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INTRODUCCION

En la paciente obstétrica, la percepcion del dolor es el resultado de una
experiencia Unica y multifactorial que es influenciada por las caracteristicas
biolégicas, clinicas y psicolégicas de cada una de las pacientes, sin dejar de tomar
en cuenta las caracteristicas propias del evento quirldrgico: estructuras anatomicas
implicadas, localizacién y tamarfio de la incision e incidentes transoperatorios que
condicionen lesién o compromiso de tejidos adyacentes. El dolor intenso influye
negativamente en la recuperacion postoperatoria de estas mujeres, favoreciendo
la aparicion de diversas complicaciones que puede prolongar la estancia
hospitalaria; una de las complicaciones mas frecuentes tras una cesarea es el

dolor postoperatorio.

La adecuada anestesia y analgesia postoperatoria atenlan estos cambios,
favorecen la deambulacion y la pronta recuperacion del paciente. Diferentes
autores han propuesto que previniendo el estimulo doloroso con la administracion
de un analgésico preoperatoriamente puede prevenirse o reducir el dolor

postoperatorio.

Una de las técnicas de analgesia preventiva y/o multimodal para el manejo del
dolor postoperatorio, es la infiltracion de la herida quirargica con anestésico local.
El objetivo de este estudio es comparar la eficacia analgésica al infiltrar
Ropivacaina 0.75%  subcutdnea antes de incidir quirdrgicamente versus
Ropivacaina 0.75% subcutanea posterior a la incision quirdrgica en operacion

cesérea en el periodo postoperatorio.



ANTECEDENTES

El dolor agudo constituye un mecanismo biolégico de alarma de primera linea que
aparece como resultado de la activacion del sistema nociceptivo debido a dafio
somatico o visceral y cuya funcion es alertar el organismo frente a estos estimulos
nocivos para generar una conducta que generalmente es evitar y que tiene como
ultimo fin lograr la supervivencia. Se relaciona con estrés neuroendocrino
proporcional a la intensidad y con cambios fisiopatologicos que involucran a los
diferentes 6rganos y sistemas. Se desarrolla con un curso temporal que sigue de
cerca el proceso de reparacion y cicatrizacién de la lesion causal. Si no hay

complicaciones el dolor agudo desaparece con la lesién que lo origing.t

El comité de Taxonomia de la IASP (International Association for the Study of
Pain) propuso la definicion de «dolor agudo» como una desagradable y compleja
constelacion de experiencias sensoriales y emocionales, relacionadas con

respuestas autdnomas producidas por dafio a estructuras somaticas o viscerales.?

El dolor postoperatorio o dolor post quirargico es aquél que aparece como
consecuencia del acto quirurgico. Este dolor aparece al inicio de la intervencién y
finaliza con la curacion de la patologia quirdrgica que lo ha generado. Se
caracteriza por ser agudo, predecible y autolimitado en el tiempo. Es basicamente
un dolor de tipo nociceptivo, asociado con reacciones vegetativas, psicoldgicas,
emocionales y conductuales.®> El trauma quirGrgico induce una respuesta
fisiologica secundaria a la lesion tisular y con frecuencia los pacientes lo perciben
como uno de los aspectos mas desagradables del procedimiento quirdrgico y una

experiencia emocional indeseable.

La lesidn tisular, provoca la liberacion de mediadores quimicos: neuromediadores,
algégenos y proinflamatorios en la vecindad de las terminaciones nerviosas libres,

ocurre la activacion de nociceptores, estas neuronas disminuyen su umbral de



excitacion ante este estimulo, Sensibilizacion periférica, provocando una oleada
de impulsos aferentes nociceptivos que llegan a las neuronas de las astas
posteriores de la médula espinal y las sensibiliza. Las neuronas del asta dorsal
gue reciben la informacidén nociceptiva establecen sinapsis de forma directa o
indirecta con las neuronas somatomotoras del asta anterior y con las neuronas
preganglionares simpaticas del asta antero lateral, producen las respuestas
segmentarias. La estimulacion de estos grupos neuronales da lugar a cambios en
el tono del musculo esquelético del musculo liso visceral y vascular.
Caracterizandose por presentar espasmo visceral, de la musculatura y a nivel

arteriola que en conjunto acrecenta el dolor.*

El estimulo es conducido a través de vias neurales hacia centros nerviosos
superiores, la informacién nociceptiva alcanza el tallo cerebral y algunas porciones
del diencefalo, aqui se producen las respuestas suprasegmentarias. La
estimulaciéon de los centros circulatorios incrementa la resistencia vascular
sistémica y aumenta la tensién arterial, la frecuencia cardiaca y el gasto cardiaco.
El estimulo del centro respiratorio genera en primera instancia hiperventilacion,
gue de mantenerse por algun tiempo deviene en hipoventilacion. Se produce
ademas bronquio constriccion refleja. A este nivel también se potencia el tono del
musculo esqueletico. Ocurre ademas hiperactividad endocrino metabdlica que se
traduce enincremento de las catecolaminas circulantes, asi como de la sintesis de
hormonas catabdlicas como el glucagon, ACTH, ADH, cortisol, renina,
angiotensina Il y aldosterona asi como disminucién de Insulina y Testosterona.
Las principales alteraciones metabdlicas estdn dadas por hiperglucemia,
intolerancia a la glucosa, aumento del catabolismo proteico muscular y lipolisis
grasa. Esta sensibilizacion central ocasionara un aumento en la magnitud vy
duracion de la respuesta a los estimulos, esta respuesta magnificada que se
caracteriza por profundos cambios endocrinos y metabdlicos provoca un aumento
del metabolismo y un estado catabdlico, asi como una respuesta inflamatoria con
activacion de sistemas humorales que producen malestar, hipertermia e

inmunosupresion. 4°°



Por ultimo, cuando la informacion nociceptiva alcanza la corteza somato sensorial
produce las llamadas respuestas corticales que se manifiestan como respuestas
fisicas y psicolégicas que determinan la reaccidén ultima del individuo ante la
agresion. Inicialmente aparece la adopcion de posturas antalgicas con el fin de
aislar la zona de dolor y ocurren disturbios emocionales y conductuales vinculados
con aspectos cognitivos y experiencias previas en relacion al dolor asi como otros
factores socioculturales, ambientales, econdmicos y raciales que se expresan a
través de ansiedad y/o depresion, agitacion o agresividad, miedo, insomnio,
aislamiento y sufrimiento. A nivel cortical también se proyectan vias eferentes

hacia el hipotalamo que se encargan de facilitar las respuestas simpaticas.®

Como resultado de la integracion de las respuestas generadas en los diferentes
niveles mencionados aparecen manifestaciones fisiopatologicas especificas en
cada oOrgano y sistema, vinculadas fundamentalmente a la accion que la
hiperactividad simpética y la consiguiente liberacion de catecolaminas induce
sobre ellos. Este proceso en conjunto, ocasiona Alodinia, fendbmeno en el cual
estimulos de baja intensidad producen dolor, y en los tejidos lesionados se
produce hiperalgesia, respuesta exagerada a los estimulos nocivos, qué se

extiende a los tejidos sanos adyacentes, hiperalgesia secundaria. ’

Se entiende el dolor como la integracion de tres componentes: el sensitivo, que
hace referencia al impulso desencadenado desde los receptores del dolor; el
componente cognitivo que se relaciona con el aprendizaje cultural respecto al
dolor y con las conductas que se toman con relacion a este y el tercer componente
es el emotivo-afectivo, que hace referencia a las emociones frente al dolor y la
manera en que estas pueden influir en la interpretacion del mismo. La percepcion
final del dolor es consecuencia de la integracion de estos tres componentes y
depende de la contribucion relativa de uno u otro, de cada persona y del tipo de

dolor. Asi, se considera el dolor como la mas compleja experiencia humana. &



En tanto no se descubra una mejor manera de atenuar esta respuesta al dolor y al
estrés quirurgico, la practica moderna de la anestesia recomienda la utilizacion de
analgesias balanceadas qué consisten en la aplicacion de diversos farmacos y

técnicas de tratamiento con diferentes mecanismos de accién sobre el dolor.’

ANESTESIA REGIONAL

El tratamiento del dolor agudo encierra en si una gran paradoja, pues hoyendia la
ciencia pone a su alcance los medios necesarios para calmar el dolor y, sin
embargo, son muchos los pacientes que tienen poco acceso al alivio.
Desafortunadamente, entre un 25% y un 67% de los pacientes en tratamiento
quirargico y/o médico experimenta durante su estancia hospitalaria al menos un
episodio o incidente de dolor, de moderado a grave. Aunque estos datos
dependen de un sondeo demogréfico, la inadecuada o insuficiente paliacion del
dolor ha sido una observacién constante a lo largo de los ultimos 20 afios. Sin
embargo, habria que mencionar que durante todo este tiempo se han llevado a
cabo importantes mejoras en la interpretacion del dolor agudo asi como avances

en el perfeccionamiento de las opciones de su manejo. *°

La practica de anestesia regional ofrece numerosas ventajas sobre la anestesia
general, esta incluye una disminucién en la morbilidad y mortalidad, una analgesia
postoperatoria superior y una excelente relacién costo beneficio. Estos beneficios
son acompafiados por una baja tasa de complicaciones. Cuando se compara
anestesia regional vs Anestesia general, se concluye que en la anestesia regional
se acelera la recuperacion del paciente y se reduce la estadia hospitalaria,
incrementando la satisfaccién del paciente. La analgesia regional esta considerada
por muchos especialistas como el mejor método de control del dolor tras una

cirugia mayor.

Con el descubrimiento de las técnicas de anestesia conductiva, Wynler en 1891

anestesia raquidea y Coming 1885 anestesia epidural, se realiz6 un adelanto en



el campo de la anestesia, especialmente en el campo de la Obstetricia, ya que
estas técnicas producen alivio adecuado del dolor sin aumentar el riesgo materno-
fetal, por lo que la anestesia regional actualmente es de uso comun,
especialmente en la intervencién cesarea, siempre y cuando no estén formalmente

contraindicadas por alguna situacion particular de cada paciente. *?

La anestesia regional tiene beneficios fisiologicos potenciales al disminuir los
niveles de catecolaminas séricas, sus repercusiones y los sucesos adversos que
se producen en respuesta al dolor y al estrés quirurgico. La anestesia regional y el
manejo del dolor postoperatorio disponen de una serie de anestésicos locales y
analgésicos que en conjunto son conocidos bajo el término de analgesia

multimodal, siendo esta un aspecto importante de la anestesia regional. 13

ANESTESIA EN OBSTETRICIA

La ceséarea es una de las cirugias mas frecuentes en el mundo, y seguramente la
cirugia obstétrica mas frecuente, con una incidencia que varia entre paises,
centros hospitalarios e incluso entre grupos obstétricos entre el 23% y mas del

50% de los embarazos.

Actualmente, el tipo de anestesia mas usado para este tipo de procedimientos es
la anestesia regional neuroaxial, que ofrece como ventajas el mantener a la madre
despierta, lo que le permite un contacto precoz con el recién nacido; minimizar el
riesgo potencial de aspiracién del contenido gastrico; evitar la depresion neonatal
por drogas de la anestesia general y asociarse a un riesgo 16 veces menor de
mortalidad materna por causas anestésicas, si se lo compara con el de la

anestesia general. **

La anestesia neuroaxial, epidural o subaracnoidea para operacion cesarea, puede
aplicarse en casos de cirugia electiva o de urgencia. Al realizar un estudio

comparativo se concluye que ambas son aplicadas a nivel de L2- L3, una de las



diferencias principales es el tipo de aguja empleada con respecto al calibre; siendo
mayor para el epidural (G 16, 17, 18); a diferencia de las espinales (G 22 — 27). El
menor calibre de las agujas espinales y el tipo de punta hacen que la incidencia de
cefalea postpuncion de la dura madre sea menor, a diferencia de la aguja epidural
(Tuohy), la cual en una puncion accidental, la paciente presentara hasta en un
85% cefalea de gran intensidad. El mayor volumen en el epidural puede provocar
un mayor bloqueo simpéatico; pero con el subaracnoideo debe evitarse el
incremento de la presiéon del liquido cefalorraquideo, ya que esto producira un
nivel mas alto del bloqueo. También existe diferencia en la concentracién del
anestésico local empleado, a mayor concentracion mas cardio y neurotoxicidad;
pero el menor volumen representa menos complicaciones. Los efectos a nivel
sistémico son los mismos, solo existe diferencia con respecto al bloqueo de la
respuesta neuroendocrina. Se ha observado que ambos modifican o inhiben el
tono y la fuerza contractil de la musculatura uterina. Se ha determinado que

existen mayores complicaciones con la anestesia epidural que con la espinal. *

En varios estudios publicados se ha citado que, la anestesia subaracnoidea ha
substituido a la epidural como la anestesia regional de eleccion en cesareas
electivas por varios motivos: La simplicidad de la técnica, la reproducibilidad de
sus efectos, su escasa latencia, nulo riesgo de toxicidad sistémica a los
anestésicos locales, la profundidad del bloqueo motor, la posibilidad de extender la
analgesia postoperatoria por 24 horas al administrar junto con el anestésico local
pequefas cantidades de morfina subaracnoidea y de manera importante, por la
utilizacién de agujas espinales de pequefio diAmetro y bisel en punta de lapiz que
han disminuido significativamente la incidencia de cefalea post-puncién lumbar,
complicacion que limitaba el uso de la anestesia subaracnoidea en pacientes

obstétricas, debido al temor a esta complicacién. 1°



JUSTIFICACION

Este estudio se realiza con la finalidad de evaluar la analgesia postoperatoria
mediata en pacientes sometidas a cesarea, bajo anestesia regional: blogueo
subaracnoideo, infiltrando Ropivacaina 0.75% a nivel de piel y tejido celular
subcutaneo antes de la incisién quirtrgica, medida reportada en la literatura que
otorga mayores beneficios a las pacientes, al disminuir el dolor postoperatorio y
por consiguiente la disminucién del uso de analgésicos de rescate en el periodo

postoperatorio, lo que condiciona una pronta recuperacion y egreso.

La operacion cesarea es la cirugia obstétrica mas frecuente en este centro
hospitalario, alrededor de 100 procedimientos quirurgicos al mes; las que en su
mayoria se realizan bajo bloqueo Subaracnoideo con bupivacaia hiperbarica,
utilizando como complemento analgésico Unicamente metamizol o ketorolaco, lo
que en multiples ocasiones produce una pobre analgesia postoperatoria,

requiriendo uso de analgésico de rescate.

A pesar de la frecuencia de esta cirugia y de los beneficios analgésicos
postoperatorios reportados por esta medida, no hemos encontrado estudios
comparativos en la operacion cesarea. Considerando que los beneficios del
presente estudio son para las pacientes al disminuir el dolor postoperatorio y la
convalecencia, pues favorece una deambulacién temprana, la disminucion de

complicaciones y una corta estancia hospitalaria.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El dolor es uno de los problemas cotidianos a los que se enfrenta el anestesidlogo
por lo que no podemos aceptar el dolor postoperatorio como un hecho natural
ligado a la incisién quirargica, sino que debemos utilizar todas las herramientas de
gue disponemos para aliviarlo no soélo por el sufrimiento que ocasiona a las
pacientes, sino también por las implicaciones fisiologicas y psicolégicas que ya he

mencionado anteriormente.

En este hospital los analgésicos de rescate usados para el manejo del dolor
postoperatorio son Metamizol y /o Clinixinato de Lisisna, que en la mayoria de las

veces resultan insuficientes, provocando disconfort en las pacientes.

Tomado todos estos aspecto en consideracion, este estudio de basa en la
importancia de desarrollar nuevos esquemas para el control del dolor
posoperatorio que presentan las pacientes operadas de cesarea. En el presente
trabajo nos enfocamos a investigar el efecto analgésico que se obtiene al infiltrar
Ropivacaina 0.75% a nivel de piel y tejido celular subcutaneo previo a la incision

quirurgica, cuyos resultados en cirugias no obstétricas ha sido favorable.



HIPOTESIS

El Uso de Ropivacaina 0.75% subcutanea previa a la incision para cesarea tiene
mayor efecto analgésico en el periodo postquirdrgico, que la administracion de

Ropivacaina 0.75% subcutdnea posterior a la incision quirdrgica



OBJETIVO GENERAL

El objetivo del presente trabajo de investigacion es evaluar la presencia de dolor
postquirdrgico, asi como su intensidad en pacientes sometidas a cesarea en
guienes se aplica Ropivacaina 0.75% subcutanea previa a la incision quirdrgica
comparado con pacientes en quienes se administra Ropivacaina 0.75%

subcutanea posterior a la incision quirurgica.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Valorar el nivel de dolor postoperatorio de acuerdo a la escala visual

analoga del dolor (EVA).

2. Evaluar la presencia de posibles efectos adversos secundarios al uso de

Ropivacaina 0.75% administrada en piel y tejido celular subcutaneo.

3. Medir la duracion de la analgesia hasta la primera dosis de rescate

analgésico.



MATERIALES Y METODOS

a) Ubicacion Espacio Temporal:
El presente estudio se realizara en la Unidad Médica de Alta Especialidad No. 14

del IMSS, Delegacion Veracruz Norte, en el periodo comprendido de Marzo a
Diciembre de 2014.

b) Tipo de estudio:

Prospectivo, longitudinal, controlado, comparativo, aleatorio ciego simple.

c) Poblacion a estudiar:

Pacientes derechohabientes del IMSS de 20 a 30 afios de edad con embarazo de

término, programadas o de urgencias para cesarea.



CRITERIOS DE INCLUSION

Hw DN P

Pacientes de 20 a 30 afios de edad.

Pacientes embarazadas gesta 1y 2.

Estado fisico ASA | - I

Pacientes programadas o de urgencia para cesarea bajo anestesia
subaracnoidea

Incision media infraumbilical.

CRITERIOS DE EXCLUSION

p wn

Pacientes menores de 20 afios y mayores de 30.

Pacientes embarazadas gesta 3 0 mas, con producto pretermino.

ASAI, V,V

Pacientes con Enfermedad  hipertensiva del embarazo, enfermedad
cardiovascular, respiratoria, renal, hepatica metabdlica, neuroldégica o
psiquiatrica clinicamente significativa o descontrolada.

Pacientes alérgicos a algun medicamento del estudio

Pacientes que rechazaron la técnica en estudio

CRITERIOS DE ELIMINACION

1.

Pacientes que presenten alguna complicacion transoperatoria (sangrado
importante, hipotensién, etc.)

Pacientes en las cuales por alguna razdn se tenga que cambiar la técnica
anestésica.

Pacientes que presenten alguna reaccion alérgica a los medicamentos

utilizados.



VARIABLES

Variable Independiente

1.

Ceséarea

Variables Dependientes

1
2
3
4
5.
6
7
8
9

Edad

Talla

Peso

Presion Arterial Media
Frecuencia cardiaca
Frecuencia Respiratoria
Bloqueo Subaracnoideo
Efecto adverso

Dolor postoperatorio

10. Dosis de rescate de analgésico



DESCRIPCION DE VARIABLES

DEFINICION DEL DEFINICION CATEGORIA ESCALADE
VARIABLE CONCEPTO OPERACIONAL MEDICION
Lapso de tiempo Se reportara en afios | Cuantitativa Razdn
vivido por una completos de 20 a
EDAD persona desde el 30 afios
nacimiento a la fecha
Es la medida en| Se reportara como | Cuantitativa Razon
centimetros de la| Tallaalta>175cm Continua
TALLA altura de cada | Talla baja Categoria
persona > 150cm
Medida de valoracion | Peso ideal = Cuantitativa Categorica
nutricional, estd en | 50+ [3 x (T-150):4] Continua
PESO funcion del tipo | Se reportard& como Razon
morfolégico y del | una variacion del 10
esqueleto del | % del peso normal.
individuo.
Presién arterial | PAM Normal: Cuantitativa Categorica
) media: es el promedio | 80 — 120 Razon
PRESION de presion durante el | Hipertension: Continua
ARTERIAL MEDIA | ciclo cardiaco PAM= | >120
PAD + 1/3 (PAS - | Hipotension:
PAD) < 80
El nimero de veces | Normal: 60-80/ Categorica
gue el corazon realiza | minuto. Cuantitativa Continua
el ciclo completo de Razon
FRECUENCIA | llenado y vaciado de | Bradicardia: <60/
CARDIACA sus camaras en un | minuto.
determinado tiempo.
Taquicardia: >100/
minuto.
La frecuencia | Normal:15- 20/ | Cuantitativa Categorica
FRECUENCIA respiratoria es el | minuto Continua
RESPIRATORIA | nimero de veces que Razon
una persona respira | Anormal >25/minuto
por minuto. 0 <12/minuto
Técnica de anestesia | 1) Bueno: Blogueo Cualitativo Nominal
regional con blogueo | motor y sensitivo
segmental de fibras completo Categorica
BLOQUEO SUB | nerviosas simpaticas | 2) Regular:
ARACNOIDEO | y sensoriales Blogqueo motor con Ordinal

raquideas.

analgesia incompleta
3) Mala: Bloqueo
fallido, sin bloqueo
motor ni analgesia




Todo efecto de un Si/No Categodrico Nominal
medicamento que es
EFECTO perjudicial y no
ADVERSO deseado, que ocurre a
dosis usadas con fines
terapéuticos.
Severidad del dolor Escala Visual Se reportara: Intervalo
referido por el paciente. | Andloga:Linea recta, | O = sin dolor
INTENSIDAD DE con la leyenda sin 1-3 = dolor leve
DOLOR POST dolor é dolor maximo 4-6;dokc)lr
en cada extremo, O moaerado
OPERATORIO sin dolor hasta el 7 - 10 = dolor
punto 10 que es el fuerte
de maxima
intensidad
Dosis de analgésico 21 NUmeros Razo6n
DOSIS DE administrado posterior cerrados
RESCATE al término del acto
ANALGESICO quirdrgico y anestésico

en la unidad de
recuperacion
postanestesica




DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Todas las pacientes que se incluyen en este estudio ingresaran por el servicio de
urgencias de toco labor, se les realizard en primer lugar la valoracion
preanestésica por parte de los médicos residentes de anestesiologia que se
encuentren en servicio. En este momento se obtendra la informacion que identifica
los criterios de inclusién. Al reunir las condiciones, se le informa a la paciente del
tipo de anestesia que se le aplicara, asi como la forma en que se medira el dolor
gue sera mediante la escala visual analoga, al aceptar firmara el consentimiento

informado (anexo).

Se realizard premedicacion con 10mg de metoclopramida, 50mg de ranitidina,

tomando en cuenta los APP.

Posteriormente a la valoracion se transferiran a la sala de operaciones. Al arribar
la paciente al quir6fano se realizara monitorizacién no invasiva. Previo al bloqueo
se les administrara por via intravenosa de 10 a 20 ml x Kg de solucion Ringer
lactado y oxigeno por cénula nasal durante el procedimiento. Después se
procedera a la aplicacién de la anestesia raquidea, con Bupivacaina hiperbarica al
0.50 % en dextrosa al 6%, 100 mcg. de morfina, inmediatamente después, las
pacientes se colocaran en decubito dorsal se verificara la obtencién de un bloqueo
sensitivo a nivel de T4 pinchando con una aguja. Se formaran los dos grupos de
estudio en forma aleatorizada, el grupo A, el cirujano inyectara Ropivacaina 0.75%
subcutanea previa a la incision para cesarea, el grupo B el cirujano inyectara
administrara Ropivacaina 0.75% subcutanea a lo largo de los dos bordes de la
incision posterior a la incision quirargica, se administrard 20 ml de Ropivacaina al

0.75 % preparadas en condiciones asépticas por uno de los investigadores.

En los casos en que se presente hipotension arterial después de la aplicacion de
la anestesia, se administraron bolos de 5 mg de efedrina intravenosa a discrecion
del anestesiologo para mantener la presion arterial media por arriba de 60 mm/Hg;

Midazolam, Ondansetron y Ketorolaco se administraran de forma rutinaria.



Iniciada la cirugia se monitorizaran las constantes vitales cada 5 minutos y se

anotaran en la hoja de registro anestésico.

Se pedira al pediatra la valoracion del Apgar al minuto y a los 5 minutos y se

anotara enelanexo correspondiente.

Terminado el acto quirdrgico se realizarA una valoracién del dolor mediante la
Escala Visual Analoga la cual va de 0 a 10 segun la intensidad de dolor referido

por la paciente, anotandola en la hoja correspondiente.

Al ingresar a la UCPA se valorard nuevamente la intensidad del dolor, se aplicara
medicamento de rescate si es necesario y posteriormente la valoracion se
realizard a las 2 horas, 4 horas, 8horasy 12 horas posteriores a la aplicacion de la

anestesia.

En la sala de recuperacion, se administrara analgésico de rescate en caso de
referir dolor moderado en base a la escala de EVA. La medicacion de rescate en
caso de dolor moderado sera con Metamizol y en caso de presentar dolor severo
sera con Nalbufina. Se consigna el tiempo transcurrido hasta la primera solicitud
de analgésico de rescate. Se anotara el numero de intervenciones necesarias para

tratar los efectos colaterales indeseables durante las 12 horas del estudio.

Al final del estudio, se les preguntara a las pacientes el grado de satisfaccién total
con la analgesia posoperatoria, evaluandola con una escala de cuatro puntos

donde 0 =mala, 1 =regular, 2 = buena y 3 = excelente.



RECURSOS HUMANOS

a) Médicos Residentes de Anestesiologia
b) Equipo quirldrgico de enfermeria

c) Médicos Anestesiblogos

d) Pacientes sometidas a Cesareas

e) Cirujano Obstetra

RECURSOS FINANCIEROS

En este estudio se utilizaran los insumos que se encuentran dentro del cuadro

basico del Instituto.

RECURSOS FISICOS

a) Hospital de Segundo Nivel
b) Quiréfanos

c) Sala de Cuidados de Recuperacion Postanestésica



CONSIDERACIONES ETICAS

El presente protocolo es una investigacion que se apega a las normas de la ley

general de salud en materia de investigacion plasmados en:
Titulo primero: disposiciones generales. Capitulo unico. Articulos 10— 12.

Titulo segundo: de los aspectos eticos de la investigacién en seres humanos.
Capitulo i. Articulos 13— 27.

Titulo segundo: capitulo iv. De la investigacion en mujeres en edad fértil,
embarazadas, durante el trabajo de parto, puerperio, lactancia y recién nacidos; de
la utilizacion de embriones, obitos y fetos y de la fertilizacion asistida. Articulos 40
- 56.

Titulo tercero: de la investigacibn de nuevos recursos profilacticos, de
diagnésticos, terapéuticos y de rehabilitacion. Capitulo i. Disposiciones comunes.
Articulos 61-64.

tiitulo quinto: de las comisiones internas en las instituciones de salud. Capitulo
unico. Articulos 98 — 112.

Titulo sexto: de la ejecucion de la investigacion en las instituciones de atencién a

la salud. Capitulo unico. Articulos 113 — 120.

El estudio se basa en las consideraciones clinicas expresadas a la paciente antes
del procedimiento mediante una carta de consentimiento informado como

aceptacion de su participacion en el estudio.



CRONOGRAMA DE TRABAJO
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En.
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Recoleccion
de datos

XXXX

XXXX
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protocolo

XXXX

XXXX

XXX

XXXX

XXX

XXXX

XXXX

XXX
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del protocolo

XXX

XXX
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protocolo

XXX
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Andlisis de
datos

Elaboracion
de tesis
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ANEXOS

ANEXO 1

Carta de consentimiento informado a pacientes

YO:

Mayor de edad, en pleno uso de mi capacidad de tomar decisiones, acepto

participar voluntariamente y sin presiéon de ninguna clase, en la presente
investigacion clinica farmacolégica sobre la analgesia post operatoria de Uso de
Ropivacaina 0.75% subcutdnea previa a la incision para o administracion de
Ropivacaina 0.75% subcutanea posterior a la incisibn quirdrgica como
complemento de un abordaje balanceado (tratamiento del dolor en los diferentes
sitios de producciéon del dolor). Esta investigacion tiene como finalidad valorar la
eficacia de la analgesia proporcionada al infiltrar la herida quirurgica y tiene fines
de tratamiento para el control del dolor y que en ningin momento se me dejara de
administrar los medicamentos necesarios para el control del dolor en mi persona.
Ademas se me ha informado que los medicamentos aplicados ya estan descritos y
no hay reportes de efectos nocivos al organismo administrado en forma de
infiltracidn. De presentarse algun efecto que requiera tratamiento alguno todos los
gastos seran cubiertos por el Instituto Mexicano del Seguro Social. Se me entera
gue estoy en mi derecho de rechazar la participacion en el mismo en cualquier
momento que Yo lo solicite sin repercusion alguna en el tratamiento por el que Yo
me encuentro hospitalizado. En base a lo anterior y con la resolucién de mis

dudas, acepto participar en el estudio que se me ha informado.

Nombre y firma del Paciente Nombre y firma de Testigo

Nombrey firma del Investigador Nombrey firma del Testigo



Anexo 2
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
REGISTRO DE ANALGESIA POSTOPERATORIA
FECHA:

NOMBRE DE LA PACIENTE:

EDAD:
PESO:
TALLA
GRUPOA () B()

MARCA CON UNA X LA INTENSIDAD DEL DOLOR DE ACUERDO ALAEVA
NUMERICA:

DONDE 0 : NADADE DOLOR DONDE 10: DOLOR MAXIMO INIMAGINABLE
AL SALIR DE QUIROFA

TA: PAM: FC: FR: DOSIS DE RESCATE:
o |1 |2 [3 J4 |5 [6 [7 |8 [9]10 |

AL LLEGAR ALA UCPA

TA: PAM: FC: FR: DOSIS DE RESCATE:
[0 [T [2 3 T4 [5 J6 [7 [8 [9]10 ]

A LAS 2 HORAS

TA: PAM: FC: FR: DOSIS DE RESCATE:
[0 J1 |2 [3 [4 [5 |6 |7 |8 [9 |10 |

A LAS 4 HORAS

TA: PAM: FC: FR: DOSIS DE RESCATE:
[0 [T [2 [3 T[4 [5 6 [7 8 ]9 [10 |

A LAS 8 HORAS

TA: PAM: FC: FR: DOSIS DE RESCATE:
0 [T [2 13 4 [5 [6 |7 [8 [9]10 |

ALAS 12 HORAS
TA: PAM: FC: FR: DOSIS DE RESCATE:

[0 [1 ]2 [3 [4 |5 |6 [7 [8 [9]10 |




Anexo 3

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

FECHA:

NOMBRE DE LA PACIENTE:

EDAD:
PESO:
TALLA
GRUPOA () B()

EFECTOS A | AL SALIR DE| AL
EVALUAR QUIROFANO LLEGAR
A UCPA

A LAS 2
HORAS

A LAS 4
HORAS

A LAS 8
HORAS

A LAS
12
HORAS

EVA

FC

FR

EFECTO
ADVERSO

DOSIS DE
ANALGESICO
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