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RESUMEN

TiTULO: COMPARACION DE EFECTOS ADVERSOS Y ANALGESIA
POSTOPERATORIA, MORFINA VS FENTANIL INTRATECAL EN HISTERECTOMIZADAS,
EN EL HOSPITAL GENERAL DRA. COLUMBA RIVERO OSORIO, ISSSTE PACHUCA,

AGOSTO 2022-AGOSTO 2023.

INTRODUCCION:

El dolor postoperatorio se ha convertido en una gran problematica en todos los
centros de atencion médica, ya que es una de las principales complicaciones de los
procedimientos quirdrgicos y su control inadecuado provoca un deterioro significativo en la
salud de las pacientes.

De esta manera, definimos al dolor postoperatorio como aquel que esta presente en
el paciente quirdrgico debido a la enfermedad, al procedimiento quirdrgico y sus
complicaciones, o una combinacién de ambos, dando aparicion al inicio de la intervencion y
finalizando con la curacion quirdrgica que lo ha generado, describiéndose dos mecanismos
implicados en la produccion del dolor postoperatorio, el primero por una lesion directa sobre las
fibras nerviosas de las diferentes estructuras afectadas por la técnica quirurgica, y el segundo,
por la liberacion de sustancias capaces de activar y/o sensibilizar a los nociceptores.

Es importante mencionar que la histerectomia abdominal es uno de los
procedimientos ginecoldgicos realizados con mayor frecuencia como tratamiento de multiples
patologias ginecoldgicas, en donde el 90% de ellas son benignas. Para dicha intervencion
quirurgica existen diferentes abordajes quirdrgicos; sin embargo, a pesar de la existencia de

técnicas minimamente invasivas, el abordaje abdominal abierto sigue siendo la técnica mas
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utilizada, representando mas del 50% de todas las histerectomias. Destacando que la
histerectomia abdominal es un padecimiento quirurgico con una alta incidencia de dolor
postoperatorio debido a multiples factores como lo son, el corte quirurgico, la ligadura de
pediculos vasculares y la manipulacion visceral.

Por esta situacion se inicid la administracion de opioides para proporcionar una
analgesia postoperatoria; los cuales se pueden administrar por via intratecal como un
complemento al anestésico local, produciendo un bloqueo de mejor calidad y analgesia
prolongada después de la operacion. Es por ello que, con todas estas investigaciones, la Food
and Drug Administration (FDA) aprobd” el uso de morfina por via neuroaxial en 1984. Sin
embargo, su uso es escaso por la presencia de efectos secundarios como son la nausea,
vomito, prurito, retencion urinaria, sedacion y depresion respiratoria.

ABSTRACT:

Postoperative pain has become a major problem in all healthcare centers, since it is one
of the main complications of surgical procedures and its inadequate control causes a significant
deterioration in the health of patients.

In this way, we define postoperative pain as that which is present in the surgical
patient due to the disease, the surgical procedure and its complications, or a combination of
both, appearing at the beginning of the intervention and ending with the surgical cure that
results. has generated, describing two mechanisms involved in the production of postoperative
pain, the first due to a direct injury to the nerve fibers of the different structures affected by the
surgical technique, and the second, due to the release of substances capable of activating
and/or sensitizing to the nociceptors.

It is important to mention that abdominal hysterectomy is one of the most frequently
performed gynecological procedures as a treatment for multiple gynecological pathologies,

where 90% of them are benign. For this surgical intervention there are different surgical
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approaches; However, despite the existence of minimally invasive techniques, the open
abdominal approach continues to be the most used technique, representing more than 50% of
all hysterectomies. Highlighting that abdominal hysterectomy is a surgical condition with a high
incidence of postoperative pain due to multiple factors such as surgical cutting, vascular pedicle
ligation and visceral manipulation.

Due to this situation, the administration of opioids was initiated to provide
postoperative analgesia; which can be administered intrathecally as a complement to the local
anesthetic, producing a better quality block and prolonged analgesia after the operation. That is
why, with all this research, the Food and Drug Administration (FDA) approved the use of
morphine by neuraxial route in 1984. However, its use is scarce due to the presence of side
effects such as nausea, vomiting, pruritus, urinary retention, sedation and respiratory
depression.

MATERIAL Y METODOS:

Se trata de un estudio observacional, prospectivo, comparativo y longitudinal, con un
disefio de ensayo clinico controlado, doble ciego; se incluyeron pacientes de 35-55 afios de
edad con diagndstico de miomatosis uterina y/o hiperplasia endometrial programadas para
realizacion de Histerectomia Total Abdominal, que sean derechohabientes a la institucién
Hospital General Dra. Columba Rivero Osorio, ISSSTE Pachuca, en el periodo comprendido de
Agosto 2022 a Agosto 2023. Con base a los resultados obtenidos se comparara la analgesia
postoperatoria obtenida con cada uno de los opioides administrados intratecalmente (morfina
vs fentanilo)

RESULTADOS:

Se realiz6 un andlisis de 60 pacientes del sexo femenino con diagndstico de Miomatosis

uterina o hiperplasia endometrial, quienes se encontraban programadas para realizacion de
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Histerectomia Total Abdominal en el Hospital General Dra. Columba Rivero Osorio, ISSSTE
Pachuca, de agosto de 2022 a agosto de 2023.

Se efectud una medicion de la duracién de la analgesia postoperatoria obtenida con
cada opioide intratecal asi como de la presentacion de efectos adversos asociados, obteniendo
los siguientes resultados; de las pacientes en las que se empled Fentanilo intratecal, 8%
tuvieron una analgesia satisfactoria durante 8 horas, 28% la obtuvieron durante 1 hora y 64%
durante 2 horas; en contraste con las pacientes en las que se empled Morfina intratecal, de las
cuales, 52% obtuvieron una analgesia satisfactoria durante 12 horas y 48% obtuvieron una
analgesia postoperatoria durante 24 horas.

Con respecto a la presentacion de efectos adversos, a las pacientes pertenecientes al
grupo 1, en las que se administré Fentanilo intratecal, 63.3% no present6 efectos adversos,
3.3% presentd nauseas, 6.6% vomito y 26.6% prurito nasal. Al grupo 2, al que se le administro
Morfina intratecal, 73.3% no presentd efectos adversos, 10% presentd nauseas, 10% vomito y
6.6% prurito nasal.

Al culminar la intervencion quirurgica, 68.3% continuaban sin presentar efectos
adversos, 21.7% iniciaron con nauseas, 1.7% vomito y 8.3% prurito nasal. Con respecto a
estos datos, el 63.3% en las que se emple6é Fentanilo intratecal continuaban sin presentar
efectos adversos, 20% presentan nauseas, 3.3% vémito y 13.3% prurito nasal. En aquellas en
la que se empled Morfina intratecal, 73.3% continuaron sin efectos adversos, 36.6% presento

nauseas y 3.3% prurito nasal.
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CAPITULO I. MARCO TEORICO

ANTECEDENTES

El dolor es definido como una “experiencia sensorial y emocional desagradable, que
resulta de un dafio tisular, el cual puede ser real o potencial, o que se describe en términos de

este dafio”.'® Lo podemos clasificar en 3 categorias principales, las cuales son'?2':

-Dolor nociceptivo: Que se subclasifica en somatico y visceral.
-Dolor neuropatico: El cual puede ser periférico o central

-Dolor psicogeno: Dolor somatico.

——— Mucdanosdel volot Es conocido que las fibras A-
Percepcion
\& \A/ \\.
@ 4'2'. P 0 son las encargadas del dolor

punzante, el cual es rapido; mientras

que las fibras tipo C transmite un

< U ‘\\5. "3 .
b // \ dolor ardoroso o urente o conocido

Noclcepcion

como lento, estas fibras conducen

informacion nociceptiva hacia el asta

Despolarizaoén , .
— dorsal de la médula espinal, donde

i ; del glutamato ? Fallo de
( | energla
Ve D 1,00 e s . .
[@ % /} v ,&' mitocondrias se agrupan e ingresan a la laminas |,
Ca- Radicales
T @ e, AN s .
. Ampa | Proteasss Nuc\.:.-am II'y V de Rexed, para continuar a
C;nald«:‘l_scdlo\ouinasas Lipasas . Da:;lo i .
ric g \ ':‘l“' través de la via ascendente,
SN s e enviando sinapsis a estructuras

| _del voltaje

Oxcarbacepina |

Figura ®- . Mecanismos de transmisién del dolor y sitio de accién de los principales neuromo-
duladores dtiles en el tratamiento del dolor neurcpético. A. En esta ilustracion se indican las astas
posteriores medulares. B Amplificacién que muestra los neurotransmisores participantes. (Véase
texto.) NMDA: N-metil-D-aspartato; AMPA: «-amino-3-hidroxi-5-metil-4-isoxazolpropiénico;
Glu: glutamato; Ca: calcio.
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cerebrales supramedulares, donde se realizan diversos relevos generando la percepcion del
dolor.?’

En la figura 2 se esquematiza dicha via.?'

Es por ello que, el dolor postoperatorio es una de las principales complicaciones de
cualquier procedimiento quirdrgico®, y que se va a definir por su caracter agudo, siendo
secundario a una agresion directa que se produce durante el acto quirdrgico, de modo que se
incluiria el dolor que se debe a la lesion quirdrgica y el asociado a la técnica anestésica, las
posturas inadecuadas, contracturas musculares, distension vesical o intestinal, etc.' Definimos
entonces al dolor postoperatorio como “aquel que esta presente en el paciente quirdrgico
debido a la enfermedad, al procedimiento quirtrgico y sus complicaciones, o una combinacion
de ambos, dando aparicion al inicio de la intervencion vy finalizando con la curacién quirdrgica
que lo ha generado”.217:21

Existen diferentes formas para medir el dolor, entre las que destacan la escala visual
numérica (EVN) que califica la intensidad del dolor en una escala de 0 a 10 en donde 0

equivale a ningun dolor y 10 al peor dolor.21217:21

Escala visual ndmerica (EVM)

0 1 2 3 q 5 & 7 B o 10

La escala visual analoga (EVA), esta tiene validez internacional y consiste en una linea
de 10 cm, en un extremo se muestra un rétulo que indica sin dolor y en el otro el peor dolor que

el paciente ha experimentado.2'%'"

Escala visual andloga (EVA)




La escala facial o de las caritas se disefi¢ para favorecer la valoracion en los nifios y en

quienes no comprenden palabras o el valor numérico.?'%1721

Escala de las "caritas”

o0
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Y por ultimo podemos hablar del cuestionario de McGill, el cual es una escala que

valora el dolor en tres dimensiones: sensorial, afectiva y evaluativa.?'217.21.
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De modo general, se han descrito dos mecanismos implicados en la produccion del
dolor postoperatorio:

1.

Por una lesion directa sobre las fibras nerviosas de las diferentes estructuras
afectadas por la técnica quirurgica.

2. Por la liberacion de sustancias capaces de activar y/o sensibilizar los nociceptores.'®

Basandonos en esta situacion, se establece que el inadecuado control del dolor

postoperatorio provocara cambios en diversos sistemas, entre los que destacan los siguientes:

-Sistema cardiovascular: Se producira un incremento de la frecuencia cardiaca, presion

arterial y de la contractilidad miocardica; lo que conlleva a un incremento de la demanda
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miocardica de oxigeno (MVO2) y con ello, a la produccion de isquemia miocardica
perioperatoria.’

-Sistema gastrointestinal: Se produce una hiperestimulacién simpatica que produce ileo

paralitico, incremento de las secreciones intestinales, nausea y vomito.?°

-Sistema enddcrino: Habra un incremento en la liberacion de catecolaminas, hormona

adrenocorticotropa (ACTH), hormona de crecimiento (HG), hormona antidiurética (ADH),
prolactina, vasopresina, glucagon y aldosterona; inhibiendo de igual forma la secrecion de
insulina, provocando con ello una intolerancia transitoria a los carbohidratos y/o un deterioro en
el control metabolico perioperatorio en pacientes ya conocidos con diabetes mellitus.?

-Sistema respiratorio: La respuesta refleja espinal, involuntaria al estimulo nocivo del

area lesionada puede producir un espasmo muscular reflejo en la region de la lesion, asi como
en los diversos grupos musculares circundantes, lo que condicionara que el paciente evite
movimientos en esta area, produciendo hipoventilacién e hipoxemia. Este dolor puede causar
disfuncion diafragmatica, lo que empeorara mas la ventilacion.?°

En base a todo lo antes establecido, el tratamiento del mismo debe iniciarse desde la
consulta preanestésica, brindando informacién al paciente acerca de la naturaleza del dolor y
de la variedad de métodos que se pueden emplear para su control adecuado; para el cual se
dispone de diversos grupos de farmacos, como antiinflamatorios no esteroideos (AINEs),
opioides y anestésicos locales, que pueden ser utilizados solos o en combinacion, dependiendo
de la intensidad del dolor y bajo la siguiente recomendacion de la escalera farmacoldgica de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS)®:

-Dolor leve: Se define como una experiencia sensorial y emocional desagradable, que
resulta de un dano tisular, el cual puede ser real o potencial, el cual se ubica en el primer
escalon, con una EVA de 0-3 puntos y cuyo tratamiento farmacolégico es con uso de

antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).
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-Dolor moderado: Se encuentra en el segundo escalén, con un EVA 4-6 puntos, para su

manejo farmacoldgico se emplean antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) + opioides débiles.

-Dolor severo: Localizado en el tercer escalén, EVA de 7-10 puntos, empleando para su
manejo antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) + opioides fuertes.

Segun la medicina basada en la evidencia, el adecuado tratamiento del dolor
postoperatorio favorece una rehabilitacion rapida, una mayor satisfaccién del paciente, una
estancia hospitalaria breve y reduccién de los costos; asi como una importante disminucion de
la morbilidad posoperatoria.®

El protocolo de salud que se seguira para realizar la investigacion se realizara en
pacientes histerectomizadas, por lo que es importante mencionar que la histerectomia
abdominal es uno de los procedimientos ginecolégicos realizados con mayor frecuencia como
tratamiento de multiples patologias ginecoldgicas, en donde el 90% de ellas son de etilogia
benigna.?® Para dicha intervencion quirdrgica existen diferentes abordajes quirdrgicos; sin
embargo, a pesar de la existencia de técnicas minimamente invasivas como las laparotomias,
el abordaje abdominal abierto sigue siendo la técnica mas utilizada, representando mas del
50% de todas las histerectomias realizadas. Destacando que la histerectomia abdominal es un
padecimiento quirdrgico con una alta incidencia de dolor postoperatorio debido a multiples
factores como el corte quirdrgico propiamente dicho, la ligadura de pediculos vasculares y la
manipulacion visceral realizada por el cirujano.?®

En los anos noventa, el profesor Henrik Kehlet describié por primera vez una serie de
estrategias multimodales y multidisciplinares para mejorar el cuidado perioperatorio de los
pacientes sometidos a cirugia colorrectal y asi optimizar los resultados quirurgicos. Estos
programas fueron denominados en su inicio “fast-track” y se fueron incorporando
progresivamente a otras especialidades quirargicas hasta generalizar su aplicacion.

Actualmente, el concepto mas utilizado es el de “Protocolo o programa ERAS (Enhanced
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Recovery After Surgery)”.’ La filosofia principal de este protocolo es reducir el estrés
inmunolégico y metabdlico causado por el trauma quirdrgico y al mismo tiempo, apoyar la
recuperacion temprana del paciente.

Debido a esto, se inicié la administracion de opioides para proporcionar una analgesia
postoperatoria de mejor calidad, debido a que se pueden administrar por via intratecal como un
complemento al anestésico local, produciendo un bloqueo de mejor calidad y analgesia
postoperatoria prolongada.?

La historia de la anestesia intratecal y epidural ha discurrido en paralelo a la de la
anestesia general, donde se considero al éter como la primera anestesia moderna al ser usado
por Morton en 1846. Durante mediados del siglo XIX, se desarrollé el interés hacia la médula
espinal como un potencial objetivo para lograr la analgesia. Asi, en 1898, August Bier realizo
con éxito una cirugia, tras administrar cocaina intratecal a su asistente en el Royal Chirurgical
Clinic de Kiel.*

En 1901 Nicolae Racoviceanu-Pitesi describié por primera vez el uso de opioides
inyectados por via intratecal con el propdsito de analgesia, presentando su experiencia, con
una mezcla de cocaina y morfina en ese mismo afio en Paris.* En 1968, Melzack y Wall
presentd su “Teoria de la compuerta del dolor” en donde se propuso que la médula espinal es
el sitio principal en donde se produce la modulacion de las sefiales nociceptivas. En 1973 Pert
y Snyder descubrieron los receptores opioides.®'3

Anos mas tarde, en 1976, Yaksh demostré que los opioides son capaces de modular
estimulos nociceptivos a través de una accion directa sobre la médula espinal. En 1979, Wang
fue el primero en describir el uso exitoso de morfina intratecal en una cohorte de 8 pacientes
con tumores genitourinarios.®>* Desde entonces, el uso de la via intratecal para la
administracion de opioides se ha convertido en una técnica ampliamente aceptada para

proporcionar alivio eficaz en el dolor postoperatorio.” '3
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De esta forma, y en base a todas estas investigaciones, la Food and Drug
Administration (FDA) aprobd” el uso de morfina por via neuroaxial en 1984; sin embargo, su
uso es escaso por la presencia de diversos efectos adversos, de los cuales destacan la
nausea, vomito, prurito, sedacion, retencion urinaria y depresion respiratoria.®

La morfina, es un opioide agonista puro de los receptores y, que se introdujo en la
clinica hace mas de 200 afos, y es el opioide prototipo, con el cual se comparan todas las
drogas analgésicas por considerarse el “estandar de oro”. Quimicamente es un alcaloide, cuya
fuente de obtencion es el Papaver Somniferum; el cual es un polvo blanco, cristalino, inodoro e
hidrosoluble. Su efecto se caracteriza por carecer de un “techo analgésico”, es una sustancia
controlada, utilizada en el tratamiento del dolor agudo y crénico asociado a la isquemia
miocardica, para la disnea asociada al fracaso ventricular izquierdo agudo y para el edema
pulmonar.’

“Mecanismo de la analgesia opioide”

A los opioides intratecales se les atribuye la propiedad de garantizar la analgesia
posoperatoria ante el dolor intenso; que, en el caso de la morfina puede llegar a ser de
aproximadamente 24 horas tras una administracién de dosis unica, disminuyendo con ello la
necesidad de analgesia de rescate y el consumo de opioides a través de otra via.®

Todos los opioides actuan en los receptores que se encuentran ubicados en la corteza
cerebral y sistema limbico, deprimiendo la capacidad de integrar la informacion y la percepcion
del dolor, modulando la via del dolor mediante la influencia sobre las vias
descendentes/eferentes, potenciando la inhibicién descendente, a través de la via glicina y
GABA."3

A nivel de los receptores en la médula espinal, van a disminuir o apagar una senal
nociceptiva pasajera, denominado mecanismo aferente de la sensibilidad nociceptiva, por lo

que forman parte del sistema endégeno neuromodulatorio del dolor y estan relacionados con el
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sistema adrenérgico, serotoninérgico y gabaérgico. Esta via descendente libera a nivel del asta
dorsal serotonina, a través del receptor 5-HT; e indirectamente norepinefrina, a través del
receptor «, adrenérgico, produciendo con ello un efecto inhibitorio de la conduccién de la
nocicepcion.33

De esta forma, podemos establecer que existen cuatro tipos de receptores opioides, en
donde la mayor concentracion de estos a nivel supra espinal, se localizan en relacién a la
sustancia gris periacueductal, formacion reticular y nuicleo rafe magno.®'® Estos receptores se
dividen en subtipos: pu1-3, 61-2, k1-3, y se encuentran situados a diversos niveles del neuroeje,
desde la corteza cerebral hasta la médula espinal, a nivel del asta posterior de la médula y la
sustancia gris a nivel de la lamina Il de Rexed. '3

La localizacion de estos receptores es transmembranal y se acoplan a la proteina G, lo
que provoca la inhibicion de la enzima adenilciclasa con la consiguiente disminucién del
adenosil monofosfato ciclico (AMPc). Como resultado surgen dos acciones directas sobre la
funcion neuronal: 3

1- A nivel presinaptico, la inhibicion de los canales de Ca*" voltaje
dependientes en las neuronas primarias, produce la disminucién de la liberacion de
neurotransmisores excitadores como el glutamato, la sustancia P y el ATP.
2- A nivel postsinaptico, hay una activacion de los canales intracelulares de

K*, que produce una hiperpolarizacion postsinaptica y disminuye la excitabilidad

neuronal; inhibiendo asi a las neuronas encargadas de la transmision nociceptiva, asi

como la de las vias espinotalamicas.®'?

De esta forma, los opioides administrados via intratecal van a actuar sobre los
receptores ubicados en el asta dorsal medular, en las laminas |, Il y V de Rexed, inhibiendo con

ello la liberacidon de neurotransmisores excitatorios de la nocicepcion y creando condiciones en
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las que la célula nerviosa es menos probable que se despolarice y, por tanto, transmita una
sefial nociceptiva.® '

“Farmacocinética de los opioides”

Las propiedades fisicoquimicas de los farmacos opioides administrados por via
intratecal determinan su latencia, duracién de accién y potencia. Una alta liposolubilidad y bajo
pKa determinan un opioide muy potente, con un inicio rapido del efecto, y duracién de accién
limitada, mientras que la disminucién de la lipofilicidad aumenta la duracién de la accion. Por
tanto, la biodisponibilidad espinal se refiere a la cantidad de farmaco que se une a los
receptores medulares especificos. Sin embargo, algunos opioides administrados a nivel
intradural pueden alcanzar los centros cerebrales superiores a través del Liquido
Cefalorraquideo (LCR) o por recaptacion sanguinea, produciendo su efecto analgésico a nivel
supra espinal. 313

La distribucion de los opioides tras su administracion espinal es compleja y sigue un
patron multicompartimental; dicha distribucion esta determinada por las propiedades
fisicoquimicas de cada opioides y la dinamica del LCR. Un farmaco depositado intratecalmente,
realiza simultaneamente un desplazamiento cefélico en el LCR, una difusion medular
uniéndose a receptores no especificos en la sustancia blanca, asi como a receptores
especificos en la sustancia gris y un aclaramiento hacia el espacio epidural, fijandose a la grasa
de dicho espacio, redistribuyéndose hacia el plasma por recaptacién vascular desde estos dos
ultimos compartimentos.®

Los grupos hidroxilo en la molécula de morfina son los responsables de su mayor
hidrosolubilidad, en comparacion con el resto de los opioides. EI aumento de esta
hidrosolubilidad es la responsable de la lenta aparicion de los efectos y la larga duracién de
accion de la misma administrada via intratecal. Por lo tanto, la potencia de los opioides

intratecales se incrementa con el aumento de su hidrofobicidad.'®
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Los opioides tipo lipofilicos como lo son el fentanilo y sufentanilo, atraviesan
rapidamente la barrera meningea, presentan un importante secuestro en la grasa epidural y
una gran recaptaciéon vascular, es decir, conllevan una rapida redistribucion del compartimento
intratecal hacia entornos mas lipofilicos como el espacio epidural; en consecuencia, estos
opioides presentan una baja biodisponibilidad medular y una limitada difusion rostral por el
LCR, ejerciendo su efecto analgésico por reabsorcion plasmatica y redistribucion hacia los
receptores opioides cerebrales. Clinicamente esto redunda en un tiempo de latencia corto, una
duracién de accion corta, una analgesia de corta duracion, la cual varia en promedio de 1 a 3
horas; dichas situaciones los convierte en una mala opcion para analgesia postoperatoria tras
puncién intratecal unica. De igual manera, tienen una alta posibilidad de producir depresién
respiratoria precoz debido a su difusidon sanguinea, la cual puede presentarse en menos de 1
hora.3v14v15

Por otra parte, la sustancia gris carece de mielina, es relativamente hidrofilica y tiene
mayor afinidad por la morfina, por lo que atraviesa mas lentamente las meninges, se une en
menor medida a la grasa epidural y de manera mas fuerte a los receptores especificos de la
sustancia gris, sufre una reabsorciéon plasmatica lenta, manteniendo concentraciones mayores
y por mas tiempo en el LCR, todo esto conlleva a un inicio de accién lento, una extension
analgésica espinal amplia y de mayor duracién, con una posibilidad de depresion respiratoria
tardia, pudiendo presentarse ésta entre 3.5 y 12 horas después de su administracion, con un
pico maximo a las 6 horas.®'41°

Se concluy6 entonces que la morfina es el opioide con mayor selectividad espinal tras
su administracion peri medular y mayor difusion rostral, su mayor disponibilidad en los
receptores medulares de morfina debido a su caracter hidrofilico la convierten en el opioide con
mayor efecto analgésico espinal.®’ Sin embargo, su larga vida de eliminacién y la posibilidad de

depresion respiratoria tardia limitan su uso rutinario.>'
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“Efectos adversos de los opioides”

La accion supra espinal y central que funciona como aditiva a los efectos espinales
directos para la analgesia eficaz y prolongada, es la causante de las complicaciones atribuibles
a los opioides, sobre todo la depresidn respiratoria. Se reconocio que el complejo pre-Bétzinger
localizado en la médula espinal tiene una participacion fundamental en la depresién respiratoria
vinculada con el uso de opioides. Las neuronas de dicho complejo expresan receptores para la
neuroquinina 1, que son bloqueados en forma selectiva por los agentes opiaceos. Estas
complicaciones son dosis dependientes y mas frecuentes en pacientes con factores de riesgo.®

Las principales complicaciones asociadas a los opioides se describen a continuacion:

-Retencién urinaria: Su incidencia de presentacién puede llegar al 35% tras la

administracion de morfina, y es mas frecuente via intratecal que intravenosa o intramuscular.
La duracion esta relacionada con la dosis intratecal y sobre todo con el tipo de opioide, ya que
es menor con los opioides de tipo lipofilicos como el fentanilo y el sufentanilo, que con los
opioides hidrofilicos como la morfina. EI mecanismo implicado parece estar relacionado con los
receptores opioides p y & de la zona sacra medular, que producen una inhibicién de las fibras
parasimpaticas con una relajacion del musculo detrusor y un aumento de la capacidad de
distension vesical. El tratamiento consiste en la administracién del farmaco antagonista opioide,
la Naloxona, sin embargo, revertira el cuadro de retencién urinaria, asi como parte de la
analgesia.>™

-Nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO): La incidencia global tras el uso de

opioides intratecales es del 30%, siendo dosis dependiente y mayor para opioides hidrofilicos
(morfina) que para opioides lipofilicos (fentanilo). EI mecanismo de produccién se debe a su
absorcién sistémica y a su migracion cefalica a través del LCR, a la interaccién con los

receptores en el area postrema, la sensibilizacion del aparato vestibular y la disminucion de la
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motilidad gastrica. El tratamiento con dexametasona a dosis de 4 mg IV y droperidol se ha
mostrado efectivo en su prevencion, asi como combinaciones de escopolamina y prometacina.
De igual forma se ha demostrado la efectividad del ondansetron en su tratamiento.®'

-Prurito: Es una desagradable sensacion subjetiva e irritante que provoca un impulso de
rascado, cuyos sintomas generalmente comienzan en el tronco, la nariz y alrededor de los ojos.
Generalmente esta localizada en zonas faciales inervadas por el nervio trigémino. La
explicacion a esta localizacién reside en que el nucleo espinal del nervio trigémino es rico en
receptores opioides. La incidencia de este tras la administracion intratecal de opioides varia
entre 30-100%, siendo mayor en la mujer embarazada y en las mezclas con adrenalina.

El prurito ocasionado por opioides liposolubles como el fentanilo es de corta duracién, y
el uso de la dosis minima efectiva y la adicion de anestésicos locales parece disminuir la
prevalencia y la severidad del mismo. Sin embargo, el prurito provocado por opioides
hidrosolubles como morfina intratecal, es de larga duracion y es mas dificil de tratar. La
prevencion del prurito inducido por la administracion neuroaxial de opioides es compleja y por
lo tanto, no existe un tratamiento definitivo. Los farmacos mas utiles en el tratamiento del prurito
son los antagonistas opioides Mu como la Naloxona, y los opioides agonistas/antagonistas
como la nalbufina. Se ha demostrado cierta eficacia, pero en menor medida, de los
antagonistas del receptor de la serotonina 5-HT3, como el ondansetron administrado
profilacticamente, y los antagonistas de los receptores dopaminérgicos D2 como el
dehidrobenzoperidol.3 4

Los antihistaminicos H1 tienen poco o ningun efecto sobre el prurito central inducido por
los opioides neuroaxiales; a pesar de ello, los antagonistas del receptor H1 de primera
generaciéon como la difenhidramina o la hidroxicina, pueden producir un efecto sedante que
podria ser util al interrumpir el ciclo de picor-rascado, proporcionando mejor calidad de suefo,

sin embargo, no son muy eficaces en la reduccion de la severidad del prurito.®™
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-Depresion _respiratoria: Esta es la complicacion mas temida de los opioides

administrados via neuroaxial y se estima que tiene una incidencia entre 0,07-0,49%. La
principal causa es la difusién rostral a través del LCR.

Es un efecto dosis dependiente y todos los opioides pueden producirla, apareciendo
tipicamente antes de las 2 horas con los opioides lipofilicos (fentanilo y sufentanilo) y entre 6-12
horas con los opioides hidrofilicos (morfina). Para su prevencion es necesario mantener un
protocolo de vigilancia y personal entrenado en su deteccién, asi como evitar los factores de
riesgo, como el uso concomitante de otros opioides o sedantes del SNC, grandes dosis de
farmaco, edad >65 anos y ser un paciente no tomador habitual de opioides. El tratamiento se
basa en la administracion de antagonistas como naloxona y naltrexona.®™

Después de rastrear los antecedentes sobre la analgesia postoperatoria obtenida con la
administracion de fentanilo intratecal, se puede inferir que el dolor postoperatorio severo es un
problema de alta incidencia a nivel mundial. En Latinoamérica, el dolor postoperatorio severo
ha sido reportado en el 48% de los pacientes quirurgicos. Este dolor no solo es importante
porque causa sufrimiento o experiencia desagradable al paciente, sino también por los efectos
perjudiciales que implica para multiples 6rganos. Del mismo modo, se ha observado que el
dolor aumenta la estancia de los pacientes en las UCPA y el numero de reingresos por
urgencias para manejo y control del mismo, condicionando asi un retraso en la recuperacion
del paciente, incrementandose la morbimortalidad y los costos en la atencion del mismo.®

De esta forma, podemos establecer que el dolor es un fendbmeno tan complejo, que es
dificil imaginar que un solo analgésico pueda controlar completamente el dolor posoperatorio,
de hecho no existen evidencias en la literatura que un método o analgésico unico logren el
control completo del dolor, por lo tanto el efecto aditivo o sinérgico que se logra es claramente
demostrable para la asociaciéon AINEs que alteran la transduccion, anestésicos locales que

afectan la transmision y narcoticos que afectan la modulacién del dolor.®
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La OMS recomienda mantener una calificacién <3/10 puntos para considerar un control
optimo del dolor, ya sea evaluado por la escala visual analoga o verbal numérica. En los
ultimos afos el esfuerzo cientifico se ha centrado en definir qué opioide es adecuado para uso
espinal y cual no. Ya que se habia asumido que cualquier opioide depositado en el espacio
epidural o intratecal producird una analgesia selectiva espinal superior a la conseguida por
cualquier otra via de administracion y desprovista de los efectos adversos como la depresién
respiratoria. La morfina es el opioide con mayor selectividad espinal tras su administracién peri
medular, pero su larga vida de eliminacién y la posibilidad de depresion respiratoria tardia,
limitan su uso rutinario y requiere por ello una seleccion previa de los pacientes.?

Pasados mas de 30 afos del uso de morfina intratecal ain no se ha podido establecer
una dosis 6ptima o una curva dosis/respuesta que relacione efecto clinico y complicaciones no
deseadas. Sin embargo, en la actualidad, diferentes guias recomiendan una dosis no mayor de
300 pg cuando es administrada por via intratecal. Con esta dosis se ha conservado el efecto
analgésico, pero aun se informan efectos secundarios, principalmente nauseas, vomito y
prurito. Sin embargo, en la ultima década, han surgido informes sobre la posibilidad de reducir
aun mas la dosis de morfina intratecal, a menos de 100 pg, con respuesta analgésica

conservada y reduccion de las nauseas y vomitos.
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JUSTIFICACION

El dolor postoperatorio es una complicacion comun que se presenta en pacientes
sometidas a Histerectomia Total Abdominal en el hospital general Dra. Columba Rivero Osorio,
ISSSTE Pachuca, por lo cual el adecuado manejo del mismo cobra gran importancia, haciendo
necesario la realizacion de un estudio comparativo de la administracion de opioides
intratecales, principalmente la morfina, la cual cobra una gran relevancia, ya que ha
demostrado ser capaz de proporcionar analgesia postoperatoria prolongada, reportando control
del dolor hasta por 24-48 horas, con baja incidencia de presentacion de efectos adversos
asociados, como lo son el prurito, nausea, vomito postoperatorio y retencién urinaria,
resaltando el control de los mismos de manera eficaz.

Con la obtenciéon de una analgesia postoperatoria de mayor calidad y duracién se
podria disminuir el uso de farmacos coadyuvantes como AINEs y opioides débiles por via
intravenosa, evitando asi, la polifarmacia, con una importante disminucién de complicaciones y
efectos adversos asociados a dichos farmacos, disminucion en el consumo de insumos por
parte de la institucion, disminucion de complicaciones postoperatorias asociadas a inmovilidad
prolongada de las pacientes y con ello lograr una disminucion en el nimero de dias de estancia
hospitalaria de las pacientes, con una mayor satisfaccion por parte de las mismas sobre la
atencion recibida en la institucion. 3457

Esperando asi, poder terminar con este rechazo a la morfina por parte de los médicos

anestesiblogos adscritos a nuestra unidad hospitalaria.



Pagina |31

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El dolor postoperatorio es una de las principales complicaciones de los
procedimientos quirdrgicos y su control inadecuado provoca un deterioro en la salud del
paciente. La histerectomia total abdominal es un procedimiento quirdrgico con una alta
incidencia de dolor postoperatorio que ha puesto en evidencia la insuficiencia del uso de
analgesias obtenidas con la administracion de fentanilo intratecal para atender

satisfactoriamente la recuperacién del paciente.

Una de las posibles alternativas es la analgésica postoperatoria obtenida con la
administracion de morfina intratecal en pacientes sometidas a histerectomia total abdominal.®®
Sin embargo, existe cierta resistencia al uso de este farmaco en el hospital general “Dra.
Columba Rivero Osorio”, ISSSTE debido a los diversos efectos adversos asociados a su

administracion.

En ese sentido, se hace necesario determinar la analgesia postoperatoria a través de la
escasa visual analoga (EVA), en pacientes sometidas a Histerectomia Total Abdominal con la
administracion de opioides intratecales (Morfina vs Fentanilo) en el Hospital General Dra.

Columba Rivero Osorio, ISSSTE Pachuca. Agosto 2022-Agosto 2023.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢La morfina intratecal genera una mejor analgesia postoperatoria con menor presencia
de efectos adversos en comparacion con el fentanilo intratecal?

OBJETIVO GENERAL

Determinar la analgesia postoperatoria a través de la escasa visual analoga (EVA), asi

como la presencia de efectos adversos asociados, en pacientes sometidas a Histerectomia
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Total Abdominal con la administracion de opioides intratecales (Morfina vs Fentanil) en el
Hospital General Dra. Columba Rivero Osorio, ISSSTE Pachuca. Agosto 2022 - Agosto 2023.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

-Calificar la analgesia postoperatoria obtenida con la administracion intratecal de
morfina vs Fentanilo a través de la escala de la escala visual analoga de dolor (EVA)

-Determinar la duracion de la analgesia postoperatoria obtenida con la administracion
de morfina vs fentanilo intratecal

-Describir los efectos adversos producidos por la administracion intratecal de opioides.

HIPOTESIS H1

La administracion de morfina intratecal presenta menos efectos adversos y

proporciona una analgesia postoperatoria de mejor calidad en comparacién con los efectos
adversos y la analgesia postoperatoria obtenida con fentanilo intratecal en pacientes sometidas

a histerectomia total abdominal.

HIPOTESIS HO
La administracion de morfina intratecal presenta mas efectos adversos y proporciona
una analgesia postoperatoria de menor calidad en comparacién con los efectos adversos vy la
analgesia postoperatoria obtenida con fentanilo intratecal en pacientes sometidas a

histerectomia total abdominal.
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CAPITULO Il. METODOLOGIA

DISENO DEL ESTUDIO

Estudio con un disefio de ensayo clinico controlado, aleatorizado, doble ciego; llevado a
cabo en el Hospital General Dra. Columba Rivero Osorio, ISSSTE Pachuca, en donde se
intervinieron quirurgicamente a pacientes con diagnodstico miomatosis uterina de grandes
elementos o hiperplasia endometrial; con el propdsito de comparar la presencia de efectos
adversos y la eficacia de la analgesia postoperatoria obtenida con el uso de opioides
intratecales (morfina vs fentanilo), en el periodo comprendido de Agosto 2022 a Agosto 2023.

SELECCION DE LA POBLACION

Mujeres de entre 35 y 55 afios de edad con diagndstico de miomatosis uterina de
medianos y grandes elementos y/o hiperplasia endometrial, quienes se encuentren

programadas para realizacion de Histerectomia total abdominal.

CRITERIOS DE INCLUSION

v' Pacientes que acepten participar de manera voluntaria y firmen de manera
voluntaria el consentimiento informado

v Mujeres entre 35 y 55 afios

v’ Histerectomia total abdominal por diagnoéstico de miomatosis uterina de
medianos y grandes elementos y/o hiperplasia endometrial

v ASA Il
v Pacientes que acepten la técnica de anestesia neuroaxial

v" Pacientes derechohabientes a la institucion
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CRITERIOS DE NO INCLUSION

v Mujeres menores de 35 afios y mayores de 55 afios

v' Histerectomia total abdominal secundaria a hemorragia obstétrica

v ASA llI-IV

v' Histerectomia vaginal

v Pacientes alérgicas al Metamizol, opioides y/o anestésicos locales

v Pacientes con uso crénico de drogas tipo opioides

v Uso de Anestesia general balanceada como complemento anestésico

v' Uso de mas de 2 AINEs para control de dolor postoperatorio

v Empleo de opioides fuertes intravenosos, intramusculares, subcutaneos o

transdérmicos para control de dolor postoperatorio

v Pacientes con contraindicacion para anestesia neuroaxial

v Pacientes que no acepte anestesia neuroaxial

v Pacientes que no acepten firmar el consentimiento informado del estudio
a realizar

v Pacientes no derechohabientes a la institucidon

TAMANO DE LA MUESTRA
Se realizara la recoleccion de datos de una muestra de 60 pacientes, divididas en 2

grupos, el grupo numero 1 constara de 30 pacientes con la administracion de morfina
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intratecal y el segundo grupo constara de 30 pacientes con la administracion de

fentanilo intratecal

TIEMPO DE EJECUCION
De Agosto de 2022 a Agosto de 2023
RECURSOS
X Expedientes, cartas de consentimiento informado y cédulas de recoleccion de
datos de pacientes atendidas en el HGZ Dra. Columba Rivero Osorio, ISSSTE Pachuca
X Computadora
<> Excel

<> Programas de analisis estadisticos

RECURSOS HUMANOS
X Cintya Aldana Valadez, Médico residente de Anestesiologia del HGZ Dra.
Columba Rivero Osorio. Horario: Lunes-Domingo 07:00-20:00 hrs. Teléfono 7711618808
X Dra. Idanelly Guadalupe Vélez Vega, jefa del servicio de Anestesiologia y

tutora de tesis. Horario: Lunes-Viernes 08:00-15:00 hrs.

DESCRIPCION GENERAL DE ESTUDIO

Estudio donde se comparara la presencia de efectos adversos y la analgesia
postoperatoria obtenida tras la administracion de opioides intratecales, comparando la
analgesia obtenida con uso de morfina intratecal vs fentanilo intratecal en pacientes femeninas
de entre 35 y 55 anos de edad, con diagndstico preoperatorio de miomatosis uterina de
grandes elementos o hiperplasia endometrial, quienes se encuentran programadas para
histerectomia total abdominal, en el Hospital General Dra. Columba Rivero Osorio, ISSSTE
Pachuca, empleando la escala visual analoga del dolor (EVA) para la medicion de la intensidad

de este.
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La muestra estara constituida por pacientes que cumplan con los criterios de seleccion,
siendo conveniente y deterministica. Estara conformada por 60 pacientes en el periodo
comprendido para la realizacién de la investigacion (Agosto 2022-Agosto 2023).

Se dividira a la poblacion de estudio en 2 grupos de estudio al azar; el primer grupo
incluira a pacientes femeninas de 35-55 afos, con diagnéstico de miomatosis uterina y/o
hiperplasia endometrial, programadas para histerectomia total abdominal, en quienes se
empleara anestesia regional, a base de administracién de bloqueo mixto con bupivacaina
hiperbarica al 0.5% + morfina intratecal (100 mcgrs SA).

En el 2do grupo se incluira a pacientes femeninas de 35-55 afos, con diagndstico de
miomatosis uterina y/o hiperplasia endometrial, programadas para histerectomia total
abdominal, en quienes se empleara anestesia regional a base de bloqueo mixto con
bupivacaina hiperbarica al 0.5% + fentanilo intratecal (25 mcgrs SA).

A ambos grupos se les administrara un AINE transoperatorio (metamizol 1 gr IV) y se
empleara doble medicacion antiemética (Dexametasona 4 mg IV + Ondansetron 4 mg IV) y en
ambos grupos se empleara Paracetamol 1 gr IV como analgésico de rescate en caso de un
EVA severo (7-10 puntos), momento en el cual se da por terminado el estudio.

Se empleara una cédula de recoleccién de datos previamente creada y aprobada por el

comité de ética e investigacion.
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DESCRIPCION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

Nombre de Definicion Tipo de Unidad de
variable variable medida
Experiencia Cuantitati -Leve (1): EVA 0-

sensitiva desagradable | va 3
que puede Continua -Moderado (2):
experimentar un Ordinal EVA 4-6

Dolor individuo, ante  un Dependie Severo (3): EVA
estimulo real o | nte 7-10
potencial, usando la Nominal

escala visual analoga

del dolor
Grupo de Cuantitati -Fentanil (1)
farmacos  empleados | va -Morfina (2)
Opioides par control de dolor, Continua
ubicado en escalén 2 y Dicotomic

3 de la escala de dolor | a
de la OMS Independi
ente

Nominal

Farmacos Cuantitati -Metamizol (1)
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pertenecientes a la|va -Paracetamol (2)
familia denominada Continua
AINEs Antiinflamatorios no Dicotomic
esteroideos, empleados | a
para control de dolor Independi
leve segun la escalera | ente
del dolor de la OMS Nominal
Instrumento Cualitativ -ASA 1yl (1)
utilizado para | a -ASA llI-1V (2)
categorizar la condicion Nominal
fisica de los pacientes Independi
*ASA |: Paciente | ente
ASA sano
*ASA II:
Paciente con

enfermedad sistémica
moderada

*ASA [:
Paciente con
enfermedad sistémica
con dafo a organo
blanco

*ASA IV:

Paciente con
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enfermedad sistémica
incapacitante que es
una amenaza para la
vida

*ASA V:
Paciente moribundo,

que no se espera que

sobreviva mas de 24

horas con o sin
intervencion
*ASA VI: Muerte
cerebral
Efectos no Cualitativ -Nauseas (1)
deseados de un | a -Vomito (2)
Efectos farmaco que provocan Nominal -Prurito (3)
adversos de malestar o0 resultan Dependie -Retencion
opioides peligrosos nte urinaria (4)
-Depresion
respiratoria (5)
-Otros (6)
Continuacion o Cualitativ -Si (1)
Complement | prolongacién de | a -No (2)
0 anestésico anestesia a través de Dicotomic
dispositivos como | a
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técnica anestésica del paciente para la

catéteres peridurales Nominal

Empleo de una Cualitativ -Si: AGB o
2da técnica anestésica, | a sedacion (1)
con la finalidad de Dicotémic -No (2)

mantener un adecuado | a

Cambio de estado hemodinamico Nominal

continuidad del
procedimiento

quirurgico

ESTRATEGIA DE TRABAJO

> Previa autorizacion del protocolo de estudio por el comité de ética e
investigacion y habiendo obtenido una carta de consentimiento informado; siendo
respetados todos los acuerdos de la Declaracion de Helsinki y también lo declarado en
la Ley General de Salud titulo quinto, capitulo Unico con relacién a investigacion para la
Salud en sus articulos 96, 100, 102 se inici6 la seleccién de pacientes.

> Pacientes programados por la consulta externa de ginecologia y
obstetricia del Hospital General “Dra. Columba Rivera Osorio”, ISSSTE, Pachuca, para
llevar a cabo el procedimiento de histerectomia total abdominal y que en la consulta
preanestésica hayan sido valorados con un plan de anestesia regional (bloqueo mixto).

> Pacientes que cumplan con el total de criterios de inclusion.

> Abordaje del paciente en el area de admision hospitalaria, explicando los

objetivos del estudio.
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> Aceptando la paciente se dara paso a leer el consentimiento informado,
se explicara la responsabilidad del médico y la libertad del paciente de abandonar el
estudio en el momento que lo desee.

> Una vez firmado el consentimiento informado, se asignara al paciente
con un numero y grupo asignado.

> La paciente ingresa a sala de cirugia, se inicia monitoreo no invasivo tipo
| (Presion arterial, frecuencia cardiaca y saturacién de Oxigeno), premedicacion con
Dexametasona 8 mg IV + Ondansetron 4 mg 1V, se coloca paciente en decubito lateral,
se realiza asepsia y antisepsia de la region lumbosacra, se colocan campos estériles y
en espacio intervertebral L1-L2 se incide con aguja Touhy 17 G hasta llegar a espacio
peridural, transaguja con aguja Whitacre No 27 G hasta espacio subaracnoideo
(obteniendo liquido cefalorraquideo), se administrara dosis anestésica consistente en:

o Grupo |: Bupivacaina hiperbarica 0.5% 12-15 mg SA mas
Fentanilo 25 mcgrs SA hasta lograr el nivel sensitivo deseado (T4-T6).
o Grupo II: Bupivacaina hiperbarica 0.5% 12-15 mg SA mas Morfina

100 mcgrs SA hasta lograr nivel sensitivo deseado (T4-T6).

> Se evaluara en la Unidad de Cuidados Posanestésicos a cada paciente
la percepcion de la intensidad del dolor al salir de sala, a los 30 minutos, 60 minutos, 2
horas, 8 horas, 12 horas y 24 horas, a través de la escala visual analoga del dolor
(EVA), realizando un control a doble ciego

» Se empleara doble esquema antiemético, empleando Dexametasona 4
mg IV + Ondansetron 4 mg IV

> Se empleara Metamizol sédico 1 g IV durante tras anestésico

> Se empleara Paracetamol 1 gr IV como analgésico de rescate, si la

escala visual analoga es mayor a 7 en las siguientes 24 horas
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> Al terminar la recoleccion de datos de la muestra 60 pacientes, se dara
por terminada la fase de recolecciéon de datos.

> Una vez recolectada la informacion se elaborara una base de datos con
cada uno de los elementos descritos en la cédula, para posteriormente realizar el

analisis estadistico correspondiente.



Pagina |43

INSTRUMENTOS DE RECOLECCION

Anexo 1. Cédula de recoleccion de datos

CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS

2023
¥SSSTE £ Fréii/i‘chis“c'o
HOSPITAL GENERAL DRA. COLUMBA

RIVERA OSORIO. ISSSTE PACHUCA

SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA

Fecha: Nombre:
Cédula: E Sexo:
dad:
Diagnéstico Preoperatorio: Cirugia Programada:
Cirujano: Anestesiologo:
Antecedentes personales patoldgicos y no patolégicos
Alérgicos: | ASA
Croénico-Degenerativas Tratamiento actual
-DM2:
-HTAS:
-ERC:
-Hipotiroidismo:
-Asma:
-EPOC:
-Cardiopatias
Peso: Talla: IMC: Obesidad:
Sobrepeso:
Normal:
TA: FC FR SatO02
Bloqueo Mixto L1-L2 Morfina ()
Bupivacaina hiperbarica 12-15 mg Fentanil ()
intratecal
Complemento anestésico: Efectos adversos
(No) Nausea ( )
(Si) Lidocaina 2% a través de catéter peridural Vomito ()
Dosis total: Prurito ()
Otros (
)
EVA 0-10 Aldrete/Br Efectos Signos Vitales
(Dolor) omage Adversos
-Salir de sala: Aldrete: No ( ) TA
Leve ( ) Bromage: Si ( FC
ivioderado ( ) ) FR
Severo () SatO02
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*30 min: Aldrete: No ( ) TA
Leve ( ) Bromage: Si ( FC
Moderado ( FR
Severo () Sat02
*1 hora: Aldrete: No ( ) TA
Leve ( ) Bromage: Si ( FC
Moderado ( FR
Severo ( ) SatO2
*2 horas Aldrete: No () TA
Leve ( ) Bromage: Si ( FC
Moderado ( FR
Severo () SatO02
*8 horas Aldrete: No () TA
Leve ( ) Bromage: Si ( FC
Moderado ( FR
Severo () SatO02
*12 horas Aldrete: No () TA
Leve ( ) Bromage: Si ( FC
Moderado ( FR
Severo () SatO02
*24 horas Aldrete: No ( ) TA
Leve ( ) Bromage: Si ( FC
Moderado ( FR
Severo () SatO02

Escala visual andloga (EVA)

Dra. Idanelly Guadalupe Vélez Vega Médico Adscrito de Anestesiologia

Dra. Cintya Aldana Valadez. Médico Residente de Anestesiologia

10
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ASPECTOS ETICOS

Este protocolo de investigacion se realiz6 de acuerdo con los lineamientos
establecidos en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (AMM), principios
éticos para las investigaciones médicas en seres humanos para evitar cualquier riesgo o costo
durante la investigacidén o en los pacientes que participen en ella, asi mismo también se aline6
a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud. 21

De acuerdo con la declaracion de Helsinki, esta investigacion tomo en cuenta los
principios generales, numero 6,9,10,11,12, los cuales nos dicen que la investigacion debe ser
llevada a cabo sélo por personas con la educacién, formacion y calificaciones cientificas y
éticas apropiadas y su propdsito principal debe ser comprender las causas, evolucion y efectos
de las enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas, diagnosticas y terapéuticas
(métodos, procedimientos y tratamientos).

Se tomaron todas las precauciones para resguardar la intimidad de las personas que
participaron en la investigacion y la confidencialidad de su informacién personal. De acuerdo
con el principio de “calidad” que regula el derecho a la proteccién de datos personales los datos
personales usados en esta investigacion fueron borrados, suprimidos o eliminados. Asi mismo,
en base al articulo 37 del Reglamento de la Ley general de salud, se cancelaron los datos
personales, previo bloqueo de estos, para su posterior supresion.

En cuanto al Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) que se centran en normas y principios para proteger a los seres humanos en una
investigacion relacionada con la salud, para salvaguardar los derechos y el bienestar de los
seres humanos.?? Esta investigaciéon cumplié con las evaluaciones éticas y cientificas por
comités de evaluacién competentes, asi mismo se dio informacion verbal a los participantes en
la investigacion y la oportunidad de dar su consentimiento voluntario para participar en la

misma o de abstenerse de hacerlo.
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Ahora bien, de acuerdo con la Comisién Nacional para la Proteccién de Sujetos
Humanos en la Investigacion Biomédica y del Comportamiento y sus 4 principios de la Bioética,
el presente protocolo los cubrié de la siguiente forma:

Autonomia: A las pacientes se les informé de forma verbal, durante su estancia en la
unidad de cuidados posanestésicos, que se les realizaria una evaluacién constante de dolor
postquirargico, durante 24 horas en su estancia en UCPA y hospitalizacion, si la paciente no
estaba de acuerdo en ser participante su decision era respetada, de esta manera ejercieron su
derecho a la autonomia.

Beneficencia: Considerando este principio como la obligacion moral de actuar en
beneficio de los otros. Es un principio de ambito privado y su no cumplimiento no esta penado
legalmente. Este principio sera benéfico para determinar la duracién de la analgesia
postoperatoria con el empleo de morfina intratecal, evidenciando la baja incidencia de
presentacion de efectos adversos asociados a su uso.

No maleficencia: Es el “primun non nocere”. No producir dafio y prevenirlo. Incluye no
matar, no provocar dolor ni sufrimiento, no producir incapacidades, no hacer dafio. Es un
principio de ambito publico y su incumplimiento esta penado por la ley. Durante el proceso de
investigacion, no se expuso en ningun momento a las pacientes participantes a sufrir dolor o
dafo en su persona, ademas de que es un bloqueo con minimos efectos adversos.

Justicia: Equidad en la distribucién de cargas y beneficios, es el criterio para saber si
una actuacion es ética o no ética, desde el punto de vista de la justicia; es valorar si a actuacion
es equitativa. Es un principio de caracter publico y legislado. Este principio se respeta ya que
no se discriminara a ninguna paciente por cuestiones de raza, religiéon, creencias, etc.

NORMA Oficial Mexicana NOM-028-SSA2-1999, y Ley General de Salud en materia
de investigacion en seres humanos:

La investigacion estara regida bajo los principios y lineamientos éticos estipulados en la
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Norma Oficial Mexicana NOM-028-SSA2-1999 y la Ley General de Salud en materia de
investigacion en seres humanos segun los articulos 96 y 100 del Titulo V y de la Norma
Técnica numero 313.

Estas leyes confieren el grado de proteccidn de la persona en lo relativo al respeto de
sus derechos, su dignidad, bienestar y anonimato (Hernandez y Armas,2003).

Los lineamientos seguir seran los siguientes:

1. Se obtendra el consentimiento informado de cada participante en la investigacion y
de su familiar responsable.

2. Se elaborara un expediente confidencial de los procesos de exploracion y analisis
clinico instrumental de cada participante.

3. Se respetara la decision de cualquier participante de abandonar la investigacion, sin
menoscabo de la atencion que requiera.

4. Se establecera el compromiso escrito por parte del investigador de mantener el
secreto profesional y la condicién privada de la informacion.

5. Los responsables de la investigacion y el personal auxiliar que lleven a cabo la parte
de intervencion se comprometeran a cumplir los lineamientos éticos que plantea la APA para la
intervencion con personas.

6. Se sometera el protocolo de investigacion al escrutinio del comité de ética del hospital
donde se realicen los trabajos. Asi mismo al estar en contacto con pacientes hospitalizados, se
debe de considerar consentimiento del paciente para cualquier procedimiento médico y/o
quirdrgico menor o mayor debe contar con el documento denominado "consentimiento
informado”, el que debe ser asignado por el paciente y/o su responsable legal después de
haber sido informados plenamente respecto de su enfermedad, sus posibles complicaciones,
de los beneficios que obtendra con procedimiento propuesto, de los riesgos generales y tipicos

que existen al establecerlo.
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Esta accién es respaldada por el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la salud 1984, Articulo 21, en donde se sefala: Para que el consentimiento
informado se considere existente, el sujeto de investigacién o, en su caso, su representante
legal debera recibir una explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por
lo menos, sobre los siguientes aspectos:

l. La justificacion y los objetivos de la investigacion
Il Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito,
incluyendo la identificacion de los procedimientos que son experimentales.

1. Las molestias o los riesgos esperados.

V. Los beneficios que puedan observarse.

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para
el sujeto.

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién

a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros
asuntos relacionados con la investigacion y tratamiento del sujeto.

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y
dejar de participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para
continuar su cuidado y tratamiento.

VIIl. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se
mantendra la confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad.

De acuerdo con este mismo Reglamento, Titulo segundo, Capitulo I, de los aspectos
éticos de la investigacion en seres humanos, Articulo 13, En toda investigacion en la que el ser
humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad vy
proteccion de sus derechos y bienestar. En el articulo 16, especifica que las investigaciones en

seres humanos se protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo
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sélo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Asi mismo, con base en los principios 20 y 22, de la Declaracién de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial (ARBOR2008), solamente se incluiran a personas que participen de
manera voluntaria e informada, haciéndoles saber los objetivos de la investigacion y su derecho
reservarse de participar en cualquier momento de esta sin temor a represalias. Finalmente,
conforme al principio 27 de la citada Declaracién de Helsinki, se publicaran los datos obtenidos
en la investigacion, independientemente convengan o no, al autor de esta.

En este protocolo se tomé en cuenta lo que el Instituto Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales (INAI) decreta, el INAI es el
organismo constitucional autonomo garante del cumplimiento de dos derechos fundamentales:
el de acceso a la informacion publica y el de proteccidn de datos personales.

Por lo que se refiere al expediente clinico, una de las acciones estratégicas previstas en
el Programa Nacional de Salud 2001-2006 es implantar el uso del Expediente Clinico
Electrénico en los servicios de salud del sector, ademas de ajustar el marco juridico y
normativo en salud para respaldar y regular el uso de las tecnologias de la informacién y las
telecomunicaciones en el area de la salud, en su informe sobre el acceso a expedientes
clinicos, en el apartado 2.2 de derechos y obligaciones de los usuarios propone que en base al
articulo 77 bis 37 de la Ley General de Salud, dentro del Capitulo IX de “Derechos y
obligaciones de los beneficiarios” del Titulo Tercero Bis rubricado “De la Proteccion Social en
Salud”, establece como derechos de los beneficiarios del Sistema de Proteccion Social en
Salud, en lo que al presente Informe se refiere, los siguientes puntos:

e VII: Contar con su expediente clinico.
o VIII: Decidir libremente sobre su atencion.
e IX: Otorgar o no su consentimiento validamente informado y a rechazar

tratamientos o procedimientos.
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o X: Ser tratado con confidencialidad.

e Xlll: Recibir informacién sobre los procedimientos que rigen el
funcionamiento de los establecimientos para el acceso y obtencion de servicios de
atencion médica. De tal manera que este protocolo de investigacién cumplid
adecuadamente con estos puntos, como ya se explicd antes, en cuanto a la
confidencialidad del paciente no se puso en ningun documento el nombre de la

misma, solo se utilizaron numero de caso y niumero de expediente.

PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO
+ Se realizara estadistica no paramétrica como Chi2 para el analisis de las
variables cualitativas
+ Para variables cuantitativas t Student independiente
+ Se tomara como valor estadistico menor a 0.05 para significancia

+» Para el analisis de correlacion de variables se empleara la prueba no

paramétrica de Fisher

RESULTADOS

Se realiz6 un analisis de 60 pacientes del sexo femenino con diagnéstico de Miomatosis
uterina o hiperplasia endometrial, quienes se encontraban programadas para realizacion de
Histerectomia Total Abdominal en el Hospital General Dra. Columba Rivero Osorio, ISSSTE
Pachuca, de Agosto de 2022 a Agosto de 2023.

Se realizé una medicion de la duracion de la analgesia postoperatoria obtenida con
cada opioide intratecal, obteniendo los siguientes resultados. Del grupo 1, perteneciente al

Fentanilo intratecal (30), 8% (2) tuvieron una analgesia satisfactoria durante 8 horas, 28% (7)
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analgesia satisfactoria durante 1 hora 'y 64% (16) obtuvieron analgesia durante 2 horas.
(Figuras 1y 2).
Figura 1. Grafica “Duracion de analgesia postoperatoria con Fentanilo intratecal”
Fentanil 24 noras

4 horas 0%
0%

12 horas
0%

6 horas
0%

E1lhora ME2horas E4horas E6horas B8horas ME12horas [E24 horas

Figura 2.

Fentanil

18
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2
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Del grupo 2, pertenecientes a la administracion de Morfina intratecal (30), 52% (12)
obtuvieron una analgesia satisfactoria durante 12 horas y 48% (11) obtuvieron una analgesia

durante 24 horas. (Figuras 3 y 4).
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Figura 3. Grafica “Duracion de analgesia postoperatoria con Morfina intratecal”
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Se muestra una grafica comparativa con la duracion de la analgesia postoperatoria en el

total de la muestra (60). (Figura 5y 6).
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Figura 5. Grafica “Comparaciéon analgésica”
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nostico de Miomatosis uterina, mientras que el 18.65% (9) diagndstico de Hiperplasia

endometrial. (Figuras 7 y 8).



Figura 7. Grafica de acuerdo con el Diagnéstico
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Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido
Valida  Miomatosis Uterina ) 85.0 85.0
Hiperplasia Endometrial ] 15.0 15.0
Total &0 100.0 100.0
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Al 50% (30) se le administré Fentanilo intratecal, y al otro 50% (30) se le administro

Morfina intratecal. (Figura 9).

Figura 9. Grafica “Opioide intratecal empleado”

Opioide
W Fentanil
M Morfina
Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido
Yalido  Fentanil 30 500 500
Morfina 30 500 500
Total fi0 100.0 100.0

el grupo 1, correspondiente a la

administracion de Fentanilo (30), 40% (24) tuvo diagnéstico de Miomatosis Uterina y
10% (6) diagndstico de Hiperplasia endometrial. En lo correspondiente al grupo 2,
correspondiente a la administracién de Morfina intratecal, 45% (27) tuvo diagnéstico de
Miomatosis uterina y 5% (3) diagndstico de Hiperplasia endometrial.
(Figura 10).
Figura 10. Grafica “Opioide empleado segun diagnéstico”
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En lo relacionado a la edad, 6.7% (4) tienen una edad entre 35-40 afios, 35% (21) 41-45

anos, 33.3% (20) 46-50 afos y el 25% (15) 51-55 afos. (Figura 11).

Figura 11. Grafica por grupos de edad

Edad
[[135-40 afios
M 41-45 afios
[ 46-50 afios
M 51-55 afios
Parcentaje Paorcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Valido 35-40 afios 4 6.7 6.7 6.7
41-45 afios il 350 350 4.7
46-50 afios 20 333 333 75.0
51-55 afios 15 25.0 25.0 100.0
Total 60 100.0 100.0

Del total de la muestra (60), 6.6% (4) de las pacientes con diagndstico de miomatosis

uterina tienen una edad entre 35-40 afios, 33.3% (20) pertenecen al grupo de 41-45 afos,

28.3% (17) entre 46-50 afos y el 16.6% (10) entre 51-55 afios. El 1.6% (1) de las pacientes con

diagnodstico de Hiperplasia endometrial corresponden al grupo de edad entre 41-45 afos, 5%

(3) entre 46-50 afios y 8.33% (5) entre 51-55 afos. (Figura 12).

Figura 12. Grafica diagnéstico respecto a grupo de edad

35-40 afios  41-45 afios  46-50 afios  51-55 afios Total

Hiperplasia Endometrial Miomatosis Uterina

Diagndstico  Miomatosis Uterina 4 20 17 10 51
Hiperplasia Endometrial 0 1 3 5 ]
Total 4 21 20 15 60
35-40 afios
41-45 afios
-}
]
o
w
46-50 afios
51-55 afios

20 15
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Del grupo 1, correspondiente a la administracion de Fentanilo intratecal (30), 1.6% (1)
se encuentra en el rango de edad de 35-40 afos, 13.3% (8) entre 41-45 anos, 18.33% (11)
entre 46-50 afios y 16.6% (10) entre 51-55 afios. Del grupo 2, correspondiente a la
administracién de Morfina intratecal (30), 5% (3) se encuentra en el rango de edad de 35-40
anos, 21.6% (13) entre 41-45 afos, 15% (9) entre 46-50 afios y 8.3% (5) entre 51-55 afios.
(Figura 13).

Figura 13. Grafica opioide intratecal respecto a grupo de edad

Opioide
Morfina Fentanil
Edad
35-40afios  41-45afios  46-50 afios  51-55 afios  Total
Opioide  Fentanil 1 8 1" 10 30 10 afios
Morfina 3 13 ] 5 30
Total 4 21 20 15 60
41-45 afios
o
o
o
w
48-50 afos
51-55 afios

En lo relacionado al ASA, 25% (15) corresponden a ASA-l'y 75% (45) a ASA-II.

(Figura 14).

Figura 14. Grafica ASA

ASA
[
(]
ASA
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Valido | 15 25.0 25.0 25.0
Il 45 75.0 75.0 100.0

Taotal 60 100.0 100.0
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El 25% (15) tienen diagndstico de Miomatosis uterina ASA-I, 60% (36) cuentan con el
diagndstico de Miomatosis uterina ASA-Il y 15% (9) diagnéstico de Hiperplasia endometrial
ASA-Il. (Figura 15).

Figura 15. Grafica Diagnéstico-ASA

Hiperplasia Endometrial Miomatosis Uterina

Diagnéstico  Miomatosis Uterina 15 36
Hiperplasia Endometrial ] 9
Total 15 45

ASA

40 30 20 10 10 20 30 40

De las pacientes correspondientes a ASA-I (15), al 26.6% (4) se le administré Fentanilo
intratecal y al 73.3% (11) se le administré morfina intratecal. De las pacientes ASA-II (45), el
57.7% (26) recibieron Fentanilo intratecal y el 42.2% (19) morfina intratecal. (Figura 16).

Figura 16. Grafica Opioide-ASA

Opioide
Morfina Fentanil
ASA
| Il
Opioide  Fentanil 4 26
Morfina 11 19 |
Total 15 45
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30 30
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Con respecto a la presentacion de efectos adversos asociados a los opioides
intratecales, 68.3% (41) no presentd ningun efecto adverso al inicio de la anestesia, 6.7% (4)
presentd nauseas, 8.3% (5) vomito y 16.7% (10) prurito nasal. (Figura 17).

Figura 17. Gréfica

Efectos

B Ninguno Efectos adversos al
W Nauseas
[CIWemito e . ..
M Prurito nasal nicio del procedlmlento
W Dificultad respiratoria
W Retencin urinaria
y anestésico
Efectos
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Poarcentaje valido acumulado
Walido  Minguno 41 68.3 68.3 68.3
MNauseas 4 67 67 750
Wamita ) 83 83 833
Prurito nasal 10 167 167 1000
Total 60 1000 1000

Con relacion a la presentacion de efectos adversos segun el diagnostico, de las
pacientes con diagndstico de Miomatosis uterina (51), 70.5% (36) no presentd ningun efecto
adverso al iniciar la anestesia, 7.8% (4) presentaron nauseas, 7.8% (4) voémito y 13.7% (7)
prurito nasal. De las pacientes con diagnéstico de Hiperplasia endometrial (9), 55.5% (5) no

presentaron efectos adversos, 11.1% (1) vémito y 33.3% (3) prurito nasal. (Figura 18).
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Figura 18. Grafica Efectos adversos respecto al diagnéstico
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En cuanto al grupo al que se le administré Fentanilo intratecal (30), 63.3% (19) no

presentd efectos adversos, 3.3% (1) nauseas, 6.6% (2) vémito y 26.6% (8) prurito nasal. Al

grupo al que se le administré Morfina intratecal (30), 73.3% (22) no presentd efectos adversos,

10% (3) presentd nauseas, 10% (3) vomito y 6.6% (2) prurito nasal. (Figura 19).

Figura 19. Grafica efectos adversos respecto a opioide empleado

Minguno  Mauseas Vamito  Prurito nasal
Opioide  Fentanil 19 1 2 ]
Morfina 22 3 3 2
Total 4 4 5 10 MNinguno
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w WVomito
o
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o
£
L

Prurito nasal
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Con respecto a los efectos adversos presentados al salir de la sala quirurgica, 68.3%
(41) continuaban sin presentar efectos adversos, 21.7% (13) iniciaron con nauseas, 1.7% (1)
vomito y 8.3% (5) prurito nasal. (Figura 20).

Figura 20. Grafica de efectos adversos al salir de sala quiriargica

Salida

M Minguno

M Mauseas

Evamito

ClPrurito Masal

[ Dificultad Respiratoria
B Retencion urinaria

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido  Minguno 41 68.3 68.3 68.3
Mauseas 13 T T an.0
Vamito 1 1.7 1.7 a1.7
Prurito Nasal 5 8.3 8.3 100.0
Taotal 60 100.0 100.0

En relacion con las pacientes con diagndstico de Miomatosis uterina (51), 68.6% (35)
continuan sin efectos adversos al momento de egresar de la sala quirurgica, 21.5% (11) inician
con nauseas y 9.8% (5) con prurito nasal. De las pacientes con diagndstico de Hiperplasia
Endometrial (9), 66.6% (6) contintan sin efectos adversos, 22.2% (2) presentan nauseas y

11.1% (1) vémito. (Figura 21).
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Figura 21. Grafica efectos adversos al egreso de sala respecto al diagnéstico

Minguno  Nduseas  Vémito  Prurito Nasal Total

Diagnastico  Miomatosis Uterina 35 11 a 5 51 Diagnéstico
Hiperplasia Endometrial B 2 1 0 9
Total M 13 1 5 60 Hiperplasia Endometrial Miomatosis Uterina

Minguno

Mauseas

Vomito

Prurito Nasal

Dificultad Respiratoria

Retencién urinaria
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En la comparacion de efectos adversos al egreso de la sala de acuerdo con el opioide
intratecal empleado, 63.3% (19) en las que se empledé Fentanilo intratecal continuaban sin
presentar efectos adversos, 20% (6) presentan nauseas, 3.3% (1) vomito y 13.3% (4) prurito
nasal. En aquellas en la que se empleé Morfina intratecal (30), 73.3% (22) continuaron sin
efectos adversos, 36.6% (7) presentd nauseas y 3.3% (1) prurito nasal. (Figura 22).

Figura 22. Grafica efectos adversos respecto a opioide intratecal

Minguno  Mauseas  Vomito  Prurito Masal Total Morfina Fentanil
Opioide  Fentanil 19 3] 1 4 30
Morfina 22 7 0 1 30
41 13 1 5 60 MNinguno

MNauseas

Vamito

Prurito MNasal

Dificultad Respiratoria

Retencion urinaria

25 20 15 10

25
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Se realizé de igual manera la medicion de efectos adversos a los 30 minutos
postoperatorios, obteniendo los siguientes resultados, 90% (54) continuaban sin efectos
adversos, 5% (3) presentaron nauseas, 1.7% (1) vomito y 3.3% (2) prurito nasal. (Figura 23).

Figura 23. Grafica de efectos adversos a los 30 minutos postoperatorios

[T Minguno
M Niuseas
Eveémito
M Prurito nasal
— M Dificultad respiratoria
T [ Retencién urinaria
\\
",
\\ Porcentaje Porcentaje
N, Frecuencia  Porcentaje valida acumulado
Y Valido Ninguno 54 90.0 90.0 90.0
Y Nauseas 3 50 50 95.0
b Vamito 1 17 17 96.7
i \ Prurito nasal 2 33 33 100.0
|| | Total 60 1000 1000
|
) III
I| |I
-\_\ 90.00%
\, v
“ ;
N //
. /
e ./H/

De aquellas que tenian diagnéstico de miomatosis uterina (51), 92.1% (47) continuaban
sin efectos adversos a los 30 minutos postoperatorios, 3.9% (2) presentaron nauseas y 3.9%
(2) prurito nasal. En cuanto a las pacientes con diagnéstico de Hiperplasia endometrial (9),
77.7% (7) continuaban sin efectos adversos a los 30 minutos, 11.1% (1) presenté nauseas y

11.1% (1) vémito. (Figura 24)
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Figura 24. Grafica efectos adversos a los 30 minutos postoperatorios respecto a

diagnéstico
Ninquno  Nauseas  Vémito  Prurtonasal — Total
Diagnosfco Wiomatosis Ueing 4 ! 0 1 i ) ) ) ) ) )
Hieasa Exdomeil 7 | | 0 g Hiperplasia Endometrial Miomatosis Uterina
Tofal i i 1 1 0
MNinguno
MNauseas 1]
Vémito
Prurito nasal
Dificultad respiratoria
Retencién urinaria

50 40 30 20 10 0 10 20 30 40 =0
En relacién con el opioide intratecal empleado, 83.3% (25) a las que se les administré
Fentanilo intratecal continuaban sin efectos adversos a los 30 minutos de egreso, 6.6% (2)
presentan nauseas, 3.3% (1) vomito y 6.6% (2) prurito nasal. En cuanto al grupo de Morfina
intratecal (30), 96.6% (29) continuaban sin efectos adversos a los 30 minutos de egreso y 3.3%

(1) presento nauseas. (Figura 25).
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Figura 25. Grafica efectos adversos a los 30 minutos postoperatorios respecto a opioide

Minguno  Mauseas Vamito  Prurito nasal

Opioide  Fentanil 25 2 1 2 Morfina Fentanil
Morfina 29 1 0 0

Total 54 3 1 2

MNinguno

Nauseas

Vamito

Prurito nasal

Dificultad respiratoria

Retencidén urinaria

30 20 10 4] 10 20 30

Se analizé la presencia de efectos adversos a las 2, 8, 12 y 24 horas postcirugia, en
donde el 100% (60) no presentaron efectos adversos. (Figura 26).

Figura 26. Grafica efectos adversos a las 2, 8, 12 y 24 horas postquirargicas

.nguno

W Nauseas

[CIvémito

EPrurito nasal

M Dificultad respiratoria
W Retencién urinaria

En cuanto al inicio del paracetamol (1 gr IV), se obtuvieron los siguientes datos, 10% (6)

iniciaron la administracion a los 60 minutos postoperatorios, 28.3% (17) a las 2 horas, 3.3% (2)
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a las 8 horas, 20% (12) a las 12 horas, 18.3% (11) a las 24 horas. El 20% (12) no iniciaron

paracetamol por exclusion de estos por complemento anestésico. (Figura 27).

Figura 27. Grafica Inicio de Paracetamol 1 gr IV

Paracetamol

Mo

G0 minutos

712 horas

[8 horas

W12 horas

W24 horas

Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido
Valido Mo 12 200 200

60 minutos i 100 10.0
2 horas 17 283 28.3
8 horas 2 33 33
12 horas 12 200 200
24 horas 1A 18.3 18.3
Tatal 60 1000 100.0

Con respecto a la administraciéon de Paracetamol IV de acuerdo con el diagnéstico de

cada paciente, se recabaron los siguientes datos; en cuanto al grupo con diagndstico de

Miomatosis Uterina (51), 11.7% (6) iniciaron paracetamol a los 60 minutos postoperatorios,

25.4% (13) lo inici6 a las 2 horas, 1.9% (1) a las 8 horas, 23.52% (12) a las 12 horas, 15.68%

(8) a las 24 horas y 21.56% (11) no tuvieron inicio de paracetamol por exclusién del protocolo.

En lo referente al grupo con diagndstico de Hiperplasia endometrial (9), 44.44% (4) lo iniciaron

a las 2 horas, 11.11% (1) a las 8 horas, 33.33% (3) a las 24 horas y 11.11% (1) no inici6é

paracetamol. (Figuras 28).
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Figura 28. Grafica “Uso de paracetamol de acuerdo con el diagnoéstico”

Faracetamol
Mo 60 minutos 2 horas 8 horas 12 horas 24 horas Total
Diagndstico  Miomatosis Uterina 11 i} 13 1 12 8 a1
Hiperplasia Endometrial 1 0 4 1 0 3 2]

Tol

Hiperplasia Endometrial Miomatosis Uterina

MNo

30 minutos

60 minutos

2 horas

Paracetamol

8 horas

12 horas

24 horas

En relacion con el inicio del paracetamol de acuerdo con el opioide intratecal empleado,
se recabaron los siguientes datos; en el grupo de administracion de Fentanilo intratecal (30),
16.66% (5) no iniciaron paracetamol por exclusién del protocolo, 20% (6) lo iniciaron a los 60
minutos postoperatorios, 56.66% (17) a las 2 horas y 6.66% a las 8 horas. En lo referente al
grupo de administracién de Morfina intratecal (30), 23.33% (7) no iniciaron paracetamol por
exclusion del protocolo de estudio, 40% (12) lo inicidé a las 12 horas y 36.66% (11) a las 24

horas. (Figura 29).
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Figura 29. Inicio de Paracetamol de acuerdo con el opioide empleado

Paracetamol

Mo 60 minutos 2 horas 8 horas 12 horas 24 horas Total

Opioide  Fentanil 5 G 17 2 0 0 30

-

Morfina 0 0 0 12

11 30
Total o - o .

Marfina

Mo

30 minutos

650 minutos
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Paracetamol

8 horas

12 horas

24 horas

Fentanil

20 15

20

Se realizé analisis de los AINES empleados durante el postoperatorio, reportando los

siguientes datos; 30% (18) iniciaron Clonixinato de Lisina, 41.7% (25) Ketorolaco, 8.3% (5)

Metamizol y el 20% (12) fueron excluidos del protocolo por cambio de técnica anestésica.

(Figura 30)

Figura 30. Grafica AINE empleado al inicio

AINEinicio

M Ninguno
M Clonixinato de Lisina
[l Ketorolaco

[ Metamizol
Forcentaje
Frecuencia Porcentaje valido
Walide  Minguno 12 200 20,0
Clonixinato de Lisina 18 30.0 300
Ketorolaco 25 417 41.7
Metamizal & 8.3 8.3
Total G0 100.0 100.0
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De las pacientes con diagndstico de miomatosis uterina (51), 29.41% (15) iniciaron
clonixinato de lisina, 39.21% (29) ketorolaco, 9.8% (5) metamizol y 21.56% (11) fueron
excluidas. En cuanto a las pacientes con diagndstico de Hiperplasia endometrial (9), 33.33% (9)
iniciaron clonixinato de lisina, 55.55% (5) ketorolaco y 11.11% (1) fueron excluidas. (Figuras
31).

Figura 31. Grafica AINE empleado de acuerdo con el diagnéstico

Clonixinato de

Hinguno Lisina Ketorolaco  Metamizol Hiperplasia Endometrial Miomatosis Uterina

Diagndstico  Miomatosis Uterina " 15 20 5
Hiperplasia Endometrial 1 5 5] 0
Total 12 18 25 g

Minguno

Clonixinato de Lisina

AlINEinicio

Ketorolaco

Wetamizol

2 15 10 5 0 5 0 15w

De acuerdo con el opioide intratecal empleado, se obtuvieron los siguientes datos, del

grupo de Fentanilo intratecal (30), 16.66% (5) fueron excluidos del protocolo, 33.33% (10) inicid
clonixinato de lisina, 40% (12) ketorolaco y 10% (3) metamizol. En el grupo de administracion
de Morfina intratecal (30), 23.33% (7) fueron excluidas del protocolo, 26.66% (8) inicid

clonixinato de lisina, 43.33% (13) ketorolaco y 0% metamizol. (Figura 32).
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Figura 32. Grafica AINE de acuerdo con el opioide intratecal

Clonixinato de

Minguno Lisina Ketorolaco  Metamizol Opioide
Opicide  Fentanil 5 10 12 3 Morfina Fentanil
Morfina 7 g 13 2
Total 12 18 25 5
MNinguno

Clonixinato de Lisina

Ketorolaco

Metamizol

14 12 10 g [ 4 2 4 -] 8 10 12 14

En lo referente a las pacientes en quienes se administré Clonixinato de Lisina, 1.7% (1)
inicio dicho AINE a las 2 horas del postoperatorio, 16.7% (10) a las 8 horas, 5% (3) a las 12
horas, 3.3% (2) a las 24 horas, 10% (6) lo iniciaron después de 24 horas del postoperatorio y
63.3% (38) tuvieron inicio de un AINE diferente al Clonixinato de Lisina. (Figura 33).

Figura 33. Grafica “Clonixinato de Lisina”

I Clonixinato
\ [[TNo
W30 minutos
[E60 minutos
M2 horas
N, 718 horas
N W12 horas
\ [C]124 horas
\ W =24 horas
\ Porcentaje
".ll Frecuencia Porcentaje valido
‘ Valido Mo 38 633 63.3
| 2 horas 1 1.7 1.7
| 8 horas 10 16.7 16.7
)I 12 horas gl 5.0 5.0
f
/ 24 horas 2 33 33
/»‘ =24 horas 6 10.0 10.0
Total 60 100.0 100.0
_
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El 1.96% (1) de las pacientes con diagnostico de Miomatosis uterina iniciaron la
administracién de Clonixinato de Lisina (100 mg V) a las 2 horas postoperatorias, 15.68% (8) a
las 8 horas, 1.96% (1) a las 12 horas, 3.92% (2) a las 24 horas, 9.8% (5) después de 24 horas
postoperatorias y 66.66% (34) tuvieron inicio de un AINE diferente. Con respecto al grupo con
diagnostico de Hiperplasia Endometrial (9), 22.22% (2) lo iniciaron a las 8 horas, 22.22% (2) a
las 12 horas, 11.11% (1) después de las 24 horas y 44.44% (4) tuvieron inicio de un AINE
diferente. (Figuras 34).

Figura 34. Grafica Clonixinato de Lisina de acuerdo con el diagnéstico
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En cuanto al empleo de clonixinato de lisina de acuerdo con el opioide intratecal
empleado, se obtuvieron los siguientes datos: Del grupo con Fentanilo intratecal (30), 3.33% (1)
inicié clonixinato de lisina a las 2 horas postoperatorias, 33.33% (10) a las 8 horas, 10% (3) a

las 12 horas y 53.33% (16) iniciaron un AINE diferente. Del grupo con administracién de
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Morfina intratecal (9), 6.66% (2) lo iniciaron a las 24 horas postoperatorias, 20% (6) después de

las 24 horas postoperatorias y 73.33% (22) no iniciaron clonixinato de lisina. (Figura 35)

Figura 35. Grafica Clonixinato de Lisina-Opioide intratecal
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El segundo AINE analizado fue la administracién de Ketorolaco (30 mg V), obteniendo

los siguientes resultados, 45% (27) no iniciaron Ketorolaco, 3.3% (2) lo iniciaron a las 2 horas
postoperatorias, 20% (12) a las 8 horas, 10% (6) a las 12 horas, 3.3% (2) a las 24 horas y

18.3% (11) lo iniciaron después de 24 horas postoperatorias. (Figura 36).

Figura 36. Inicio de Ketorolaco
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En base al diagndstico, en el grupo de Miomatosis Uterina (51), 49.01% (25) no
iniciaron Ketorolaco de primera instancia, 3.92% (2) lo iniciaron a las 2 horas postoperatorias,
17.64% (9) a las 8 horas, 7.84% (4) a las 12 horas, 3.92% (2) a las 24 horas y 3.92% después
de las 24 horas postoperatorias. En el grupo de Hiperplasia Endometrial (9), 22.22% (2) no
iniciaron ketorolaco de 1era linea, 33.33% (3) lo inici6 a las 8 horas, 22.22% (2) a las 12 horas
y 22.22% (2) después de las 24 horas postoperatorias. (Figura 37).

Figura 37. Uso de Ketorolaco de acuerdo con el diagnéstico
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Con relacion al empleo de Ketorolaco en base al opioide intratecal empleado, se
obtuvieron los siguientes datos; en el grupo de Fentanilo intratecal (30), 33.33% (10) no
emplearon Ketorolaco de primera instancia, 6.66% (2) lo emplearon a las 2 horas
postoperatorias, 40% (12) a las 8 horas y 20% (6) a las 12 horas. En el grupo de morfina
intratecal (30), 56.66% (17) no se administré ketorolaco, 6.66% (2) lo inicié a las 24 horas y

36.66% (11) lo inici6 posteriores a las 24 horas postoperatorias. (Figura 38).
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Figura 38. Grafica inicio de Ketorolaco de acuerdo con el opioide
Ketorolaco
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El dltimo AINE analizado fue el Metamizol (1 gr IV), obteniéndose los siguientes datos;

88.3% (53) no emplearon metamizol, 1.7% (1) lo inici6 a las 2 horas postoperatorias, 3.3% (2) a

las 8 horas, 3.3% (2) a las 12 horas, 1.7% (1) a las 24 horas y 1.7% (1) posteriores a las 24
horas postoperatorias. (Figura 39).

Figura 39. Grafica inicio de Metamizol
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En relacion con el empleo de metamizol de acuerdo con el diagndstico, se obtuvieron
los siguientes datos; en el grupo de Miomatosis Uterina (51), 88.23% (45) no emplearon
metamizol, 1.96% (1) lo inicié a las 2 horas postoperatorias, 3.92% (2) a las 8 horas, 1.96% (1)
a las 12 horas, 1.96% (1) a las 24 horas y 1.96% (1) después de 24 horas postoperatorias. En
el grupo de Hiperplasia endometrial (9), 88.88% (8) no emplearon metamizol y 11.11% (1) lo
inicio a las 12 horas postoperatorias. (Figura 40).

Figura 40. Grafica Metamizol-Diagnéstico
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Con respecto al uso de Metamizol en base al grupo de opioide intratecal empleado se
obtuvieron los siguientes datos; en el grupo del Fentanilo intratecal (30), 83.33% (25) no
emplearon metamizol, 3.33% (1) lo inici6 a las 2 horas postoperatorias, 6.66% (2) a las 8 horas
y 6.66% (2) a las 12 horas. En el grupo de Morfina intratecal (30), 93.33% (28) no emplearon
metamizol, 3.33% (1) lo inici6 a las 24 horas y 3.33% (1) después de las 24 horas

postoperatorias. (Figura 41).
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Figura 41. Grafica Metamizol-Opioide
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Se realiz6é un analisis de aquellas pacientes en quienes se empled doble AINE para el
control del dolor postoperatorio, en donde se obtuvieron los siguientes resultados, 21.7% (13) si
emplearon terapia de doble AINE y el 78.3% (47) no emplearon doble analgésico para control

del dolor postoperatorio. (Figura 42).

Figura 42. Grafica “Empleo de doble AINE postoperatorio”
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Con relacién al diagndstico, se obtuvieron los siguientes datos, de las pacientes con
diagndstico de Miomatosis Uterina (51), 17.64% (9) emplearon doble analgésico y el 82.35%
(42) emplearon un solo analgésico. Del grupo de las pacientes con diagnostico de Hiperplasia
endometrial (9) 44.4% (4) requirieron doble analgésico y el 55.55% (5) solo el empleo de un
analgésico. (Figura 43).

Figura 43. Grafica “Empleo de doble AINE de acuerdo con el Diagnéstico”
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Con respecto al opioide intratecal empleado, de las pacientes pertenecientes al grupo
del Fentanilo intratecal (30), el 43.33% (13) requirieron empleo de 2 analgésicos y el 56.66%
(17) no lo requirioé. En el grupo al que se les administré Morfina intratecal, el 100% (30) no
requirio combinacién de AINES para control del dolor postoperatorio. (Figura 44).

Figura 44. Grafica “Empleo doble AINE de acuerdo con el Opioide”
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Se realiz6é un analisis de aquellas pacientes que requirieron el inicio del analgésico 24
horas posteriores a la intervencién quirdrgica, obteniéndose los siguientes resultados; 10% (6)
inicio Clonixinato de lisina 24 horas postquirurgicas, 18.3% (11) inicié ketorolaco 24 horas
postquirdrgicas, 1.7% (1) inicié6 metamizol 24 horas postquirurgicas y el 70% (42) iniciaron AINE
antes de las 24 horas postquirurgicas. (Figura 45).

Figura 45. Grafica inicio de AINE después de 24 horas

AINEdespues

M Clonixinato de Lisina
M Ketorolaco

M etamizol
o
Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido
Walido  Clonixinato de Lisina 6 10.0 10.0
Ketorolaco " 183 18.3
Metamizal 1 1.7 1.7
Mo 42 70.0 70.0
Taotal 60 100.0 100.0
Mo Total
El) 30
12 30
42 60

Durante el protocolo de estudio se evalud la necesidad del inicio de un opioide débil
(Tramadol 100 mg 1V) para el control del dolor postoperatorio, reportandose los siguientes
datos; 58.3% (35) no requirieron inicio de Tramadol, 5% (3) lo inici6 a las 2 horas
postoperatorias, 28.3% (17) a las 8 horas, 6.7% (4) a las 12 horas y 1.7% (1) a las 24 horas.

(Figura 46).
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Figura 46. Grafica “Inicio de Tramadol”
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Con respecto al diagnostico, de las pacientes con diagndstico de Miomatosis Uterina
(51), 60.78% (31) no iniciaron Tramadol, 5.88% (3) lo iniciaron a las 2 horas postoperatorias,
25.49% a las 8 horas, 5.88% (3) a las 12 horas y el 1.96% (1) a las 24 horas. De las pacientes
con diagndstico de Hiperplasia Endometrial (9), 44.44% (4) no iniciaron Tramadol, 44.44% (4)
lo inici6 a las 8 horas y 11.11% (1) a las 12 horas. (Figura 47)
Figura 47. Grafica Inicio de Tramadol de acuerdo con el diagnéstico
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Con respecto al opioide intratecal empleado, de las pacientes pertenecientes al grupo

de Fentanilo (30), 16.66% no emplearon Tramadol por haber sido excluidas del protocolo, 10%

lo inicié a las 2 horas postoperatorias, 56.66% a las 8 horas, 13.33% a las 12 horas y 3.33% a

las 24 horas postoperatorias. Respecto al grupo de morfina intratecal (30), el 100% (30) no tuvo

inicio de Tramadol. (Figura 48).

Figura 48. Grafica “Inicio de Tramadol de acuerdo con el Opioide”
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Con respecto a la exclusion de casos, se obtuvieron los siguientes datos, 20% (12)

fueron excluidas por inicio de Anestesia General Balanceada, 1.7% (1) inicié6 con anestesia

general endovenosa. (Figura 49).

Figura 49. Grafica “Cambio de técnica anestésica”
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Con respecto a la exclusion de casos por grupo de diagndstico, de las pacientes con
Miomatosis Uterina (51), 21.56% iniciaron con Anestesia General Balanceada, 1.96%
Anestesia General Endovenosa. De las pacientes pertenecientes al diagndstico de Hiperplasia
Endometrial (9), 11.11% inici6 con Anestesia General Balanceada, 88.88% (8) restante

continuaron dentro del protocolo. (Figura 50).

Figura 50. Grafica “Casos excluidos de acuerdo con el diagnéstico”
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Respecto al opioide intratecal empleado, en el grupo de Fentanilo intratecal (30),
13.33% (4) fueron excluidas por inicio de AGB y 3.33% (1) por inicio con AGE. Del grupo de
Morfina intratecal (30), 26.66% (8) fueron excluidas por inicio de Anestesia General

Balanceada, el 73.33% (22) continud en el protocolo de estudio. (Figura 51).
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Figura 51. Grafica “Casos excluidos de acuerdo con el opioide empleado”
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Del total de las pacientes incluidas en el protocolo de estudio, 10% (16.7) tuvieron
complemento anestésico por Catéter peridural disfuncional, 3.3% (2) por punciéon de duramadre
y 1.7% (1) por reintervencion quirargica. (Figura 52).

Figura 52. Grafica “Causas de exclusiéon de pacientes”
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DISCUSION

El dolor postoperatorio se ha convertido en un problema de gran importancia en las
instituciones de salud, lo que nos lleva a nosotros como médicos anestesidlogos a la busqueda
de nuevas técnicas anestésicas o al empleo de combinacién de farmacos para conseguir
nuestro objetivo, siempre bajo el principio médico “Primum non nocere”.

Es por ello que cobra gran importancia el empleo de opioides “fuertes” a nivel intratecal,
demostrando que por sus caracteristicas farmacolégicas, la morfina es la mejor opcién para
brindar una analgesia postoperatoria satisfactoria, la cual se pudo demostrar tiene una duracion
aproximada de 12-24 horas postquirurgicas, logrando asi una disminuciéon en el empleo y
combinacion de AINES y con ello la presentacion de efectos adversos asociados,
disminuyendo complicaciones postoperatorias de las pacientes, asociadas en su mayoria a
inmovilizaciones prolongadas y estancias intrahospitalarias mayores.

Demostrandose una baja incidencia de presentacién de efectos adversos asociados al
empleo de los opioides, destacando entre ellos la presencia de nauseas, las cuales fueron
controladas de una manera satisfactoria, sin la necesidad de realizar el antagonismo de los

opioides.
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CONCLUSIONES

Se efectud una medicién de la duracién de la analgesia postoperatoria obtenida con
cada opioide intratecal empleado, asi como de la presentacion de efectos adversos asociados,
destacando los siguientes resultados:

La analgesia postoperatoria obtenida con la administracién del Fentanilo intratecal fue
en promedio de 2 horas (64%), lo que conllevé al inicio de Paracetamol IV de una forma
temprana, administrando el mismo a las 2 horas postoperatorias en el 56.66% de los casos, asi
como al empleo y combinacion de AINES y opioides débiles para el control del mismo, en
donde el 43.33% requirieron empleo de 2 analgésicos, en donde la combinacién mayormente
empleada fue Ketorolaco 30 mg IV + Clonixinato de Lisina 100 mg IV, con regular control del
dolor, permaneciendo en escalas de EVA de 4-6 puntos, por lo que se realizé adicion de
opioides débiles (Tramadol), con el mayor pico de administracién del mismo a las 8 horas
postoperatorias (56.66%).

En contraste con las pacientes pertenecientes al grupo de administracién de morfina
intratecal, en las cuales se obtuvo una analgesia satisfactoria durante 12 horas en el 52% de
los casos y por 24 horas en el 48%, demostrando asi que el 100% de las pacientes no requirid
combinacion de AINES ni inicio de Tramadol IV para el control del dolor postoperatorio, con un
inicio en el empleo del AINE posterior a las 24 horas postquirdrgicas; logrando el control del
dolor con la administracion de Paracetamol |V, en donde el 40% fue administrado a las 12
horas postoperatorias y el 36.6% a las 24 horas.

Con respecto a la presentacién de efectos adversos, a las pacientes pertenecientes al
grupo 1, en las que se administré Fentanilo intratecal, 63.3% no present6 efectos adversos al
momento de la administracion del opioide, 26.6% se asoci6 a prurito nasal, 6.6% a vémito y
3.3% presentd nauseas; ninguna de las pacientes presentd retencion urinaria o depresion

respiratoria. Al culminar el evento quirurgico, 63.3% continuaban sin la presencia de efectos
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adversos, 20% presentaron nauseas, 13.3% prurito nasal y 3.3% vémito, todos cedieron de
manera eficaz, sin realizacion de antagonismo de opioides. En contraste con el grupo 2, al que
se le administr6 Morfina intratecal, 73.3% no presenté efectos adversos, 10% presentd
nauseas, 10% vémito y 6.6% prurito nasal. Al culminar la intervencién quirurgica, 73.3%
continuaron sin efectos adversos, 36.6% presentd nauseas y 3.3% prurito nasal.

En base al analisis realizado, podemos concluir que la administracion de morfina
intratecal presenta una mayor eficacia en el control del dolor postoperatorio en pacientes
sometidas a histerectomia total abdominal, presentando una analgesia postoperatoria eficaz
con una duracion aproximada de 12 a 24 horas, sin la necesidad de asociacion de 2 o mas
AINES o de la adicién de opioides (débiles o fuertes) para el control del dolor postoperatorio,
con una baja incidencia de efectos adversos asociados a su uso.

Con la obtencion de una analgesia postoperatoria de mayor calidad y duracion logramos
disminuir el uso de farmacos coadyuvantes, evitando asi, la polifarmacia, con una importante
disminucion de complicaciones y efectos adversos asociados a dichos farmacos, disminucion
en el consumo de insumos por parte de la institucion, disminucién de complicaciones
postoperatorias asociadas a inmovilidad prolongada, logrando asi una disminucion en el
numero de dias de estancia hospitalaria de las pacientes, con una mayor satisfaccion por parte

de las mismas sobre la atencidn recibida en la institucion.
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CAPITULO lII. FINANCIAMIENTO

GASTOS EN MEDICAMENTOS

Se hara un analisis de costos con los farmacos que se utilizaran durante el protocolo de
estudio, haciendo un comparativo entre ambos grupos de estudios.

Se hace énfasis en la situacién de que ante la escases de los farmacos empleados en
el protocolo, estos seran obtenidos de manera particular por parte de los involucrados en el
estudio.

-Morfina ampula 2.5 mg/2.5 ml (caja con 5 ampulas): $450

-Dexametasona ampula 8 mg (caja con 1 ampula): $8

-Ondansetron ampula 8 mg/4ml (caja con 3 ampulas) $632

-Fentanilo 0.5 mg/10 ml (caja con 6 ampulas, Operativan): $412

-Metamizol ampula 1 gr/2ml (caja 3 ampulas): $40

-Paracetamol 1 gr: $110

-Tramadol 100 mg/2 ml (caja 5 ampulas): $150

-Ketorolaco ampula 30 mg/2 ml (caja con 3 ampulas): $50

*Grupo 1: Morfina + dexametasona + ondansetron + metamizol

Se establecera costo por paciente

Morfina: Dosis 100 mcgrs por dosis: 1 ampula de 2 mg/ml (dosis Unica)

*100 mcgrs = 0.1 mg
*Ampula 2 mg: 20 pacientes
*1 ampula: $90 / 20 pacientes: $4.50 por paciente
Ondansetron: Dosis 4 mg por paciente: 1 ampula de 8 mg/4 ml (dosis Unica)
*Ampula 8 mg: 2 pacientes

*1 ampula: $210.60/2 pacientes: $105.30 por paciente
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Dexametasona: Dosis 8 mg por paciente: 1 ampula de 8 mg/2 ml (dosis Unica)
*Ampula 8 mg: 1 paciente
*1 ampula: $8 por paciente
Metamizol: Dosis 1 gr por paciente (dosis Unica)
*Ampula 1 grs: 1 paciente
*1 ampula: $13.30 por paciente

COSTO TOTAL POR PACIENTE EN 24 HORAS: $131.10

Grupo 2: Fentanilo + metamizol + AINEs agregados
Fentanilo: Dosis 25 mcgrs por dosis: 1 ampula de 0.5 mg/10 ml (dosis Unica)
*25 mcgrs = 0.5 ml
*Ampula 500 mcgrs: 20 pacientes
*1 ampula: $68.66 / 20 pacientes: $3.43 por paciente
Metamizol: Dosis 1 gr por paciente (dosis unica)
*Ampula 1 grs: 1 paciente
*1 ampula: $13.30 por paciente
Tramadol: Dosis 100 mg por paciente (100 mg cada 8 horas)
*Ampula 100 mg: 1 paciente
*1 ampula: $30 por paciente
*Total en 24 horas: $90
Ondansetron: Dosis 4 mg por paciente: 1 ampula de 8 mg/4 ml (4 mg IV cada 8 horas)
*Ampula 8 mg: 2 pacientes
*1 ampula: $210.60/2 pacientes: $105.30 por paciente
*Total en 24 horas: $315.90
Ketorolaco: Dosis 30 mg por paciente (30 mg IV cada 8 horas)

*Ampula 30 mg: 1 paciente
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*1 ampula: $16.60 por paciente
*Total en 24 horas: $50

COSTO TOTAL POR PACIENTE EN 24 HORAS: $812.20
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Anexo 2. Consentimiento informado
ISSSTE INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS

TRABAJADORES DEL ESTADO
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo

declaro que he sido informado e invitado a
participar en una investigacion denominada “COMPARACION DE ANALGESIA
POSTOPERATORIA CON USO DE MORFINA VS FENTANIL INTRATECAL EN PACIENTES
HISTERECTOMIZADAS”, éste es un proyecto de investigacion cientifica que cuenta con el
respaldo y financiamiento del Hospital General Dra. Columba Rivero Osorio, ISSSTE Pachuca.
Entiendo que este estudio busca conocer las caracteristicas y la duraciéon de la analgesia
obtenida con la morfina intratecal, asi como la posible presentacion de efectos adversos
asociados a la misma, como son retencién urinaria, prurito de predominio facial, nausea, vémito
y depresion respiratoria, teniendo la seguridad de que en caso de presentacion de los mismos,
el equipo del estudio se encuentra preparado para la resoluciéon de los mismos, con la
seguridad de que existe tratamiento médico para control y reversion de los mismos.

Sé que mi participacion se llevara a cabo en el Hospital General Dra. Columba Rivero
Osorio, ISSSTE, en el horario matutino (Lunes a viernes 8:00-16:00 hrs). Me han explicado que
la informacion registrada sera confidencial, y que los nombres de los participantes seran
asociados a un numero de serie, esto significa que las respuestas no podran ser conocidas por
otras personas ni tampoco ser identificadas en la fase de publicacién de resultados. Estoy en
conocimiento que los datos no me seran entregados y que no habra retribucion por la
participacién en este estudio, si que esta informacién podra beneficiar de manera indirecta y
por lo tanto tiene un beneficio para la sociedad dada la investigacién que se esta llevando a
cabo. Asimismo, sé que puedo negar la participacion o retirarme en cualquier etapa de la
investigacion, sin expresion de causa ni consecuencias negativas para mi.

Si. Acepto voluntariamente participar en este estudio y he recibido una copia del
presente documento.

Firma participante:
Fecha:

Si tiene alguna pregunta durante cualquier etapa del estudio puede comunicarse con
Cintya Aldana Valadez, médico residente del servicio de anestesiologia,
cintyavaladez22@gmail.com, 7711618808
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Anexo No 3. Dictamen de aprobaciéon

GOBIERNO DE NUEND
. TE
MEXICO | @fssmsw

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO.
REPRESENTACION ESTATAL HIDALGO
COMITE DE ETICA E INVESTIGACION

DICTAMEN DE APROBADO

COMITE DE INVESTIGACION No CEEI-016-22
FECHA: 16.12.2022

C.CINTYA ALDANA VALADEZ

Médico Residente del HG “Dra. Columba Rivera Osorio”
ISSSTE Pachuca

PRESENTE

Se notifica que el protocolo de investigacion con titulo, COMPARACION DE ANALGESIA
POSOPERATORIA, MORFINA VS FENTANIL INTRATECAL EN HISTERECTOMIZADAS EN EL
ISSSTE PACHUCA AGOSTO 2022-AGOSTO 2023 que sometid a consideracion para
evaluacion de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes, y de
los revisores, cumple con la metodologia cientifica y con los requerimientos de ética y de
investigacion, por lo que se establece el dictamen de APROBADDO.

Numero de Registro Institucional CEEI-016-22

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar un informe de avance y seguimiento
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo en fecha disponible préxima.

ATENTAMENTE
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