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SANTIAGO TULANTEPEC DE LUGO GUERRERO HGO; A 19 de abril del 2024.
Asunto: Autorizaciéon de impresion de Proyecto

Jesus Trejo Trejo
Presente

Por medio de la presente hago de su conocimiento que derivado de su
proyecto de investigacion titulado: “Comparacion de bupivacaina contra lidocaina
mediante infiltracion para analgesia postoperatoria en pacientes sometidas a
cesareas en el Hospital General de Tulancingo " y con nimero de registro en el
Hospital General de Tulancingo correspondiente al proyecto terminal del programa
de Especialidad en Anestesiologia de la Universidad Auténoma del Estado de
Hidalgo, ha sido aprobada su impresion.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.
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RESUMEN

Antecedentes: La cesarea es una de las cirugias mas comunes a nivel mundial, y el
manejo del dolor postoperatorio es fundamental para asegurar una recuperacion optima
y bienestar del paciente. En este contexto, los anestésicos locales como la bupivacaina

y la lidocaina juegan un importante papel, ya que son administrados mediante infiltracion

para proporcionar alivio del dolor en el sitio. Y cuya utilidad sera precisada en la
poblacidén atendida en el Hospital General de Tulancingo, Hidalgo, ya que aun no ha

sido establecida en esta Institucion.

Objetivo: El objetivo de esta investigacion es identificar qué farmaco brinda mejor
analgesia al ser usado en la infiltracién local en la herida quirdrgica de pacientes
postoperadas de cesarea mayores de 18 afios, usando Bupivacaina al 0.5% 10 mL contra
Lidocaina al 2% 10 mL a las 2, 4 y 6 horas del puerperio quirargico inmediato con base
en la escala numérica del dolor en el Hospital General de Tulancingo en el periodo de

septiembre del 2023 a diciembre del 2023, para mejorar el bienestar de las pacientes.

Material y métodos: Se llevé a cabo un estudio experimental prospectivo aleatorizado
longitudinal, con una poblacion de 266 pacientes postoperadas de ceséarea, dividida en
dos grupos. El Grupo | (133 pacientes) quienes recibiran infiltracién de la herida quirdrgica
de cesarea previa al cierre de esta con 10mL de bupivacaina al 0.5%; mientras que el
grupo Il (133 pacientes) recibira 10mL de lidocaina al 2% en la misma forma.
Posteriormente en el postoperatorio inmediato, se realizara la evaluacion del dolor con la
escala numérica del dolor, con items desde O hasta el 10, siendo escaso o leve de 0-3,
moderado 4-7 e intenso > de 7. Registrando el nivel analgésico postoperatorio a las 2, 4

y 6 horas del procedimiento.

Resultados: Ambos anestésicos locales resultaron ser efectivos, no obstante, la
infiltracion en la herida postquirdrgica de cesarea con bupivacaina al 0.5% presento

mayor eficacia en el manejo del dolor posquirurgico respecto a la infiltracion con lidocaina



al 2% a las 2 y 4 horas con una diferencia minima, posteriormente se observé una

pequefia diferencia no significativa a las 6 horas siendo mejor el uso de lidocaina al 2%.

Palabras clave: Eficacia, escala numérica dolor, Bupivacaina 0.5%, lidocaina 2%.



ABSTRACT

Background: Caesarean section is one of the most common surgeries worldwide, and
postoperative pain management is essential to ensure optimal recovery and well-being of
the patient. In this context, local anesthetics such as bupivacaine and lidocaine play an
important role, as they are administered by infiltration to provide pain relief at the site. And
whose usefulness will be specified in the population served at the General Hospital of
Tulancingo, Hidalgo, since it has not yet been established in this Institution.

The objective of this research is to identify which drug provides better analgesia when
used in local infiltration in the surgical wound of post-cesarean section patients over 18
years of age, using Bupivacaine 0.5% 10 mL versus Lidocaine 2% 10 mL at 2 , 4 and 6
hours of the immediate surgical postpartum period based on the numerical pain scale at
the General Hospital of Tulancingo in the period from September 2023 to December 2023,
to improve the well-being of the patients.

Material and methods: A prospective randomized longitudinal experimental study will be
carried out, with a population of 266 post-cesarean section patients, divided into two
groups. Group | (133 patients) who will receive infiltration of the cesarean surgical wound
prior to its closure with 10mL of 0.5% bupivacaine; while group Il (133 patients) will receive
10mL of 2% lidocaine in the same form as bupivacaine. Subsequently, in the immediate
postoperative period, the pain evaluation will be carried out with the numerical pain scale,
with items from 0 to 10, which will be divided into little or mild 0-3, moderate 4-7, intense

> 7. Recording the postoperative analgesic level at 2, 4 and 6 hours after the procedure.

Results: Both local anesthetics turned out to be effective, however, infiltration in the post-
surgical cesarean section wound with 0.5% bupivacaine was more effective in managing
post-surgical pain compared to infiltration with 2% lidocaine at 2 and 4 hours with a
minimal difference, subsequently a small non-significant difference was observed at 6

hours, with the use of 2% lidocaine being better.

Keywords: Efficacy, numerical pain scale, Bupivacaine 0.5%, lidocaine 2%.



MARCO TEORICO

El manejo del dolor postoperatorio es crucial para la recuperacion y el confort del
paciente siendo esencial una intervencion efectiva. Las técnicas anestésicas modernas
se basan en principios fundamentales como la analgesia, sedacion, hipnosis y relajacion
neuromuscular (1), junto con un control eficaz del dolor postoperatorio agudo. La
experiencia del dolor puede afectar significativamente la calidad de vida del paciente y su

recuperacion.

La definicion del dolor segun la IASP (Asociacion Internacional de Estudio del
Dolor) como “una experiencia sensorial y emocional desagradable que se asocia a una

lesion tisular manifiesta o potencial y que se describe en los términos de dicha lesién” (2).

La sensacion dolorosa es transmitida mediante vias y fases, estas se denominan

nocicepcion, transduccion, trasmision, modulacién y percepcion (3, 4).

Estas sensaciones se transmiten por medio de fibras nerviosas, que acorde a su
grosor y cantidad de mielina reciben una clasificacion, en este caso, el dolor es
transmitido por las fibras Alfa delta y C desde el estimulo periférico hasta la asta dorsal
de la médula espinal, donde se integran la nocicepcion periférica y aferencias
moduladoras descendentes, (serotonina, noradrenalina, &cido g-aminobutirico vy

encefalina) (3, 4).

Y asi con la experiencia dolorosa se hace necesario investigar sustancias para
aliviarlo y es como en la historia los anestésicos locales han sido un componente vital del
manejo del dolor desde 1884, cuando Koller y Gartner demostraron la efectividad de la
cocaina para producir anestesia topica (5). Estos agentes ofrecen una estrategia segura

y efectiva para el manejo del dolor cuando se utilizan en las dosis apropiadas.

En afos recientes, la anestesia multimodal, refiriéndose a una estrategia que
combina diferentes métodos para el control del dolor, donde se incluye la infiltracion de
anestésicos locales en el sitio de la incision, una técnica sencilla y de bajo costo que se
ha demostrado eficaz para reducir el estrés postoperatorio y la respuesta inflamatoria
sistémica en varios tipos de cirugias (6, 7). Con respecto a la infiltracion local del sitio

quirdrgico comparado con otras técnicas como son el bloqueo abdominal transverso



(TAP) o del cuadrado lumbar, se ha observado un beneficio sumativo cuyo tiempo de

duracion depende del tipo de anestésico local empleado (7, 8, 9).

Segun la Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-2016, Atencion a la mujer
durante el embarazo, parto y puerperio y del recién nacido. la tasa ideal de cesareas
deberia ser del 15%en hospitales de segundo nivel y del 20% en hospitales de tercer
nivel. Sin embargo, en 2021, la tasa de cesareas en México se incrementd a un 46%, lo
cual plantea preocupaciones sobre el manejo del dolor y las complicaciones asociadas,

como lo son la hiperalgesia y el dolor crénico (10, 11, 12).

Ante el anterior panorama ya mencionado, mas las tendencias a nivel mundial,
desde 1986 la Organizacion Mundial de la Salud ha promovido la escalera analgésica
para abordar el dolor (13,15), que prescribe un aumento progresivo en la potencia de los
medicamentos utilizados baséndose en la severidad del dolor (13,14,15). Enfatizando en
un abordaje multimodal esto derivado de la individualidad biolégica y percepcion
biopsicosocial del dolor de cada paciente, fisiopatologia del dolor, complejidad de los
signos y sintomas, presencia de comorbilidades y tiempo de la enfermedad para poder

ofrecer un abordaje satisfactorio (16).

Tomando en cuenta que se ha hecho énfasis en reducir el uso de opioides y su
resultante dependencia (15), promoviendo alternativas menos adictivas como los

anestésicos locales.

Estos anestésicos locales actuan interfiriendo con los canales de sodio de las
células nerviosas, lo cual previene la transmision de las sefales de dolor (17, 18). La
estructura quimica de estos anestésicos incluye 3 partes un anillo aromatico lipofilico,
una cadena intermedia o enlace que hace que el anillo aromatico se una a una amina

terciaria, que seria el tercer componente del anestésico local (1,18,19).

Estos componentes trabajan juntos para permitir que los anestésicos locales
actuen de manera efectiva en la interrupcion de la transmision del dolor en las areas
tratadas, ofreciendo un equilibrio entre liposolubilidad (para la penetracion de la
membrana) e hidrosolubilidad (para la administracion y el inicio de la accion) (19),

configuracion que se observa en la figura 1.
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Figura 1. Estructura quimica de un anestésico local.
*Tomado de Modificada de Rathmel JP. Stoelting 's Pharmacology & Physiology In Anesthetic Practice.
S.L..Wolters Kluwer Medical; 2020 (19)

Una vez especificado a grosso modo la conformacion y el mecanismo de accion
del anestésico local, proseguimos a la evolucion del dolor, para la cual se utiliza la Escala
Numérica del Dolor (END) (20, 21), se puede apreciar en la figura 2 que proporciona una
medida fiable de la intensidad del dolor. Esta herramienta es esencial para evaluar la

efectividad de las intervenciones anestésicas y ajustar el tratamiento segun sea

necesario.
1 No 2 3 4 5 ouer 6 7 0
dolor moderado i

Figura 2. Escala Numérica del dolor.
*Tomado de He S, Renne A, Argandykov D, Convissar D, Lee J. 2022 (21).

El abordaje del dolor debe ser multimodal, atendiendo a las diversas vias que
recorre la sefalizacion del dolor y empleando una combinacion de farmacos y técnicas
gue se ajusten a las necesidades individuales del paciente, este enfoque no solo mejora

la recuperacion postoperatoria, sino que también optimiza el uso de medicamentos.



II. ANTECEDENTES:

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sugiere se realicen cesareas a razon
de 10 a 15% (22), donde la intervencién anestésica vela por la seguridad y bienestar de
la paciente. El proceso quirdrgico implica estrés, definido como una respuesta a un
estimulo nocivo, y definido por la OMS como “estado de preocupacion o tension mental
generado por una situacion dificil” (23) cuyo estimulo aumentara la respuesta inflamatoria
sistémica y, cuando mayor sea esta, la recuperacion sera mas larga y la posibilidad de
secuelas serd mayor, como lo demostr6 en un estudio realizado en Argentina,
demostrando que el uso de métodos farmacolégicos y no farmacolégicos aumentan la

comodidad del paciente ya que disminuyen la liberacién estrés y cortisol (24).

Loizides y Cols. analizaron 17 ensayos, con un total de 1095 participantes,
comparando infiltracion local contra placebo, (587 y 508 participantes respectivamente),
siendo la bupivacaina el anestésico local mas usado, mostrando una alta tasa de alta
temprana en el grupo de infiltracion, lo que sugiere un beneficio significativo en la

reduccion de dolor postquirdrgico y la recuperacion temprana (25).

En otro ensayo de Loizides S. y colaboradores, menciona que la medida de dolor
determinada con la escala analégica visual (0-10 escala numérica) resultdé mas baja en

el grupo de infiltracion con anestésico local que el grupo control a las 4 a 8 horas (25).

Paladine y cols. abordaron la eficacia y seguridad de la infiltracién de anestésico
local en las heridas quirurgicas, quienes revisaron 203 articulos, de ellos se seleccionaron
95, 17 para cirugia lumbar baja, 7 para cirugia lumbar alta, 51 para laparotomia en zona
abdominopélvica, 13 cirugia de pecho y 7 cardiotoracicas, encontraron que la efectividad
varia en funcién del tipo de tejido abordado con mayor beneficio en tejido subcutaneo y

conectivo, y menor en tejidos con mayor variabilidad de inervacion (26).

Barazanchi y cols. elaboraron una guia sobre el manejo del dolor postquirdrgico
en la cirugia laparoscépica, mediante una revision sistematica 1899 estudios, propusieron
una combinacion de paracetamol, AINEs o inhibidores selectivos de la COX-2 y

anestésicos locales para el manejo del dolor posquirtrgico en cirugia laparoscopica.
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Estas combinaciones son recomendadas para uso antes y durante la cirugia junto con

dexametasona reservando los opioides de rescate (27).

Por su parte Parveen M, Bhowmick DKy cols. evaluaron la infiltracion de lidocaina
tras colecistectomia laparoscopica, en un ensayo controlado aleatorio, el estudio fue con
Bupivacaina al 0.25%, en donde participaron 58 pacientes, que fueron puestos al azar en
2 grupos, en el grupo con medicamento, se infiltraron 10mL de Bupivacaina al 0.25%
mientras que en el placebo fueron 10mL de solucion salina 0.9%, encontrando
reducciones en el dolor y la necesidad de analgésicos postquirdrgicos, reduciendo

también la incidencia de emesis (28).

Gali Garmi, Parasol M y cols. publicaron sobre la eficacia de la infiltracion de
Bupivacaina y adrenalina durante la ceséarea para reducir el dolor postoperatorio, llevado
a cabo en la ciudad de Afula, Israel, con una poblacion de 288 pacientes, quienes
recibieron una dosis de infiltracion de Bupivacaina y adrenalina durante la cesérea y otro
grupo donde no. La evaluacion del dolor fue realizada a las 24h postquirdrgicas, por
medio de la escala visual analoga del dolor de 0-10, demostraron que la infiltracion de
bupivacaina con adrenalina durante la cesarea redujo significativamente el dolor

postoperatorio y la necesidad de opiaceos (29).

Como contraparte, Gluck O, Barber E, cotejo la infiltracion subcutdnea vs la
anestesia intraperitoneal en el dolor postoperatorio tras la cirugia ginecoldgica
laparoscépica, con infiltraciébn con anestésico local en los puertos y con administracion
de anestésico local intraperitoneal, este fue un ensayo unicéntrico, aleatorizado,
controlado y doble ciego. La evaluacion del dolor fue realizada con la escala visual
analoga a las 3, 8, 24h, y durante la deambulacion a las 8 y 24h. Contrario a lo que se ha
hallado en estudios previos, no se halld6 mejoria en el dolor postoperatorio usando

anestésico local, tanto infiltrado en los puertos como vertido intraperitonealmente (30).

Stamenkovic, D.M y Bezmarevic, hacen referencia a la infiltracion en heridas
quirdrgicas para el manejo en el dolor postquirdrgico. Haciendo énfasis en la incidencia

de 11% de intoxicacion por anestésico local en la infiltracion de herida (31).
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En Africa se realizé un metaanalisis, sobre seguridad y eficacia de la infiltracion en
las cesareas, indicando que la infiltracion parece ser una opcion mas segura que los

opiaceos y mas facil y rapida que los bloqueos analgésicos usando ultrasonido (32).

En el medio oriente, Ghojazadeh M, Sanaie Sy cols., evaluaron el uso de lidocaina en el
dolor en procedimientos de medicina de urgencias, realizando una encuesta y usando
clorhidrato de lidocaina al 2%, en infiltracion y en bloqueo de nervios periféricos vs
bloqgueo de nervio periférico para la reparacibn en laceraciones en las manos.
Encontrando alta satisfaccién del paciente con infiltracion y bloqueo de nervios periféricos
(33).

En la India, se estudio la infiltracién de Bupivacaina a lo largo de la incision de la
herida quirdrgica en una irrigacion continua. La evaluacién del dolor fue a las 2, 4, 6, 12,
y 24 horas, siendo la escala visual analoga mayor a 4, se reporto reduccién significativa
en la escala visual analoga a las 2 horas del posquirargico, en el grupo con infiltracion
con lidocaina cotejado con el que no tuvo infiltracion (34).

Otro estudio en Croacia, donde se evalud la analgesia postquirdrgica en pacientes
con abdominoplastia, usando levobupivacaina, se estudiaron 55 pacientes. Se presento
dolor agudo postquirdrgico en todos los participantes, 85% requirieron dosis adicional de

analgésicos, y sélo 3% requirieron una segunda dosis de analgésico (35).

En Reino Unido, se realizé una revision de los resultados acorde a las
recomendaciones del protocolo ERAS, llegando a la conclusion en el apartado de
infiltracion local de Bupivacaina en herida quirdrgica, que tiene un grado alto de

recomendacion en lo competente a cirugia ginecologica (36).

Partiendo del beneficio de un adecuado manejo postoperatorio en la recuperacion,
satisfaccion y evolucion postoperatoria en los pacientes, se realizé una revision de
literatura referente al manejo del dolor postoperatorio mediante infiltracion de la herida
quirdrgica, por tanto, la salud materna es un tema de interés de salud a nivel global,
dentro de los multiples protocolos de abordaje, se encuentra en “Recuperacion Mejorada
Después de la Cirugia”. Las recomendaciones se encuentran divididas en 3 partes,

comenzando con el aspecto preoperatorio, intraoperatorio y postoperatorio (37), en lo
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referente a la especialidad de anestesiologia, se hace énfasis, en el ayuno, manejo pre y
transquirargico de la anestesia, manejo de nauseas y analgesia, que es el aspecto en el
gue nos centraremos. Refiere que la anestesia regional es fundamental para mejorar la
recuperacion orientdndose en aspectos como dolor, movilidad, nduseas y emesis,
indicando que, con ellas, la mortalidad materna ha disminuido, ya que los procedimientos
son mas seguros que la anestesia general, aunque por otro lado menciona que no hay
un beneficio real de una sobre la otra, pero termina sefialando que se prefiere esta al

mejor manejo del dolor postoperatorio mediante la infiltracion local de anestésico (37, 38).

Otro abordaje interesante fue el uso de bupivacaina infiltrada en la herida
quirargica en el postoperatorio de la cirugia cardiaca, en este estudio, se infiltrd
bupivacaina al 0.5% contando con la participacion de 137 pacientes sometidos a cirugia
cardiaca, donde el dolor fue evaluado con una escala numérica siendo evaluada a las a
las 2, 12, 24 y 48 horas resultando en un mayor alivio en pacientes sometidos a la

infiltracion de anestésico local dentro de las primeras 12 horas (39).

Otro articulo, evalta el dolor posquirtrgico usando bupivacaina 0.25% pre vs post
incision, en histerectomia abdominal bajo anestesia general, tras el cierre de peritoneo.
Como conclusioén, tanto la infiltracion pre o post incisional, ayudé al postoperatorio

inmediato, con ligera mejoria en la infiltracion post incisional (40).

Fuentes-Trejo SL, Brugés-Sanchez EM y cols. evaluaron la efectividad en la
analgesia postoperatoria con el uso de anestésico local en solucion tumescente,
ropivacaina vs lidocaina, el estudio fue una Cohorte, prospectivo, 49% se trataron con
lidocaina, 51% con ropivacaina, la poblacién de estudio fueron 52 pacientes. Como
resultado, el grupo que usé ropivacaina presentaron menor incidencia de dolor
postoperatorio. La aparicion de dolor en pacientes tratados con lidocaina fue a partir de
las primeras 12h. La cantidad de horas que transcurrieron hasta solicitar mediacion de

rescate fue de 9.87h para lidocaina, mientras que para ropivacaina fue de 11.13h (41).
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ll. JUSTIFICACION

Las cesareas son intervenciones quirdrgicas muy comunes Yy, a menudo,
necesarias que implican dolor postoperatorio significativo que puede afectar de forma
negativa la recuperacion, la movilidad y la capacidad de la madre para cuidar de su recién
nacido. Por lo cual una analgesia postoperatoria efectiva es fundamental para mejorar
los resultados maternos y neonatales, y asi prevenir uso de dosis tope medicamentosas
y con ello efectos adversos que a esto acompana.

La bupivacaina y la lidocaina son dos de los anestésicos locales mas utilizados
para controlar el dolor posquirtrgico en cesareas. Sin embargo, su eficacia y perfil de
seguridad pueden variar significativamente, influenciando la eleccién del anestésico local
en la préactica clinica. Asi una comparacion directa entre estos anestésicos puede
proporcionar evidencia clara sobre cuél es méas efectivo y seguro para el alivio del dolor

postcesarea.

Asi mismo este estudio puede ayudar a comprobar que si el uso adecuado de
anestésicos locales infiltrados es eficaz se requerirAn menores dosis de opioides, los
cuales estan asociados con efectos secundarios como la depresion respiratoria, nauseas,
estrefiimiento y dependencia. Pudiendo plantear una estrategia mas efectiva para
minimizar el uso de opioides en el manejo de dolor postcesarea y mejorar la calidad de

la analgesia.

Ya que la lidocaina es generalmente mas econémica y mas ampliamente
disponible que la bupivacaina, se pensaria en el uso habitual de la primera. Sin embargo,
si resulta que en este estudio la bupivacaina ofrece un alivio del dolor significativamente
mas prolongado se podria justificar su uso. Asi que esta investigacion podria recabar

informacion importante con relacion al costo eficacia de estos anestésicos.

Por altimo, los resultados de esta comparacion pueden influir en los protocolos
hospitalarios al proporcionar datos basados en evidencia que podrian respaldar la
revision de las practicas de manejo del dolor postoperatorio intrahospitalario en cesarea.
Una comprension méas profunda de los beneficios relativos de cada anestésico, puede

14



llevar a mejores recomendaciones para su uso en la practica obstétrica en el Hospital

General de Tulancingo.
IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:
IV.1 Pregunta de investigacion

¢ Es mejor la calidad de la analgesia evaluada mediante la escala numérica del dolor en
puérperas postquirdrgicas tras la infiltracion local en la herida con Bupivacaina al 0?75%
comparado contra Lidocaina al 2% a las 2, 4 y 6 horas en las pacientes de operadas de
cesarea el Hospital General de Tulancingo?

V.2 OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Identificar qué farmaco brinda mejor analgesia al ser usado en la infiltracién local en la
herida quirdrgica de pacientes postoperadas de cesarea mayores de 18 afios, usando
Bupivacaina al 0.5% 10 mL contra Lidocaina al 2% 10 mL a las 2, 4 y 6 horas del
puerperio quirdrgico inmediato con base en la escala numérica del dolor en el Hospital
General de Tulancingo en el periodo de septiembre del 2023 a diciembre del 2023, para

mejorar el bienestar de las pacientes.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Identificar la utilidad como analgésico postoperatorio de lidocaina 0.2% con base en la

escala numérica del dolor para catalogarlo como util o inatil.

2. ldentificar la utilidad como analgésico postoperatorio de bupivacaina 0.5% con base

en la escala numérica del dolor para catalogarlo como til o inutil.

3. Comparar la escala numérica del dolor en la calidad analgésica en el postoperatorio
inmediato entre los pacientes que se utilizé lidocaina y bupivacaina a las 2, 4 y 6 horas,
para determinar la utilidad de la infiltracion ambos anestésicos como procedimiento a usar

para disminuir el dolor postoperatorio.
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4. Comparar los resultados obtenidos a través de andlisis estadistico para definir cual de

los anestésicos locales tienen mayor reduccion en el dolor postoperatorio.
IV.3 HIPOTESIS:

Hipodtesis de investigacion: La infiltracion de anestésico local en la herida quirdrgica
previa al cierre de piel, con Bupivacaina al 0.5% es una forma eficaz y segura de manejo

del dolor posquirurgico respecto a la infiltracion con lidocaina al 2%.

Hipotesis nula: La infiltracién de anestésico local en la herida quirdrgica previa al cierre
de piel, con Bupivacaina al 0.5% no presenta diferencia en el manejo del dolor

posquirdrgico respecto a la infiltracion con lidocaina al 2%.

V.- MATERIAL Y METODOS

V.1.- DISENO DE INVESTIGACION

TIPO DE ESTUDIO:

Estudio clinico experimental, prospectivo, aleatorizado y longitudinal.
DISENO DE ESTUDIO:

Se tomd una muestra representativa de 266 pacientes que se dividié dos grupos de
pacientes postoperadas de ceséarea. El Grupo | (133 pacientes) recibio infiltracion de la
herida quirdrgica de cesarea previa al cierre de esta con 10mL de Bupivacaina al 0.5%;
mientras que el grupo Il (133 pacientes) recibidé 10mL de Lidocaina al 2% en la misma
forma que la bupivacaina (Figura 3). Posteriormente en el postoperatorio inmediato, se
realizo la evaluacion del dolor con la escala numérica del dolor, con items desde 0 hasta
el 10, dividiéndose en escaso o leve 0-3, moderado 4-7, intenso > de 7. Repitiéndose y

registrandose a las 2, 4 y 6 horas del procedimiento (Figura 2).

La medicion del dolor se llevo a cabo con la escala numérica del dolor, donde la
paciente selecciona el numero que describa de mejor forma el dolor que siente en ese
momento, esta escala esta graduada de 0-10cm, determinando intervalos de (0-3), (4-7)

0 (>7), siendo que, a mayor valor numérico, mayor la intensidad de dolor.
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La medicacion habitual en el posquirargico fue con metamizol 1g y paracetamol 1g por

via intravenosa (1V).

V.2 ANALISIS ESTADISTICO DE LA INFORMACION

Para la comparacion de medias se utilizo la prueba t-Student, y todos los analisis fueron
realizados por medio del software estadistico SPSS® Version 25 para la diferencia entre
dos medias, bajo el supuesto de igualdad entre las varianzas poblacionales. El nivel de
significacion se establece de 5%.

V.3 UBICACION ESPACIO-TEMPORAL
Realizado en el Hospital General de Tulancingo.
V.3.1 Lugar

La comparaciéon de anestésicos locales de bupivacaina contra lidocaina se llevara a cabo

en los quiréfanos y area de recuperaciéon del Hospital General de Tulancingo.
V.3.2 Tiempo:

Fecha de inicio septiembre 2023 y fecha de finalizacion diciembre 2023.
V.3.3 Persona:

Puérperas posquirdrgicas de cesarea mayores de 18 afios.

V.4 SELECCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO

V.4.1 Criterios de inclusion

1.-Pacientes obstétricas ASA Il y Ill del Hospital General de Tulancingo.
2.-Paciente que no recibié segunda dosis por catéter peridural.
3.-Pacientes programadas o de urgencia.

4.- No haber recibido anestesia general balanceada.
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5.- Pacientes que recibieron bloqueo neuroaxial en “dosis unica”.

6.- Femenino mayor de 18 afios.

V.4.2 Criterios de exclusion
1.- Pacientes que hayan pasado a unidad de cuidados criticos.
2.- Que hayan recibido sedacion endovenosa ademas del bloqueo neuroaxial.

3.- Hipersensibilidad al anestésico local.

V.4.3 Criterios de eliminacion:
1.- Decision de egresar del estudio.
2.- Uso de opioide intravenoso pre y transquirdrgico.

3.- Necesidad de re intervencion antes de ser dadas de alta de recuperacion.

V.5 DETERMINACION DEL TAMANO DE MUESTRA Y MUESTREO

V.5.1 Tamaifo de la muestra
Figura 3. Poblacion participante y distribucién de grupos de estudio.

Poblacién Participante
(n=266)

Grupo Lidocaina 2% Grupo Bupivacaina 5%
(n=133) (n=133)
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Para determinar el tamafio de la muestra; se uso la formula para determinarlo:

Tamafno de Muestra=

Donde:

Z? p.q.N

1= Nez 122 p-q.

n= Tamarfno de la muestra buscado

N= Tamafio de la poblacion

e= Error de estimacion maximo aceptado
Z = Nivel de confianza (95%)

p = Proporcion esperada 0.05 o0 5%

g= 1-p (0.95)

Donde es necesario un tamafio de muestra de 266 pacientes, de una poblaciéon de 870

pacientes.
V.5.2 Muestreo

Muestreo aleatorizado

V.6 DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

Tabla 1. Definicion operacional de variables

Variable Definicion Definicion operacional Escala de
conceptual medicion
Dolor Experiencia Medicion de la intensidad | Cuantitativa
sensorial y | de una experiencia | jhidimensional
emocional sensorial 'y  emocional L.
_ Escala  Numérica
desagradable desagradable asociada a
. . .. | Analoga de Dolor
asociada a una | una lesion real o potencial
lesion  real o |o descrita en los términos | (ENA) 0 = Sin dolor.
potencial o descrita | de dicha lesion 1-3 = Dolor leve.
4—6= Dolor
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en los términos de moderado. 7-10 =
dicha lesion Dolor intenso.
Edad Tiempo transcurrido | Tiempo en aflos que una | Cuantitativa,
desde el nacimiento | persona ha vivido desde Discreta
de un individuo. gue nacio.
Peso Cantidad de masa | Masa que tiene una | Cuantitativa
corporal gue tiene el cuerpo | persona, medida en )
de un individuo kilogramos. &
Estatura Altura de una | Persona desde los pies | Cuantitativa
persona desde los | hastala cabeza. Medida de
Cm
pies hasta la | la estatura del cuerpo
cabeza. humano desde los pies
hasta el techo de
Tiempo Periodo de tiempo | Periodo de tiempo | Cuantitativas
comprendido entre | comprendido entre dos
. . . Horas
dos limites | limites determinados
determinados

V.7 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El presente estudio fue realizado en el Hospital General de Tulancingo en el periodo de
septiembre a diciembre de 2023, donde se dividieron los pacientes postoperadas de

cesarea en 2 grupos.

Grupo 1: 133 pacientes a quienes se les infiltro con Lidocaina al 2%, 10 ml en la incision
quirdrgica de cesarea antes del cierre de la herida.

Grupo 2: 133 pacientes a quienes se les infiltré con bupivacaina al 0.2% al 2%, 10 ml

Previa firma de consentimiento informado, aleatorizados, se clasifico en grupo 1y 2. Se

realizd una base de datos de manera manual y electrénica en formato Excel, que incluye
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los siguientes apartados: Numero de paciente, iniciales del paciente, edad, peso,
estatura. Ambos grupos sometidos a anestesia regional, bajo monitoreo tipo | (Frecuencia
cardiaca, frecuencia respiratoria, presion arterial, saturacion y temperatura). Se evalla

ENA alas 2,4y 6 hrs. y se registra.

Bajo técnica de blogqueo subaracnoideo con Bupivacaina pesada 150 mcg / kg mas

Fentanil 10 mcg. Adyuvantes Paracetamol 1 gramo intravenoso.
V.8. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION

Los datos del presente estudio fueron recabados mediante una hoja de recoleccion
de datos donde se presentan las iniciales de la paciente, nimero de expediente, asi como
el medicamento empleado, y el valor asignado en la escala numérica del dolor a las 2, 4

y 6 horas, requerimiento de medicamentos de rescate.

VI. ASPECTOS ETICOS

El consentimiento informado cuenta con los lineamientos especificados en la
NOM-SSA-004 (42) del expediente clinico, asi mismo, se adoptaron lineamientos que
establece la NOM-SSA-012 (43) para la ejecucion de proyectos de investigacion en seres
humanos y el Decreto por el que se reforman, adicionan y deroga disposiciones del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud,
cumpliendo con el articulo 99 y 109 cumpliendo con la indicaciones y recomendaciones
del comité de ética. El estudio se encuentra en acuerdo con los principios éticos para la

investigacion médica en seres humanos, establecidos en la declaracion de Helsinki.

Al tratarse de un estudio prospectivo que emplea el registro de variables en una
base de datos, las cuales son obtenidas a través de procedimientos comunes
consistentes en cuestionamiento de rutina en area de recuperacion, este se consideraria
de riesgo minimo. Los participantes se integran de manera voluntaria, previa explicacion
de los objetivos y firma de consentimiento informado. Dichas consideraciones éticas
aseguran la integridad y el respeto hacia los participantes del estudio, asi como la validez

y fiabilidad de los resultados obtenidos. Se realizar4 un seguimiento constante de las
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consideraciones éticas a lo largo de todo el estudio para garantizar el cumplimiento de

los principios éticos y la proteccidon de los derechos de los participantes.

1. Consentimiento informado: Se obtuvo el consentimiento informado por escrito de cada
participante del estudio antes de su inclusion. Se les proporcioné informacion detallada
sobre los objetivos, procedimientos, riesgos y beneficios del estudio, y se asegurara que
comprendan plenamente la informacién antes de dar su consentimiento. El cual se

encuentra en el Anexo II.

2. Confidencialidad: Se garantiza la confidencialidad de la informacion recopilada de los
participantes. Todos los datos obtenidos se tratan de manera confidencial y se utilizaran
exclusivamente para fines de investigacion. Se mantiene la privacidad de los
participantes y se utiliza codigos o identificadores numéricos para preservar su

anonimato.

3. Beneficencia y no maleficencia: Se vela por el bienestar de los participantes durante
todo el estudio. Se minimizaran los riesgos y se tomaran las medidas necesarias para

prevenir cualquier dafio o malestar innecesario.

4. Equidad y no discriminacién: El reclutamiento de participantes se realiza de manera
imparcial y no se hace ninguna discriminacion basada en caracteristicas personales o
condiciones médicas. Todos los participantes son tratados con igualdad y respeto,
independientemente de su origen étnico, género, religion u otras caracteristicas

personales.
VIl. RECURSOS HUMANOS, FISICOS Y FINANCIEROS

El protocolo de investigacion se llevd a cabo con un equipo multidisciplinario de
profesionales de la salud, incluyendo anestesidlogos, enfermeras y personal de apoyo
clinico. Estos profesionales desempefiaron un papel crucial en la seleccion de pacientes,
administracion de farmacos y la recopilacion de datos en mujeres postemporadas de

cesarea. En términos de recursos materiales, se requiri6 de farmacos tales como la
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lidocaina al 2% y bupivacaina al 0.5% y jeringas de 10 ml y hojas de registro para anotar

la escala analoga numérica, para obtener la calificacion proporcionada por el paciente.

Los recursos para la financiacion del estudio estuvieron a cargo del investigador
principal, quien asumid los costos asociados con la adquisicion de materiales no
disponibles y la ejecucion del protocolo. No se ofrecieron estimulos econdmicos a los
pacientes participantes, ya que su participacion se basé en la contribucién a la
investigacion médica y la mejora de la atencion preoperatoria en el Hospital General de

Tulancingo.

Tabla 2. Recursos financieros a utilizar durante la investigacion

RECURSOS PROPIOS RRECURSO YA TOTAL
DISPONIBLE EN
HOSPITAL
1. Recursos Paquete de 500 hojas blancas tamafio jeringas = $0 $1159
Materiales: carta = $979 Bupivacaina isobérica
Impresiones = $150 al 0.5%=$0
Lapicero e insumos de papeleria = $30 Lidocaina al 2%=$0
2. Recursos Investigador principal = $0 -- $0
Humanos: Anestesi6logo de sala: $0
Enfermera de recuperacion:$0 --
3. Transporte $4800 - $4800
y logistica
Totales $5959 $0 $5959

VIIl. ANALISIS DE RESULTADOS POBLACION

Se obtuvo una poblacion total de 266 pacientes, de las cuales, en el grupo donde
se utilizo la infiltracién de Bupivacaina al 0.5% post-cesarea fue de 133 pacientes, la edad
promedio materna fue de 26.45 afios con una desviacidon estandar de £6.007, siendo la

edad minima de 18 afios y la maxima encontrada de 46 afos. (Gréafico 1)
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Edad

Grafico 1. Edad de pacientes postoperadas de cesarea con analgesia postquirdrgica con
bupivacaina al 0.5%.

Al respecto del peso en las pacientes en el grupo de bipivacaina al 0.5%, se encontr

con un promedio de 78.2 kilogramos y una talla promedio de 154.54 cm.
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Tabla 3. Escala numérica del dolor a las 2 horas en pacientes postoperadas de cesarea infiltrada con
bupivacaina al 0.5%

Frecuencia  Porcentaje (%)

ENA O 11 8.3

ENA 1 21 15.8

ENA 2 46 34.6

ENA 3 37 27.8

ENA 4 15 11.3

ENA 5 3 2.3

Total 133 100.0

Basado en la interpretaciéon de la escala numérica del dolor, donde un dolor leve
es considerado un puntaje menor de 3, moderado se sitda entre 4 y 7, severo igual o
superior a 8 puntos y sin dolor cuando el ENA fue de 0. Encontrandose que a las 2 horas
con uso de bupivacaina al 0.5% en la infiltracién de herida quirtrgica de ceséarea, en 11
pacientes no hubo dolor, 18 pacientes refirieron dolor moderado y 104 pacientes
manifestaron dolor leve, haciendo notar que no existié presencia de pacientes con dolor
severo.
[ sin Dolor

W Dolor leve
M Dolor moderado

Grafico No 2. Porcentaje correspondiente al grado de severidad de dolor segin puntaje de ENA en

pacientes con uso de bupivacaina al 0.5% infiltrado en herida quirdrgica.
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Tabla 4. Escala numérica del dolor a las 4 horas en pacientes postoperadas de cesarea donde se utilizé

bupivacaina al 0.5%

ENAO
ENA 2
ENA 3
ENA 4
ENAS
ENA 6
ENA 7
ENA 8
Total

Frecuencia
1

7

46

40

19

10

7

3

133

Porcentaje (%)
0.8

5.3

34.6

30.1

14.3

7.5

5.3

2.3

100.0

Acorde a la interpretacion de la escala numérica del dolor se encontr6é que a las 4

horas tras el uso de bupivacaina al 0.5%, 77 pacientes presentaron dolor moderado, 52

pacientes manifestaron dolor leve, 3 pacientes dolor severo 1 paciente no present6 dolor

ENA 0.

E sin Dolor

M Dolor leve

M Dolor moderado
[ Dolor severo

Grafico No 3. Porcentaje correspondiente al grado de severidad de dolor segin puntaje de ENA a las 4
horas de infiltracién en la herida quirtrgica con bupivacaina al 0.5%.
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Tabla 5. Escala numérica del dolor a las 6 horas en pacientes postoperadas de cesarea donde se utilizé

bupivacaina al 0.5%

Frecuencia Porcentaje
ENA 3 11 8.3
ENA 4 41 30.8
ENAS 46 34.6
ENA 6 19 14.3
ENA7 12 9.0
ENA 8 4 3.0
Total 133 100.0

A las 6 horas tras el uso de bupivacaina al 0.5%, en la interpretacion de la escala
numeérica del dolor se encontré que la mayor prevalencia fue el dolor moderado siendo
reportado por 118 pacientes, dolor leve en el 11 pacientes y el 4 pacientes dolor severo.
Gréfico No 4

EDalor leve
M Dolor moderado
W Dolor severo

Grafico No 4. Porcentaje correspondiente al grado de severidad de dolor segiin puntaje de ENA a
las 6 horas de infiltracién en la herida quirdrgica con bupivacaina al 0.5%.

Del grupo uno, en el cual se utilizé la infiltracion de lidocaina al 2% post-cesérea,
la poblacion fue de 133 pacientes. De las cuales la edad media materna fue de 26.06
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afios con una desviacion estandar de +6.136, la edad minima de 18 afios y la maxima

encontrada de 42 anos. Grafico No 5

Porcentaje

18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 42
Edad

Grafico No 5. Edad de pacientes postoperadas de cesérea infiltradas en herida quirdrgica con

lidocaina al 2%.

4 5%
s oo

Al respecto del peso en las pacientes en el grupo de lidocaina al 0.2%, se

encontro con un promedio de 77.9 kilogramos y una talla promedio de 154.62 cm.

Tabla 6. Escala numérica del dolor a las 2 horas en pacientes postoperadas de cesérea infiltrada con

lidocaina al 2%

ENAO
ENA 1
ENA 2
ENA 3
ENA 4
ENA 5
Total

Frecuencia
4
9
33
47
34
6
133

Porcentaje
3.0
6.8
24.8
35.3
25.6
4.5
100.0
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La escala numérica del dolor referida a las 2 horas tras el uso de lidocaina al 2%

fue: 89 pacientes con dolor leve, 4 pacientes con dolor moderado y ningan paciente con

dolor severo.

Grafico No 6. Porcentaje correspondiente al grado de severidad de dolor segin puntaje de

ENA a las 2 horas de infiltracién en la herida quirtrgica con lidocaina 2%.

M Dolor moderado

Tabla 7. Escala numérica del dolor a las 4 horas en pacientes postoperadas de cesarea infiltrada con

lidocaina al 2%

Frecuencia Porcentaje
ENA 2 6 4.5
ENA 3 24 18.0
ENA 4 56 42.1
ENA S5 43 32.3
ENA 6 4 3.0
Total 133 100.0
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Dada la interpretacion de escala numérica del dolor se encontré que a las 4 horas

tras el uso de lidocaina al 2%. 30 pacientes refirieron dolor leve, 103 dolor moderado, y

no hubo reporte de dolor severo. Grafico No 6

M Dolor moderado

Grafico No 6. Interpretacion de escala numérica del dolor a las 4 horas en pacientes postoperadas de

cesarea infiltradas con lidocaina al 2%.

Tabla 8. Escala numérica del dolor a las 6 horas en pacientes postoperadas de cesérea donde se utilizd

lidocaina al 2%

ENA 3
ENA 4
ENA 5
ENA 6
ENA 7
ENA 8
Total

Frecuencia
7

28

54

28

12

4

133

Porcentaje
5.3

21.1

40.6

21.1

9.0

3.0

100.0
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De acuerdo a la escala numérica del dolor se encontré que a las 6 horas tras el
uso de lidocaina al 2%, 123 pacientes presentaron dolor moderado, 6 pacientes con dolor

leve, y dolor severo en 4 pacientes.

E Dolor leve
W Dolor moderado
M Dolor severo

Grafico No 7. Interpretacion escala numérica del dolor a las 6 horas en pacientes
postoperadas de cesarea infiltradas en la herida quirdrgica con lidocaina al 2%.

Con respecto a la significancia estadistica se encuentra que se tienen los
siguientes resultados.

A las dos horas
Para intensidad de dolor de 0 a 3, dolor leve:
t=-3.023

206

£296 == 1.645
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De tal modo que no se rechaza el supuesto de que la intensidad media del dolor
en pacientes infiltradas con bupivacaina sea menor que en las pacientes infiltradas con

lidocaina, con nivel de significacion igual a 5%.

Para intensidad de dolor de 4 a 7, moderado:
t=-2.228

(17 —= 1,645

De tal modo que no se rechaza el supuesto de que la intensidad media del dolor
en pacientes infiltradas con bupivacaina sea menor que en las pacientes infiltradas con

lidocaina, con nivel de significacion igual a 5%.

Cuatro horas
Para intensidad de dolor de 0 a 3, dolor leve:
t=-0.119
t81s == 1.645

De tal modo que no se rechaza el supuesto de que la intensidad media del dolor
en pacientes infiltradas con bupivacaina sea menor que en las pacientes infiltradas con

lidocaina, con nivel de significacion igual a 5%.

Para intensidad de dolor de 4 a 7, dolor moderado:

t=3.203

tl78 ==1.96
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De tal modo que se rechaza el supuesto de que la intensidad media del dolor en
pacientes infiltradas con bupivacaina sea menor que en las pacientes infiltradas con

lidocaina, con nivel de significacion igual a 5%.

Seis horas

Para intensidad de dolor de 0 a 3, dolor leve:
t=0

tle ==1.746

En este caso, al tener varianzas iguales a cero se entiende que todas las medidas fueron
iguales a tres, en ambos casos, por lo que no hay diferencia entre uno y otro

medicamento.
Para intensidad de dolor de 4 a 7, dolor moderado:
t=4.829

De tal modo que se rechaza el supuesto de que la intensidad media del dolor en pacientes
infiltradas con bupivacaina sea menor que en las pacientes infiltradas con lidocaina, con

nivel de significacion igual a 5%.

Para dolor superior a 7 se tienen los siguientes resultados.
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t=0

217

£237 == 2.132

En este caso, al tener varianzas iguales a cero se entiende que todas las medidas
fueron iguales a tres, en ambos casos, por lo que no hay diferencia entre uno y otro

medicamento.

IX. DISCUSION

El uso de Bupivacaina al 0.5% para control de dolor post quirdrgico, a las 2 horas
postoperatorias tiene una eficacia significativa en la reduccién del dolor, resultado similar
y en concordancia con lo estipulado por el trabajo de Stamenkovic y cols. (6), quien

también destaco la eficacia de la Bupivacaina en procedimientos similares.

Al compararse el resultado de escala numeérica del dolor de forma individual entre
los diferentes tiempos, tuvieron relacién a lo reportado con los articulos de Parasol M,
Zafran N y cols. (29) y Wikran Suragul W, Tantawanit A y cols. (43), donde se reporto el
uso de los anestésicos locales usados en el presente trabajo, entre ellos los de nuestra

evaluacion.

La infiltracibn con Bupivacaina al 0.5% presentdé mejoria en la analgesia
postoperatoria a las 2h, sin embargo, a las 4 horas se encontraron resultados semejantes
entre bupivacaina al 0.5% y lidocaina al 2%, difiriendo en lo estipulado por Saboo y cols.
(34), Bagatin y cols. (35), quienes demostraron que la infiltracibn con Bupivacaina
después de la cesarea reduce significativamente el dolor postoperatorio. Esta
consistencia sugiere que la Bupivacaina sigue siendo un componente valioso en la

gestion del dolor post-cesarea.

La infiltracion con lidocaina al 2% también reduce el dolor postoperatorio, aunque
presenta mayor tendencia en presentar dolor moderado en comparacion con la

Bupivacaina, al inicio de la temporalidad postcesarea, como en lo observado en el trabajo
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de El-Shahawy, y cols. (9) y Guertin y cols. (44), donde se evalud la lidocaina para la

analgesia postoperatoria con resultados satisfactorios.

A las 2 horas existi6 una menor incidencia de dolor en el grupo de Bupivacaina,
como lo estipula Saboo y cols. (34), asi como Gluck y cols. (30) y Bagatin y cols. (35), al
existir una menor incidencia del dolor con el uso de Bupivacaina, destacando la rapida
accion analgésica de este anestésico local, respaldando la idea de que la Bupivacaina
puede proporcionar un inicio de accion mas rapido en las primeras horas después de la

intervencidn quirdrgica.

A las 4 horas la prevalencia de dolor moderado fue menor con Bupivacaina, lo cual
es coherente con los resultados mencionados por Paladini y cols. (26) y Parasol y cols.
(29), asi como por Bagatin (35) quienes han demostrado la eficacia de la infiltracion de
Bupivacaina para reducir el dolor después de la ceséarea, efecto analgésico coherente
con la duracion mas prolongada del bloqueo neural de la Bupivacaina como lo sefialan

estos autores.

La infiltracién con lidocaina al 2% tuvo una prevalencia ligeramente mayor de dolor
moderado en comparacion con la Bupivacaina. Estos hallazgos son coherentes con la
investigacion de Sultan y cols. (8), quienes compararon la infiltracion con lidocaina sola,

respaldando la eficacia de la lidocaina en la analgesia postoperatoria.

Aungue ambos anestésicos son efectivos, no se encontré al final del estudio una
diferencia significativa en el manejo de dolor postquirargico, semejante a lo reportado de
acuerdo a Roofthooft y cols. (13), no obstante, se sugiere la infiltraciébn de anestésico
local en pos de reducir el consumo de opioide en el postquirdrgico en concordancia a la
OMS enla aplicacion de principios generales de manejo del dolor establecidos, asi como

en las estrategias multimodales sefialadas por Cuomo y cols. (16).
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X. CONCLUSIONES

La infiltracion con Bupivacaina al 0.5% es mas efectiva en el control del dolor
postoperatorio después de la cesarea en comparacion con la lidocaina al 2%.
particularmente a las 2 horas, con discrepancia respecto a su superioridad analgésica a

las 4 horas, sin demostrar diferencia entra ambos anestésicos locales a las 6 horas.

El uso de los anestésicos locales mediante infiltracion de la herida quirargica en la cirugia
de cesarea es una opcién adecuada para el control del dolor agudo postoperatorio, siendo

adecuada la eleccion de lidocaina o bupivacaina.
PROPUESTAS Y PERSPECTIVAS:

* Investigar el impacto de diferentes concentraciones de Bupivacaina en la analgesia
postoperatoria podria proporcionar informacién adicional sobre la dosis Optima para

lograr un equilibrio entre la eficacia analgésica y la seguridad.

« Examinar la inclusion de adyuvantes en la mezcla anestésica podria ofrecer una
comprensién mas profunda de cémo mejorar ain mas la calidad y la duracion del alivio

del dolor postoperatorio.

* Realizar estudios de seguimiento a largo plazo para evaluar la persistencia de los

efectos analgésicos y cualquier impacto en la recuperacion.

» Considerar la integracion de la infiltracion con otros anestésicos locales dentro de
estrategias multimodales de manejo del dolor postoperatorio, incluyendo otras

intervenciones farmacoldgicas y no farmacolégicas.

 Evaluar el impacto socioeconémico de la implementacion generalizada de la infiltracion
con anestésicos locales teniendo en cuenta aspectos como la reduccién del uso de

opioides y los costos asociados con el manejo del dolor postoperatorio.

LIMITACIONES:

» Considerar si las variaciones en la edad podrian haber influido en las respuestas al

tratamiento del dolor.
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» La subjetividad asociada con la escala de escala numérica del dolor puede variar entre

individuos, podria influir en las respuestas.

* Los resultados se centraron en el dolor agudo postoperatorio, pero no existié

seguimiento del dolor a largo plazo.
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Anexos XXII.

ANEXO I: DICTAMEN DE COMITE DE ETICA E INVSTIGACION DEL HOSPITAL
GENERAL DE TULANCINGO

. P&sarup | w2

U. Administrativa: Hospital General de Tulancingo
Area generadora: Ensefianza e Investigacion
No. de Oficio:

00 233
Santiago Tulantepec, Hidalgo a 13 de Septiembre del 2023

Asunto: Dictamen
JESUS TREJO TREJO

ESPECIALIDAD DE ANESTESIOLOGIA
HOSPITAL GENERAL TULANCINGO

En respuesta a su solicitud para que el Comité de Etica en Investigacién del Hospital
General de Tulancingo, evaluara y aprobara el protocolo

“COMPARACION DE BUPIVACAINA CONTRA LIDOCAINA MEDIANTE
INFILTRACION PARA ANALGESIA POSTOPERATORIA EN PACIENTES SOMETIDAS A
CESAREAS EN EL HOSPITAL GENERAL DE TULANCINGO"

Me permito informar que se emite el siguiente dictamen:
Aprobado

Sabedores de su compromiso con la institucién y la investigacién me despido de usted.

A
Mtra. Guadalupe ndez Gonzalez O YL
Presidente del Comité en Investigacién. T -
Hospital General de Tulancingo DEPAR' < 1. .%RCITACION,
ENGERANZA, (55 £STIGACION Y CALIDAD
Elaboré Jareth Ivonne Trejo Varéa;
| Revisé | Guadalupe Herndndez Gonzalez ¥ | |
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Anexo 2. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Hospital General de Tulancingo
Subdireccion de Ensefianza e Investigacion
Jefatura de Investigacion

Fecha:

Carta de Consentimiento Informado para Participacion en la Investigacion

Titulo del Estudio: Comparacién de bupivacaina contra lidocaina mediante infiltracion
para analgesia postoperatoria en pacientes sometidas a ceséreas en el Hospital General

de Tulancingo

Investigador Principal: Dr. Jesus Trejo Trejo

Este documento tiene como objetivo proporcionar informacion detallada sobre la
investigacion en la que esta siendo invitado(a) a participar. Antes de tomar una decision
sobre su participacién, es importante que comprenda el proposito del estudio, los
procedimientos involucrados y los posibles riesgos y beneficios. Si tiene alguna pregunta

0 inquietud en cualquier momento, no dude en preguntar al equipo de investigacion.

Propdsito del Estudio: El propésito de este estudio es Identificar qué farmaco brinda
mejor analgesia al ser usado en la infiltracion local en la herida quirtrgica de pacientes
postoperadas de cesarea mayores de 18 afios, usando Bupivacaina al 0.5% 10 mL contra
Lidocaina al 2% 10 mL a las 2, 4 y 6 horas del puerperio quirdrgico inmediato con base
en la escala numérica del dolor en el Hospital General de Tulancingo en el periodo de

septiembre del 2023 a diciembre del 2023, para mejorar el bienestar de las pacientes.

Procedimiento: Si decide participar en este estudio, se le reagrupara de forma aleatoria
en alguno de los grupo Grupo | recibira infiltracion de la herida quirdrgica de la cesarea
previa al cierre de esta con 10mL de Bupivacaina al 0.5% distribuidos en ambos planos
de la incisién y Grupo Il recibira 10mL de Lidocaina al 2% distribuidos en ambos planos
de la incisién. Y posteriormente en el postoperatorio inmediato, se realizara la evaluacion
del dolor con la escala numérica del dolor, con items desde O hasta el 10, dividiéndose
en escaso o leve 0-3, moderado 4-7, intenso > de 7. Repitiéndose y registrandose a las

2, 4y 6 horas del procedimiento.
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Riesgos y Beneficios: Dentro de los riesgos se puede encontrar toxicidad por
anestésico local, alodinia, aumento del dolor. Y dentro de los beneficios esperados es

aumento del confort del paciente por disminucién del dolor, y menos uso de analgésicos.

Confidencialidad: Toda la informacion recopilada durante el estudio se mantendra
estrictamente confidencial. Su nombre y cualquier dato identificable no seran divulgados
en los informes o resultados del estudio.

Derecho a Retirarse: Usted tiene el derecho de retirarse del estudio en cualquier
momento, sin ninguna penalizacidén ni perjuicio para su atencion médica futura.

Entiendo que mi participacion en este estudio es voluntaria y que tengo derecho a
hacer preguntas y a retirarme en cualquier momento sin consecuencias adversas para
mi atencion médica. He recibido informacion suficiente sobre el estudio y estoy
dispuesto(a) a participar voluntariamente. Este consentimiento informado ha sido
proporcionado y explicado a mi por el investigador o su representante, y he tenido la
oportunidad de hacer preguntas y aclaraciones antes de firmar voluntariamente este

documento.

Nombre y firma del participante Nombre y firma del investigador

En cumplimiento de Ila Ley DOF 02-04-2014- General de Salud Yo;

en mi calidad de paciente y en

pleno uso de mis facultades mentales y de mis derechos de salud, declaro haber recibido
y entendido la informacién brindada en forma respetuosa y con claridad, por el

Dr sobre la aplicacién de lidocaina al 2% o bupivacaina

isobarica al 0.5% para evaluar la escala analgésica de dolor el periodo postquirdrgico
inmediato y mediato, buscando hallar el medicamento adecuado para abordar este tipo

de dolor.
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Anexo 3. Hoja de recoleccion de datos

Registro de Evolucion Analgésica Postoperatoria

Expediente Numero de paciente
Iniciales:
Peso Talla Edad

Anestésico local utilizado:

Escala numérica del dolor:

A las 2 horas:

A las 4 horas:

A las 6 horas:
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