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RESUMEN

Antecedentes: La aparicion del dolor cronico posterior a una intervencion
postquirdrgica es muy comun, presentando una elevada incidencia y prevalencia.
El dolor agudo se presenta en 10-50% de los pacientes, de los cuales 2-10%
presentaran un dolor crénico severo. El dolor cronico postoperatorio se presenta
aproximadamente en un 30% de los pacientes sometidos a cirugias mayores y cerca
de un 5% en cirugias menores. Es una gran cantidad de pacientes, tomando en
cuenta el numero de cirugias mayores en un afo (aproximadamente 1,041,991
procedimiento en 2022). México es uno de los paises de Latinoamérica con un
mayor numero de estudios en cuanto al dolor postoperatorio. En 2012 se realiz6é un
estudio en Unidad Médica de Alta Especialidad «Dr. Victorio de la Fuente Narvaez»
del IMSS, en la Ciudad de México, en el que se observo una prevalencia de dolor
postoperatorio de moderado a severo de 85.2 y 79.5% a las 24 y 72 horas,

respectivamente.

Objetivo: Determinar si existe superioridad de Ropivacaina sobre Bupivacaina o

viceversa

Material y métodos: Se realizdé un estudio descriptivo, cuantitativo, transversal,
comparativo. Se eligieron a las participantes mediante un muestreo probabilistico
de tipo aleatorio simple. Se incluyeron 33 pacientes, 17 para el grupo A (pacientes
tratadas con Ropivacaina 2%) y 16 para el grupo B (Pacientes tratadas con
Bupivacaina 0.125%), cada uno de los grupos se manejé de manera especifica
durante el transoperatorio. Se recabaron datos de manera electronica para su
posterior analisis en lo cuales se incluian datos generales de las participantes en el
estudio, asi como los puntajes otorgados al dolor referentes a la escala de ENA a
las 0, 15y 30 horas.

Resultados: La Ropivacaina 2% por via peridural tuvo mejores resultados en
cuanto al manejo del dolor que Bupivacaina 0.125%, teniendo mejor manejo del
dolor con la menor cantidad de rescates con opioide débil administrados en las
participantes en las primeras 15 horas del estudio y teniendo menores efectos

adversos que pudieran requerir la suspension del farmaco



Palabras clave: Ropivacaina, Bupivacaina, Peridural, Manejo del dolor, Dolor post

operatorio



ABSTRACT

Background: The appearance of chronic pain after a postsurgical intervention is
very common, presenting a high incidence and prevalence. Acute pain occurs in 10-
50% of patients, of which 2-10% will present severe chronic pain. Chronic
postoperative pain occurs in approximately 30% of patients undergoing major
surgeries and about 5% in minor surgeries. It is a large number of patients, taking
into account the number of major surgeries in a year (approximately 1,041,991
procedures in 2022). Mexico is one of the Latin American countries with the largest
number of studies regarding post-operative pain. In 2012, a study was carried out in
the High Specialty Medical Unit «Dr. Victorio de la Fuente Narvaez" IMSS, in Mexico
City, in which a prevalence of moderate to severe postoperative pain of 85.2 and

79.5% was observed at 24 and 72 hours, respectively.

Objective: Determine if there is superiority of Ropivacaine over Bupivacaine or

viceversa

Material and methods: A descriptive, quantitative, cross-sectional, comparative
study was carried out. The participants were chosen through simple random
probabilistic sampling. 33 patients were included, 17 for group A (patients treated
with Ropivacaine 2%) and 16 for group B (Patients treated with Bupivacaine
0.125%), each of the groups was managed specifically during the intraoperative
period. Data were collected electronically for subsequent analysis, which included
general data of the study participants, as well as the scores given to pain referring
to the ENA scale at 0, 15 and 30 hours.

Results: Epidural Ropivacaine 2% had better results in terms of pain management
than Bupivacaine 0.125%, having better pain management with the least number of
weak opioid rescues administered to the participants in the first 15 hours of the study
and having Fewer adverse effects that may require discontinuation of the drug

Keywords: Ropivacaine, Bupivacaine, Epidural, Pain management, Postoperative

pain
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MARCO TEORICO
DOLOR

Se define como dolor a toda aquella experiencia sensorial y emocional
desagradable asociada a una lesion real o potencial o descrita en los términos de
dicha lesion '], al inicio actia como un mecanismo de defensa, cuya funcion es
detectar y localizar los procesos que danan las estructuras corporales. La intensidad
del dolor no esta necesariamente relacionada con la gravedad de la alteracion que

lo produce .

Es necesario entender el proceso fisiopatoldgico del dolor para poder tener en claro
la razén del uso de ciertos farmacos en este trabajo. Todo inicia con la estimulacion
de nociceptores (distribuidos por todo el cuerpo) que traducen los estimulos en
potenciales de accion para que puedan ser transmitidos por medio de fibras tipo A
delta y C, una vez que llegan a la médula espinal inicia la liberacién de sustancias

que tienen parte en el proceso inflamatorio.
Este proceso consta de fases:
Transduccion: el estimulo nociceptivo es convertido en sefal eléctrica 18]

Transmision: la sefal sera enviada por las fibras A Delta y C hacia la médula
espinal, donde realiza la primera sinapsis con la neurona de segundo orden en el
asta dorsal, posteriormente se decusa par air al tracto espinotalamico y asciende

para posteriormente ir al tAlamo y la corteza cerebral Bl

Interpretacion cerebral o integracion: el talamo recibe las sefiales e inicia el proceso
de interpretacion para posteriormente transmitirlas a la corteza cerebral, en la que

multiples areas interpretan las sensaciones del dolor [

Modulacién: van fibras periféricas y las vias descendentes, que al activarse se
liberan betaendorfinas, encefalinas, endorfinas, las cuales alivian el dolor !
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CLASIFICACION DEL DOLOR

Existen distintas maneras de clasificar el dolor, segun su duracion puede ser agudo

o cronico, de pendiendo de su origen se puede clasificar en nociceptivo, neuropatico

(central o periférico) o psicogeno, segun su intensidad en somatico o visceral y

segun su intensidad y curso.

Clasificacion por temporalidad:

Dolor agudo: consecuencia inmediata de la activacion de los sistemas
nociceptivos; se manifiesta generalmente después de una lesion tisular
somatica o visceral, es autolimitado y desaparece habitualmente con la lesidn
que lo origing

Dolor crénico: no posee una funcion protectora y mas que el sintoma de una
lesion puede considerarse en si mismo una enfermedad. Se define como un
dolor que persiste al menos un mes después de la lesion causal, pudiendo
perpetuarse por un periodo de tiempo prolongado después de dicha lesion e
incluso en ausencia de ella. Suele ser refractarios a multiples tratamientos y
esta asociado multiples sintomas psicologicos (depresion, ansiedad, miedo,

insomnio y alteraciones del comportamiento) !

Clasificacion segun fisiopatologia:

Dolor nociceptivo: se considera el mas comun. Se reproduce gracias a la
estimulacién de los nociceptores al reconocer un potencial estimulo nocivo
para el cuerpo.

- Dolor somatico: se debe a la activacion de receptores musculoesqueléticos
o de la piel, es un dolor que se caracteriza por estar bien localizado. !

- Dolor visceral: se presenta cuando ocurre una lesidén a nivel de érganos
internos, se caracteriza por ser sordo y mal localizado, incluso suele referirse
el dolor a regiones lejanas del sitio original. ]

Dolor neuropatico: se genera como consecuencia de una afectacion directa

sobre el sistema nervioso periférico. Suele manifestarse clinicamente con

12



sensacion de hormigueo, de caracteristicas punzantes o quemantes, que
generalmente se describen como descargas eléctricas. P

¢ Dolor nociplastico: dolor que surge de la nocicepcion alterada a pesar de que
no hay evidencia clara de dafio tisular real o potencial que cause la activacion
de nociceptores periféricos o evidencia de enfermedad o lesién del sistema

somatosensorial que cause dolor. [6]
DOLOR POSTOPERATORIO

Se define como la sensacién presente en el paciente operado debido a la
enfermedad, al procedimiento quirurgico y sus complicaciones, o a la combinacién
de ambos. Se trata de un dolor que es predecible, al ser el resultado de una
«agresiony planificada y deliberada al cuerpo del paciente, que aparece al inicio de
la intervencion quirdrgica y que termina, o deberia hacerlo, con la curacién de la

enfermedad que lo ha originado. "]
ESCALAS DE DOLOR

Las herramientas de tamizaje para evaluar el dolor pueden ser unidimensionales y
multidimensionales. En las primeras, se da un valor categdérico al sintoma, sin
identificar su implicacion en otras esferas de la vida del paciente como pueden ser

la funcionalidad, el estado de animo, etc. !

Entre las herramientas mas utilizadas se encuentra la Escala Visual analoga del
dolor (EVA) y la Escala Numérica Analoga (ENA). Para definicion de este trabajo se

abordara de manera mas especifica en la primera herramienta mencionada.
ESCALA VISUAL ANALOGA DEL DOLOR

Consiste en una linea horizontal de 10 centimetros, en cuyos extremos se
encuentran las expresiones extremas del dolor. En el izquierdo se ubica la ausencia
o menor intensidad y en el derecho la mayor intensidad. Se pide al paciente que
marque en la linea el punto que indique la intensidad y se mide con una regla
milimetrada. La intensidad se expresa en centimetros o milimetros. Sera leve hasta

4 cm, Moderada de 5-7cm y severa si es mayor de 7cm. (@l
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Valora la intensidad de dolor del 1 al 10 y permite determinar si el tratamiento
pautado esta siendo eficaz, asi como si se debe aumentar o disminuir dosis o
cambiar de farmacos. Una variacion a la baja de dos puntos o del 30 % o mas del

valor inicial se considera alivio clinicamente significativo. [l

T Y I

Leve Moderado Severo

Figura 1. Escala Visual Analoga
HISTERECTOMIA

La histerectomia es la extirpacion quirurgica del utero. Se pueden extraer al mismo

tiempo distintas porciones del Utero, asi como también otros 6rganos.!'%

En la actualidad, existen cinco abordajes principales de la histerectomia para las
enfermedades ginecoldgicas benignas: la histerectomia abdominal, la histerectomia
vaginal, la histerectomia laparoscopica, la histerectomia robotizada y la

histerectomia vaginal por orificios naturales ["]

Tras la cesarea, es una de las intervenciones ginecolégicas mas frecuentes

realizadas en todo el mundo y, en la mayoria de los casos, por motivos benignos ['?
TIPOS DE HISTERECTOMIA

* Histerectomia total consiste en la extirpacion del utero completo, incluido el

fundus (parte del Utero localizada por encima de las aberturas de las trompas
de Falopio) y el cuello uterino, pero no los ovarios. Este es el tipo mas comun
de histerectomia ['%

* Histerectomia con ooforectomia bilateral consiste en la extirpaciéon del utero

con ambos ovarios, antes de del cese menstrual natural, causa alteraciones
en el hipotalamo-hipéfisis-ovario (menopausia quirurgica) [l

* Histerectomia radical consiste en la extirpacion del utero, el cuello uterino, el

tramo superior de la vagina, la mayor parte del tejido que rodea al cuello

14



uterino en la cavidad pélvica, y puede incluir la extraccién de los nodulos
linfaticos de la pelvis ['% La cirugia radical como tratamiento esta indicada en
cancer de cuello uterino estadio A2, IB1 y [IA1[14]

* Histerectomia supracervical (histerectomia parcial o subtotal) extraccién del

cuerpo del Utero sin afectar el cuello uterinol'®
HISTERECTOMIA ABDOMINAL

Se extrae el utero a través de una incision quirurgica en el abdomen, de unas seis
a ocho pulgadas de longitud. Este procedimiento se suele utilizar cuando se deben
extirpar los ovarios y las trompas de Falopio, cuando el utero esta agrandado, o
cuando la enfermedad se ha propagado a la cavidad pélvica, como en un caso de
endometriosis 0 cancer. La principal incision quirurgica puede ser vertical, desde el
ombligo al pubis, u horizontal, a lo largo de la parte superior de la linea del vello

pubico. [19
BLOQUEO NEUROAXIAL

Consiste en la colocacién de una aguja o catéter a través del espacio intervertebral
con el fin de suministrar medicacion en el espacio epidural (anestesia epidural) o el
espacio subaracnoideo (anestesia espinal), con el fin de producir uno o una
combinacion de bloqueo simpatico, sensitivo o motor en funcion de la dosis, la

concentracion o el volumen de anestésico administrado [°]
ESPACIO SUBARACNOIDEO

Es el espacio meningeo espinal localizado entre la aracnoides y la piamadre
espinales. El liquido cefalorraquideo (LCR) se encuentra dentro del espacio entre la

piamadre y la aracnoides [
ESPACIO PERIDURAL

El espacio peridural es un espacio virtual entre la cara interna del canal medular y
la cara externa del saco dural. Las raices de los nervios espinales atraviesan el
espacio peridural en su trayecto hacia los foramenes intervertebrales. El espacio

peridural estd compuesto por grasa, tejido fibro-aerolar y plexos venosos [l
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CATETER PERIDURAL

Segun la Real Academia de la Lengua Espariola se define como catéter toda sonda
que se introduce por cualquier conducto del organismo, natural o artificial, para

explorarlo o dilatarlo o para servir de guia y vehiculo a otros instrumentos.

Un catéter peridural es una sonda que permite la administracién de farmacos hacia

el espacio peridural.
BLOQUEO MIXTO O ANESTESIA COMBINADA

La anestesia combinada espinal epidural combina las ventajas de las técnicas
espinal y peridural, disminuyendo las desventajas. Esencialmente, conseguimos
con el componente intratecal una menor latencia de accion, mayor eficacia en el
bloqueo, con una baja dosis de anestésicos y el consiguiente menor riesgo de
toxicidad sistémica. Por su parte, dejar un catéter en el espacio peridural permite
titular la dosis y evitar niveles de bloqueo extenso, prolongar la anestesia en caso
de cirugia de larga duracidon y mantener analgesia neuraxial en el periodo

posoperatorio ['7]
BOMBA ELASTOMERICA

Las bombas de perfusion elastoméricas son dispositivos no electronicos, portatiles
y de un solo uso, que se utilizan para administrar un medicamento de manera
constante ['8l. Son un dispositivo con un volumen de llenado definido segun el
fabricante, que proporciona la infusién continua de un farmaco, especificamente
ajustado a las necesidades del tratamiento que se requiera. Su objetivo es conseguir

mantener valores plasmaticos de farmacos estables ['°]

Existen diferentes marcas en el mercado, sin embargo, la mayoria se limitan a
volumenes de 60 ml, las cuales cuentan con perfusiones controladas de 2 ml/H y
duran aproximadamente 30 horas y las de 120 ml, las cuales cuentan con
perfusiones controladas de 5 ml/H con una duracion aproximada de 24 horas.

16



ANESTESICOS LOCALES

Los anestésicos locales son agentes quimicos que interrumpen la conduccion
nerviosa en una zona localizada, de forma transitoria y reversible 2%, originando una

pérdida de las funciones autbnoma, sensitiva y/o motora de una regién del cuerpo
[21]

Se dividen en dos familias: aminoésteres y aminoamidas. Estas ultimas son las mas

utilizadas en anestesia 22

El metabolismo de las amidas es hepatico a través del sistema del citocromo P450.

Los ésteres son hidrolizados en el plasma y el higado por seudocolinesterasas 22
MECANISMO DE ACCION

Se conoce como mecanismo de accion el bloqueo de los canales de sodio voltaje
dependientes con mayor afinidad por los canales abiertos es la forma en realiza su
efecto axonal, lo que genera bloqueo sensitivo y motor; se ha descrito actividad
sobre otro tipo de canales ionicos (Ca++ y K+), evidenciado por su efecto en el
ensanchamiento, retraso en la repolarizacion y modificacién del potencial de

membrana, generando asi un mayor efecto en el bloqueo de los canales de sodio
(23]

BUPIVACAINA

La Bupivacaina es un anestésico local tipo amida utilizada de forma hiperbarica e
isobarica. La misma es administrada de forma intratecal en la columna para

proporcionar anestesia regional 24
ROPIPVACAINA

La ropivacaina es un enantidmero S puro, altamente soluble a los lipidos; su
propiedad mas caracteristica es la prolongada duracion de accién, tiene
metabolismo hepatico y 86% de eliminacion renal. Los enantiomeros S no protegen

de los accidentes cardiacos, pero permiten una reanimacion mas eficaz (25
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SOLUCIONES

Los anestésicos locales de larga duracion siguen siendo las soluciones
preferentemente administradas durante la analgesia regional continua.
Ropivacaina, Bupivacaina y levobupivacaina proveen similares niveles de
analgesia, siendo el menor tiempo de accién de la ropivacaina, la principal diferencia
entre las tres drogas, lo que permitiria una titulacion mas rapida segun los

requerimientos del paciente [26]

A pesar de todas las limitaciones y la alta heterogeneidad de los estudios, los
regimenes mas utilizados clinicamente se basan en: Bupivacaina 0.1% — 0.25% o

ropivacaina 0.1% — 0.4% [26]

18



ANTECEDENTES

La aparicion del dolor cronico posterior a una intervencion postquirurgica es muy

comun, presentando una elevada incidencia y prevalencia.

El dolor agudo se presenta en 10-50% de los pacientes, de los cuales 2-10%

presentaran un dolor crénico severo.

El dolor crénico postoperatorio se presenta aproximadamente en un 30% de los
pacientes sometidos a cirugias mayores y cerca de un 5% en cirugias menores. Es
una gran cantidad de pacientes, tomando en cuenta el numero de cirugias mayores

en un aio (aproximadamente 1,041,991 procedimiento en 2022)

México es uno de los paises de Latinoamérica con un mayor numero de estudios
en cuanto al dolor post operatorio. En 2012 se realiz6é un estudio en Unidad Médica
de Alta Especialidad «Dr. Victorio de la Fuente Narvaez» del IMSS, en la Ciudad de
México, en el que se observo una prevalencia de dolor postoperatorio de moderado

a severo de 85.2y 79.5% a las 24 y 72 horas, respectivamente.

Con relacion a las cirugias ginecolodgicas, una publicacion de 2012 refirié una
incidencia de dolor postoperatorio de 94.7%. La histerectomia fue la intervencion
realizada con mayor frecuencia del conjunto y la media de dolor de la EVA fue de
4.2 + 2.08 puntos a las 24-36 horas.

Al evaluar la atencion del dolor en el periodo postoperatorio inmediato con un
estudio observacional, descriptivo, prospectivo y transversal con 180 pacientes
adultos de cirugia no ambulatoria con ASA | y Il en una Unidad Médica de Alta
Especialidad del IMSS (Ledn, Guanajuato) 67.7% refirieron haber presentado dolor

y 31.6% fue de caracter severo a las 24 horas
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JUSTIFICACION

Uno de los procedimientos mas comunes en el campo ginecolégico son las
Histerectomias, ya sean abdominales o vaginales. Uno de los principales problemas
es el dolor postoperatorio, el cual tiene un alto porcentaje de probabilidad de poder
cronificar por no tener un adecuado manejo en las primeras horas de postquirurgico.
Uno de los principales componentes en la técnica anestésica es la colocacion de
catéteres peridurales, de tal forma que, nos permite tener una via de acceso extra
a las ya conocidas para el manejo del dolor posquirurgico agudo de manera agresiva
y adecuada, ya sea con el uso de bomba Elastomérica o de perfusion, tomando en
cuenta el uso adecuado de los anestésicos locales y sus concentraciones
analgésicas. Esto mejora de manera significativa la calidad de vida de las pacientes
implicadas, haciendo su estancia y su estado postquirurgico mas llevadero. Esto se
ve beneficiado con una menor estancia intrahospitalaria y evitara la necesidad de
acudir a consulta en un futuro por dolor crénico, asi como disminuir el consumo de
multiples farmacos a largo plazo. En el escenario complejo de la atencién médica,
el dolor crénico representa un problema de salud publica en México que requiere

mayor visibilidad y un compromiso colectivo para su manejo [27]

Los farmacos mas utilizados para tratar el dolor crénico son los de tipo opioide. Sin
embargo, persiste una brecha significativa en el mundo ya que 90% de los opioides
se concentra en sélo 10% de los paises mas ricos del mundo. Esta disparidad se
refleja en la escasez de opioides en México 1?7}, por lo que es ideal el tratamiento de

manera oportuna del dolor postquirurgico y evitar que este se cronifique.

En este trabajo se comparan 2 farmacos que se encuentran dentro del cuadro
basico de medicamentos de la Secretaria de Salud, por lo tanto, se busca tener

clara la mejor opcién.

Por lo cual, se plantea la siguiente pregunta de investigacion: ; Existen diferencias
entre las opciones farmacoldgicas via peridural a utilizar por bomba Elastomérica

(tipo Homepump) para el manejo del dolor post Histerectomia?
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existen diferencias entre las opciones farmacoldgicas via peridural a utilizar por

bomba Elastomérica (tipo Homepump) para el manejo del dolor post Histerectomia?
OBJETIVOS
General

e Determinar si existe superioridad de Ropivacaina sobre Bupivacaina o

viceversa

Especificos

e Comparar la efectividad de Bupivacaina isobarica y Ropivacaina para el

manejo del dolor postoperatorio.

e Describir la aparicion de efectos adversos de los anestésicos locales

Bupivacaina isobarica y Ropivacaina.
HIPOTESIS

Existen diferencias en el dolor postoperatorio con el uso de perfusién por bomba
Elastomérica preparadas con Bupivacaina 1.25% o Ropivacaina 2% en pacientes

sometidas a histerectomia total.

Hipotesis nula: No existen diferencia en el dolor postoperatorio con el uso de
perfusion por bomba Elastomérica preparadas con Bupivacaina 1.25% o

Ropivacaina 2% en pacientes sometidas a histerectomia total.
MATERIAL Y METODOS

Disefo de investigacion

Se realizé un estudio descriptivo, cuantitativo, transversal, comparativo.

En el cual se marcaron pautas de manejo especificos para obtener la menor
influencia posible en los resultados de este estudio. En los cuales se tomaron en

cuenta:
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Colocacion de bomba Elastomérica al salir de sala, preparada con

Ropivacaina al 0.2% o Bupivacaina 0.125%

Bloqueo neuroaxial mixto (bloqueo subaracnoideo y colocacion de catéter
peridural) con dosis subaracnoidea con Bupivacaina hiperbarica dosis de

150-200 mcg/kg a peso ideal + Fentanilo 20 mcg dosis.

Transoperatorio: AINE, antiemético, Tramadol 1 mg/kg I.V. (maximo 100

mg/dosis)

Postoperatorio: AINE, Tramadol 1 mg/kg (maximo 100 mg/dosis) como dosis

de rescate en caso de ENA arribade 7.

Se evaluara la analgesia de manera verbal con la escala de ENA al salir de

quiréfano, 15 h y 30 h (retiro de la bomba y catéter peridural)

Analisis estadistico de la informacién

Se diseid un instrumento de recoleccion de datos que incluye informacion

sociodemografica, somatométrica y las variables necesarias para la medicién que

involucran esta investigacion.

Se realizdé una base de datos utilizando Excel, herramienta informatica de Microsoft
Office 365.

Para el analisis estadistico se utilizé T de Student.

Ubicacion espaciotemporal

Lugar: Quiréfanos centrales, unidad de cuidados post-anestésicos y piso de
ginecologia y obstetricia del Hospital General de Tulancingo.

Tiempo: 6 meses (marzo - agosto 2024)

Persona: Pacientes sometidos a Histerectomia que cumplan con los criterios

de inclusion.
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SELECCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO

Criterios de inclusiéon
* Pacientes sometidas a Histerectomia total vaginal o abdominal
+ Pacientes >18 afios

* Pacientes que cuenten con adecuada colocacion de catéter peridural

funcional.
+ Pacientes que acepten y firmen consentimiento informado
Criterios de exclusion
* Pacientes que no acepten participar en el estudio.
+ Pacientes <18 afos

* Pacientes que cuenten con hipersensibilidad a alguno de los compuestos

sugeridos en este proyecto de investigacion.
» Pacientes que no cuenten con un catéter peridural funcional.
+ Pacientes sometidas a Histerectomia parcial o realizada por laparoscopia
Criterios de eliminaciéon

» Pacientes que, ya incluidos en el estudio, decidieron finalmente retirarse del
mismo.

+ Pacientes en las cuales haya disfuncion del catéter peridural durante la
perfusion del farmaco.

» Pacientes que presenten algun efecto adverso al farmaco.

TAMANO DE LA MUESTRA

n=_(N)(z)?(p)(q)
(e)? (N-1) + z2(p)(q)

Se utilizé la siguiente férmula:
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N Tamano de la poblaciéon 120

z Parametro estadistico (IC 95%) 1.96

e Error de estimacion maximo aceptado 0.05

p Probabilidad a que ocurra el evento estudiado 0.1

q (1-p) 0.9

n= Tamaio de la muestra buscada 64.5 = 65

Tabla 1. Tamano de la muestra

Obteniendo como resultado 64.5 pacientes lo cuales se igualaran a un total de
muestra de 65 pacientes en 12 meses, sin embargo, se ajustara el tamafo de la
muestra a 6 meses obteniendo un total de muestra de 32.5 pacientes igualado a 33

pacientes.
MUESTREO

Por las razones ya comentadas en el punto anterior se realizara un muestreo por

conveniencia.

Se eligieron a las pacientes participantes mediante un muestreo probabilistico de

tipo aleatorio simple.

DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES DEPENDIENTES E
INDEPENDIENTES

Variable Tipo Definicién Definicién Escala de Fuente
conceptual operacional medicidon

Edad Independiente f. Tiempo Tiempo en Cuantitativa Encuesta
que ha vivido anos que una discreta
una persona persona ha
o] ciertos vivido desde
animales o0 su nacimiento

vegetales.
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Peso

corporal

Estatura

Dolor

ENA

Independiente

Independiente

Dependiente

Dependiente

m. Fuerza
con que la
Tierra atrae a

un cuerpo.

f. Altura,
medida de
una persona
desde los
pies a la

cabeza.

m.
Sensacion
molesta y

aflictiva de

una parte del
cuerpo  por
causa
interior o]
exterior.
Escala que

nos permite

Cantidad de

masa que
tiene una
persona

medida en

Kilogramos
Medida de la
altura del
cuerpo
humano
desde los

talones hasta
la parte mas
alta de Ia
cabeza,
expresada en
centimetros
Experiencia
sensorial vy
emocional
desagradable
asociada a
una lesion
real o}
potencial o
descrita en
los términos
de dicha
lesion
Escala

numérica

Cuantitativa Hoja de

enfermeria

Cuantitativa Hoja de

Enfermeria

Cualitativa @ Encuesta

Cuantitativa ' Encuesta
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Ropivacaina

Bupivacaina

Independiente

Independiente

determinar
con una
puntuacion el

dolor

Anestésico
local de tipo
amida.
enantiomero
S puro,
altamente

soluble a los

lipidos
Anestésico
local tipo
amida

utilizada de
forma

hiperbarica e
isobarica. La
misma es
administrada
de

intratecal

forma
en
la columna
para

proporcionar

interpretada
por una
persona para
cuantificar de
manera
subjetiva el
dolor. Va del 1
al 10
Anestésico
local de tipo
amida.
enantiomero
S puro,
altamente
soluble a los
lipidos
anestésico
local tipo
amida
utilizada de
forma
hiperbarica e
isobarica. La
misma es
administrada
de

intratecal

forma
en
la columna
para

proporcionar

Cuantitativa

Cuantitativa

Encuesta

Encuesta
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anestesia anestesia

regional regional.
Dependera
de la
concentracion
su efecto
analgésico o
anestésico

Tabla 2. Definicion operacional de variables
DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Este estudio se llevo a cabo en el Hospital General de Tulancingo en los meses de

marzo a agosto de 2024.
Se dividi6 a la poblacién en 2 grupos de manera aleatorizada.

Grupo 1: 17 pacientes a quienes se les realizé un bloqueo neuroaxial mixto en
donde se colocaron dosis subaracnoideas de Bupivacaina Hiperbarica con dosis
ajustadas a 150-200 mcg/kg de peso con 20 mcg de Fentanilo y colocacion de
catéter peridural. El manejo transanestésico se realizdo con AINE, antiemético y
Tramadol a 1 mg/kg intravenoso (dosis maxima de 100 mg). Al término de la cirugia,
previa prueba de catéter peridural permeable, se inici6 Bomba Elastomérica de 60

ml (2 ml/H) de Ropivacaina 2%.

Grupo 2: 16 pacientes a quienes se les realizé un bloqueo neuroaxial mixto en
donde se colocaron dosis subaracnoideas de Bupivacaina Hiperbarica con dosis
ajustadas a 150-200 mcg/kg de peso con 20 mcg de Fentanilo y colocacion de
catéter peridural. El manejo transanestésico se realiz6 con AINE, antiemético y
Tramadol a 1 mg/kg intravenoso (dosis maxima de 100 mg). Al término de la cirugia,
previa prueba de catéter peridural permeable, se inici6 Bomba Elastomérica de 60

ml (2 ml/H) de Bupivacaina isobarica al 0.125%.

Se recolectdé una base de datos de manera manual y electrénica en formato Excel

en los cuales se incluyen apartados como: Iniciales del paciente, edad, peso,
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estatura, clasificacidon de ASA, diagnostico, tiempo quirdrgico, farmaco utilizado,
rescates con Tramadol y la cantidad de rescates usados, el retiro anticipado del
farmaco y razon del retiro. Se registr6 ENA al momento de la colocacién de la

bomba, a las 15 y 30 horas, posterior a eso se retir6é la bomba Elastomérica.
ASPECTOS ETICOS

El consentimiento informado y el proyecto de investigacion cuentan con los

lineamientos especificados en:
 La NOM- SSA-004 del expediente clinico.

« La NOM- SSA3-2012 Que establece los criterios para la ejecucion de

proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

Los articulos correspondientes contenidos en La Ley general de salud en materia

de Investigacion para la Salud en los titulos Primero, Segundo, Quinto y Sexto.

El estudio se encuentra en acuerdo con los principios éticos para la investigacion

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

Este proyecto y la medicién de sus variables no representan un riesgo para los
participantes en esta investigacion. Se cuenta con evidencia cientifica que

demuestra la seguridad de los farmacos y procedimientos a evaluar.

Toda la informacion recabada sera de uso exclusivo para fines académicos y de

investigacion.
No se cuenta con ningun conflicto de interés entre los involucrados en este trabajo.
RECURSOS HUMANOS, FiSICOS Y FINANCIEROS
Recursos humanos:
* Investigador principal: M.C. Ninfa Carolina Balboa Casanova.
» Asesor Clinico: M. C. Esp. Andrés Carlos de la Riva Larios.

* Asesor Universitario: M. En S. P. Claudia Teresa Solano Pérez.
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COSTO

MATERIAL CANTIDAD
(PESOS MEXICANOS)

Computadora 1 12,000
Formatos 33 33
Boligrafos 2 10
Equipo peridural basico | 33 10,890
Bomba Elastomérica de

33 27,555
60 ml (2ml/H)
Bupivacaina 0.5% 17 1,972
Ropivacaina 0.75% 17 4,930

1A 1 o)

Solucién salina 0.9% 100 33 627

ml

Tabla 3. Recursos fisicos

Recursos financieros:

La computadora fue cubierta por el investigador, siendo esta de uso personal. El

material gastable fue proporcionado por el Hospital General de Tulancingo.

Los farmacos utilizados en este proyecto fueron cubiertos por el Hospital General

de Tulancingo, al ser parte del cuadro basico de medicamentos
La solucion salina al 0.9% fue proporcionada por el Hospital General de Tulancingo.

Se estimé un costo total aproximado de cuarenta y seis mil diecisiete pesos 00/100
M.N.

ANALISIS ESTADISTICO

Para realizar el analisis de los datos obtenidos, se disefié una base de datos en el

programa Excel de Microsoft 365.

Para los resultados se utilizé el programa SPSS IMB.
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En las siguientes graficas se muestran las caracteristicas demograficas de la

poblacién estudiada:

Grafica 1. Frecuencia de edades de las mujeres sometidas a Histerectomia

abdominal
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Grafica 2. Frecuencia de peso de las mujeres sometidas a Histerectomia

abdominal
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Grafica 3. Frecuencia de estatura de las mujeres sometidas a Histerectomia

abdominal
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Grafica 4. Motivo de Histerectomia abdominal
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Grafica 5. Cantidad de pacientes intervenidas con Ropivacaina 2% y Bupivacaina
0.125%

Bupivacaina 0.125%

Ropivacaina 2%

A continuacion, se muestran graficas comparativas de los ENA obtenidos en medias
en los 3 periodos de tiempo comprendidos en 0, 15 y 30 horas por farmaco

Grafica 6. Comparativos de los ENA obtenidos en medias a las 0, 15 y 30 horas

Ropivacaina _ 1.75
Bupivacaina _ 1.91667
15 horas

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

30 horas

0 horas
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Como hipotesis de trabajo, se establece que existen diferencias en el dolor
postoperatorio con el uso de perfusion por bomba Elastomérica preparadas con

Bupivacaina 1.25% o Ropivacaina 2% en pacientes sometidas a histerectomia total.

Esta hipotesis se plantea para las 0, 15 y 30 horas posteriores al evento quirurgico

y las medidas corresponden a la media obtenida acorde a los resultados.

El dolor medio en las pacientes es menos intenso o a lo mucho igual cuando se les
tratd con Ropivacaina al 2% en relacién con aquellas que fueron tratadas con

Bupivacaina al 0.125%, con nivel de significacion de 0.05

En la siguiente tabla se muestran las 3 pruebas realizadas en los diferentes

intervalos de tiempo

Horas 0 15 30
P-valor 0.9 24.2687 17.6.34

Tabla 4. Resultados de P-Valor en los diferentes intervalos de tiempo

Se tomaron en consideracion el uso de rescates con Tramadol 100 mg via
endovenosa, los cuales pudieron modificar los resultados obtenidos en cuanto a la
severidad del dolor. Se encontré que 10 de las 33 pacientes en este estudio
solicitaron rescates con Tramadol 100 mg endovenoso por referir ENA mayor a 7
puntos, de los cuales 8 de estos casos eran tratadas con Bupivacaina 0.125% y los
2 restantes con Ropivacaina 2%. Tomando en cuenta el numero de pacientes en
cada grupo, se podria concluir que el 62.5% de las pacientes tratadas con
Bupivacaina 0.125% no contaron con un adecuado control del dolor en las primeras
30 horas post operatorias contra el 11.7% de las Pacientes tratadas con

Ropivacaina 2%.
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Grafica 7. Comparacion en porcentaje de paciente que utilizaron rescates con

Tramadol en las primeras 30 horas post operatorias

= Bupivacaina 0.125% = Ropivacaina 2%

Ademas, se evaluaron probables efectos adversos a los anestésicos locales en este
estudio que pudieron afectar clinicamente a la paciente, por lo que fue necesario el
retiro de las bombas Elastoméricas. Se encontraron 4 casos tratados con
Bupivacaina al 0.125% retiradas por paresias y 1 caso tratado con Ropivacaina 2%
por parestesias.

RESULTADOS

Se realiz6 un estudio descriptivo, cuantitativo, transversal, comparativo. Se eligieron
a las participantes mediante un muestreo probabilistico de tipo aleatorio simple. Se
incluyeron 33 pacientes, 17 para el grupo A (pacientes tratadas con Ropivacaina

2%) y 16 para el grupo B (Pacientes tratadas con Bupivacaina 0.125%)

Se incluyeron paciente con un rango de edad de 32 a 65 afios con una media de

edad de 46 afos, una media de peso de 73.7 kg y una media de talla de 1.56 m.

Los diagndsticos con los que ingresaron las pacientes (grafica 4) fueron Miomatosis
(29 casos), Enfermedad Pélvica Inflamatoria (3 casos) y Embarazo/Placenta previa

(1 caso).
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En cuanto al ENAinicial (O horas) referido por las pacientes se tiene que el promedio
es de 7.9 el cual para fines de estudio se igualara a 8, ya que en la escala de dolor
utilizada no existen decimales. A las 15 horas se tiene un promedio de 5.4 (5)y a
las 30 horas de 1.8 (2)

Se realiz6 sobre la base de datos, dos muestras independientes de tamano 17 para
Ropivacaina 2% y 16 para Bupivacaina 0.125%, por medio de una prueba t de

Student y considerando el nivel de significacion a=0.05

En la tabla 4 se muestran los resultados de las tres pruebas de manera
independiente, tomando en cuenta la disminucion del dolor referido segun las calas

ENA utilizada en este estudio.

Aunque la respuesta obtenida fue favorable, segun las pruebas, se encontraron que
10 de las 33 pacientes en este estudio solicitaron rescates con Tramadol 100 mg
endovenoso por referir ENA mayor a 7 puntos, de los cuales 8 de estos casos eran
tratadas con Bupivacaina 0.125% (correspondientes al 62.5%) y los 2 restantes con
Ropivacaina 2% (correspondientes al 11.7%). De las pacientes tratadas con
Bupivacaina 0.125% que requirieron rescate con Tramadol solicitaron de 1 a 3 dosis
del farmaco con un intervalo de 8 horas entre cada dosis, a comparacién del caso

con Ropivacaina que solo fue necesaria 1 dosis de rescate.

Se evaluaron posibles efectos adversos que hayan requerido la suspension del
farmaco utilizado en cada caso, teniendo como resultado 4 casos tratados con
Bupivacaina al 0.125% retiradas por paresias y 1 caso tratado con Ropivacaina 2%

por parestesias, correspondientes al 25% y 5.8% respectivamente.
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DISCUSION

En este estudio se pudo demostrar que estadisticamente el manejo del dolor con

Ropivacaina 2% tiene mejor efecto que con Bupivacaina 0.125%.

El manejo del dolor con estos anestésicos locales es adecuado en cualquiera de los
dos casos, ya que se encontré una reduccidén de por lo menos 2 a 3 puntos en

cuanto a los promedios a las 0, 15 y 30 horas.

Sin embargo, hubo consideraciones especificas en cada grupo que podria sugerir

una superioridad por alguno de los dos farmacos empleados.

En este ensayo se encontré6 que mas del 50% de las pacientes tratadas con
Bupivacaina 0.125% requirieron de algun tipo de rescate sugerido en el ensayo para
coadyuvar de manera endovenosa el manejo del dolor con bomba Elastomérica a

diferencia del 11% que lo requirié en el grupo de Ropivacaina

Ademas de la necesidad del retiro del anestésico local por efectos adversos

encontrados en el ensayo.

Se han realizado estudios comparando estos 2 farmacos por via intratecal o
peridural, incluyendo o no algun tipo de aditivo opioide en los cuales se ha
encontrado mejores efectos analgésicos y menos efectos adversos con el uso de
Ropivacaina. Aunque la mayoria de los ensayos descritos sean en cirugia de
traumatologia y ortopedia, no se descarta la superioridad de Ropivacaina sobre

Bupivacaina en otro evento quirurgico.
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CONCLUSIONES

La Ropivacaina fue mas efectiva en el control del dolor que la Bupivacaina, siendo
estadisticamente significativa en las primeras 15 horas, en donde se marcaba una

reduccion del dolor reportado por las pacientes mas significativa.

Aunque las segundas 15 horas la reduccion reportada era en promedio de 2 puntos,
las pacientes tratadas con Ropivacaina requerian de menor cantidad de farmacos

endovenosos para coadyuvar la terapia analgésica.

Los efectos adversos eran menos evidentes en las pacientes tratadas con
Ropivacaina vs las tratadas con Bupivacaina. Por lo que se podria decir que ambos
farmacos son seguros para utilizar en la poblacién, sin embargo, se espera una
interrupcién del tratamiento mas elevado en las pacientes del segundo grupo
(Bupivacaina). Existe la teoria que los efectos adversos podrian disminuir si se
disminuye la concentracion del anestésico empleado, sin embargo, podria ser que

no se obtenga un adecuado control del dolor, siendo este casi nulo.

Por lo tanto, se puede confirmar la hipétesis inicial, si existen diferencias en el dolor
postoperatorio con el uso de perfusién por bomba Elastomérica preparadas con
Bupivacaina 0.125% o Ropivacaina 2% en pacientes sometidas a histerectomia

total.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPANTES EN EL
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

HOSPITAL GEMNERMAL

CARTA DE COMSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EM PROTOCOLO DE

INVESTIGACION.
Santiago Tulantepec, Hidalgoa _ de del 2024
Yo . identificade com numero de expedients

certifico que en pleno use de mis facultades mentales acepto participar en el estudio
“Evaluacion del dolor postoperatoric con el use de perfusion por bomba elastomérica en pocientss sometidas o
histerectomig total en el hospital generio de tuloncingo. Ropivacaing vs bupivacaing®, el cuzl se llevara a cabo en
el Hospitzl Generzal de Tulancingo en el pericdo comprendido de abril a octubre 2024, mismo que estd avalado
por el comite de etica institucional, teniendo como objetivo principzl determinar la mejor opcion farmacologics
parzs &l manejo de dolor post operatorio en pacientes sometidaz a Histerectomia total.

Certifico que he sido informado sobre el procedimiento que se llevara acabo, los datos que se me solicitaran, |a
hajz de recoleccidn de datos que se llenard, asi como los bensficios y alternativas a dicho manejo. Se me ha
explicado claramenits los riesgos gue implica y lzs probables complicaciones que podrizn presentarse; tales como
rezccion zlérgica al fArmaco administrado, blogueo motor completo o incompleto de miembros pélvicos, mareo,
nausea y/fo vemito, entre otros; y el tratamiento que se dars 3 las mismas en caso de ser necesario.

D& igual manera s2 me garantizo que en todo momento tendre acceso a la informacion obtenida, asi como |a
libertad de retirarme del estudio en el momento en que desee. Teniendo en cuenta tedo lo anterior y de manera
libre y voluntaria doy mi consentimiento para participar es este proyecto.

Mombre y firma del investigador principal:

Nombre y firma del pacients:

Mombre y firma de testigo 1:

Mombre y firma de testigo 2:

ANEXD MO. 2. Carta de consentimiento informado.
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