador (o su representante).

He explicado a la Sra. la naturaleza y
los propésitos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que
implican su participacion.

He contestado a las preguntas en la medida de lo posible, y he preguntado si tiene
alguna duda. Acepto que he tenido y conozco la normatividad correspondiente para
realizar investigacion en seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente
documento.

Firma de investigador
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ANEXO 3

ESCALA VISUAL ANALOGA

La escala visual analégica (EVA) mas utilizada es una linea horizontal o vertical de 10
cm de longitud (20), que representa los extremos en cuanto a dolor, en donde se le pide
al paciente que haga una marca en la linea de 10 cm que corresponda al nivel de
intensidad del dolor que siente en ese momento. Y asi describir la intensidad subjetiva

del dolor, simplemente indicando su grado en la escala.

FIGURA 1

(" ESCALA VISUAL ANALOGA )
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nada Insoportable

)

FUENTE: Escalas de dolor (adaptado de Giniés, 1999)

GRADO INTENSIDAD DE DOLOR
0 Nada de dolor
la3 Molestia tolerante
4a7 Moderado dolor
8al0 Dolor intenso

FUENTE: Escalas de dolor (adaptado de Giniés, 1999)
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ANEXO 4

ESCALA DE TIPO LIKERT

La Escala de tipo Likert (también denominada método de evaluaciones sumarias) es
una escala psicométrica comunmente utilizada en cuestionarios, y es la escala de uso
mas amplio en encuestas para la investigacion, principalmente en ciencias sociales. Al
responder a una pregunta de un cuestionario elaborado con la técnica de Likert, se
especifica el nivel de acuerdo o desacuerdo con una declaracion (elemento, item o
reactivo o pregunta). La escala se llama asi por Rensis Likert, quien public6 en 1932 un

informe donde describia su uso.

Escala de evaluacion de satisfaccion tipo Likert. ¢ Como se sintié en cuanto a?

Punto a | Muy Satisfecho | Ni Poco Muy
evaluar satisfecho satisfecho Satisfecho | insatisfecho
ni

insatisfecho
Nausea
Voémito
Cefalea
Somnolencia
Mareo

FUENTE: Sanchez, F. y otros (1998). Psicologia social. Madrid: McGraw-Hill.
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ANEXO 5
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
GRUPO
Iniciales del paciente: Edad: Peso:
Afiliacion: ASA:
Diagnostico y Cirugia Programada:
Fecha y Hora de inicio de infusion:
Evaluacion analgésica con EVA
Hora O min 15 | 60min | 4 horas | 8 horas 12 horas | 20 horas
min
Puntuacion
EVA
Manejo

Escala de evaluacion de satisfaccion tipo Likert. ; Como se sintio en cuanto a?

Punto a
evaluar

Muy
satisfecho

Satisfecho

Ni
satisfecho
ni
insatisfecho

Poco
Satisfecho

Muy
insatisfecho

Nausea

Voémito

Cefalea

Somnolencia

Mareo

Efectos adversos

Identificado

SI | NO

Fecha y
hora
inicio

de | y/o

Manejo

médico

conservador
Tratamiento

Mejoria SI o NO

Nausea

Voémito

Cefalea

Somnolencia

Mareo
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