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PLAN DE INVESTIGACION

2.1 Definicién y delimitacion del problema:

La analgesia postoperatoria es uno de los componentes basicos en la
recuperacion funcional tras una intervencion quirdrgica. El bloqueo de los
estimulos nociceptivos contribuye a disminuir la respuesta al estrés quirargico,
acelerando la rehabilitacion y disminuyendo la incidencia de dolor crénico
postoperatorio.

El dolor se define como una experiencia sensorial y emocional desagradable
asociada con un dafio tisular real o potencial, o descrita en términos de dicho
dafio.l El dolor postoperatorio agudo es el problema mas comiin y anticipado
después de la cesarea, ya que los datos obtenidos de hospitales de paises en
desarrollo mostraron una incidencia de dolor del 62% en todos los
procedimientos quirdrgicos; a partir de esto, la incidencia de dolor agudo
posterior a la cesarea en Norteamérica alcanza cifras de hasta el 87%2.

El dolor post quirargico no tratado reduce la satisfaccion del paciente, aumenta
la morbilidad y mortalidad, representando una carga para las finanzas de la
atencion médica; puede afectar la calidad de vida, interferir con las actividades
diarias y provocar discapacidad fisica®. Estudios realizados en América,
Europa y Asia informaron que la tasa de incidencia de dolor moderado a
intenso después de la cesarea es del 78,4% al 92% debido a las barreras en las
actitudes y el nivel educativo tanto de los proveedores de atencion médica
como de los pacientes®.

En México se realiz6 un estudio para establecer la relacion entre satisfaccion
materna con el manejo del dolor postoperatorio, con intensidad del dolor,
orientacion preoperatoria, tiempo de respuesta del personal de salud y factores
obstétricos en un hospital del norte, encontrando que todas las pacientes
presentaron dolor pero el 61.4% refirié dolor severo en las primeras 24 horas,
69.5% sefial6 un tiempo de respuesta para manejo del dolor menor a 10 minutos
en tanto que las mujeres que recibieron orientacion preoperatoria reportaron

mayor satisfaccion con el manejo del dolor®.



La presente investigacion se realizard en el Servicio de Anestesiologia del
Hospital Regional Docente de Cajamarca considerando que durante el ultimo
afio (Setiembre del 2022 a agosto del 2023), se atendieron en este servicio un
aproximado de 318 gestantes expuestas a anestesia regional, observando ademas
que durante este mismo periodo de tiempo se logré identificar 50 casos de

usuarias de morfina y 230 casos de usuarias de fentanilo.

2.2 Formulacion del Problema de investigacion:

¢Cual es la efectividad de la analgesia post operatoria con Morfina comparado
con Fentanilo en pacientes expuestas a anestesia epidural para cesareas electivas
en el Hospital Regional Docente de Cajamarca periodo setiembre 2022 a agosto
20237

2.3. Objetivo

2.3.1 Objetivo general:

Determinar la efectividad de la analgesia post operatoria con Morfina comparado
con Fentanilo en pacientes expuestas a anestesia epidural para cesareas electivas

en el Hospital Regional Docente de Cajamarca periodo setiembre 2022 a agosto
2023

2.3.2 Objetivos especificos:

Determinar la efectividad de la analgesia post operatoria con Morfina en

pacientes expuestas a anestesia epidural para cesareas electivas

Determinar efectividad de la analgesia post operatoria con Fentanilo en pacientes

expuestas a anestesia epidural para cesareas electivas



2.4Justificacion:

El dolor postoperatorio es una complicacién comun en el contexto quirdrgico
especifico de la cesarea, el manejo adecuado del dolor después de la cesarea
beneficia no solo a la parturienta y al neonato, sino también al sistema sanitario,
el dolor mal controlado puede provocar dificultad en la movilidad, mayor riesgo
de trombosis venosa, interferencias en la interaccion 6ptima con el recién nacido,
y riesgo de infecciones respiratorias; en este sentido resulta pertinente identificar
nuevas estrategias efectivas de control del dolor postoperatorio que permitan
reducir el requerimiento de opioide u otro tipo de analgésicos con potencial
riesgo de efectos adversos por ello es que proponemos desarrollar la presente

investigacion al no haber identificado estudios similares.

111 MARCO TEORICO:
3.1 Antecedentes del problema:

Chung Y et al® realizaron una revision sistematica y metaanalisis como objetivo
de evaluar los efectos analgésicos y adversos de los opioides morfina o
fentanilo en parturientas sometidas a una cesarea. Se incluyeron ensayos
controlados aleatorios (ECA) que compararon morfina o fentanilo e informaron
resultados de interés. El resultado primario fue la intensidad del dolor y los
resultados secundarios fueron los efectos adversos relacionados con los
opioides. Se incluyeron veintitrés estudios con 2589 parturientas, el fentanilo;
respecto a la morfina, tuvo mejores efectos analgésicos a las 4 h (diferencia de
medias [DM] en la puntuacion de la escala analdgica visual, —0,75; intervalo
de confianza [IC] del 95 % [-1,16, —0,34]) y 8 h (DM, —0,93; IC del 95 % [-
1,57,—-0,28]) y produjo menores probabilidades de desarrollar nauseas/vomitos
(odds ratio [OR], 0,27; IC del 95 % [0,09, 0,80]) y sedacién/somnolencia (OR,
0,22; IC del 95 % [0,11; 0,45]).

Otao G et al® realizaron un estudio retrospectivo en el que evaluaron la eficacia
de la combinacion de opioides comparando cuatro regimenes de analgesia
epidural después de una cesarea. Se analizaron un total de 250 parturientas, se

las asigno a uno de los grupos: anestesia local sola, administracién epidural de



morfina Unica durante la cirugia seguida de anestesia local sola (M), anestesia
local combinada con fentanilo 10 pg/h (F10) o anestesia local combinada con
fentanilo 20 pg/h (F20). Significativamente menos pacientes en el grupo F20
requirieron analgesia de rescate el dia 1 y 2 postoperatorios (25 y 55%) que
aquellos en los grupos M (66 y 81%) y F10 (62 y 66%) (P <.001 y P =.007,

respectivamente).

Fonseca R et al'® realizaron un estudio observacional retrospectivo con el
objetivo de comparar tres regimenes de tratamiento epidural (ropivacaina al
0,1% combinada con morfina epidural, ropivacaina al 0,2% combinada con
morfina epidural y morfina en bolo) en el periodo postoperatorio temprano
después de una cesarea para evaluar la intensidad del dolor y su efecto sobre
los eventos adversos. La muestra incluy6 a 204 mujeres que se sometieron a
parto por cesarea después de la colocacion previa de un catéter epidural. Se
recogieron datos demograficos y clinicos. Se registro la intensidad del dolor en
reposo a las 24 y 48 horas durante el movimiento y los efectos secundarios
(prurito, nauseas, sedacion, depresion respiratoria, hipotension, retencion
urinaria y parestesia). El analisis estadistico no mostré diferencias en las
puntuaciones medias de dolor entre los grupos en el primer y segundo dia
postoperatorio. La incidencia de efectos secundarios fue significativamente
menor en el grupo de bolo de morfina. Concluyeron que la morfina epidural es

una opcion eficaz con un perfil de seguridad adecuado.

Kagcmaz O et al'! realizaron un estudio aleatorizado, doble ciego, con el
objetivo de este estudio fue comparar los efectos de diferentes volumenes
epidurales iniciales sobre las puntuaciones de dolor posoperatorio, los
requerimientos analgésicos y los eventos adversos en mujeres embarazadas que
reciben analgesia epidural controlada por el paciente (PCEA) después de una
cesarea. Se incluyeron 81 mujeres de entre 18 y 45 afios. Se dividieron en tres
grupos y recibieron diferentes volumenes (20 ml, 10 ml y 5 ml) del farmaco
del estudio (bupivacaina al 0,0625 % mas fentanilo 2 pg/ml). En el
postoperatorio se registrd la puntuacion de la escala visual analégica (EVA) en
reposo y durante el movimiento, el momento de la primera administracion de

PCEA, el nimero de dosis de PCEA requeridas en una hora, el consumo total



de analgésicos y los efectos secundarios. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos en las puntuaciones de reposo
y ejercicio en la escala EVA. Los grupos 10 y 20 tardaron méas que el grupo 5
en tomar su primera dosis de analgésicos. EI grupo 20 tuvo una menor

necesidad de analgésicos en las primeras 2 horas que los otros grupos.

Sun L et al*? realizaron un estudio de cohorte retrospectivo con el objetivo de
evaluar los efectos de diferentes dosis de morfina epidural y ropivacaina sobre
el resultado materno después de una cesarea. Se incluyeron 531 mujeres de
entre 21 y 45 afios que se sometieron a una cesarea programada. Se dividieron
en dos grupos (grupo RM3 y grupo RM6) segun diferentes regimenes de
medicacion con morfina, 428 fueron asignadas al grupo RM3 y 103 al grupo
RM6. El grupo RM3 recibié 3 mg de morfina y el grupo RM6 recibié 6 mg de
morfina en combinacion con ropivacaina al 0,1% utilizando una bomba CBI
para analgesia epidural. No hubo diferencias estadisticamente significativas en
la puntuacion analdgica visual (EVA) entre los dos grupos en reposo y en
movimiento a las 48 horas después de la cirugia (ambos p>0,05). Concluyeron
que la administracion epidural de 3 mg de morfina méas ropivacaina al 0,1%
tras cesarea es igual de efectiva que la dosis de 6 mg de morfina.

3.2 Bases tedricas:

El dolor posoperatorio una complicacion frecuente que conlleva a la
insatisfaccion del paciente, siendo la cesarea es un procedimiento quirargico
mayor que se realiza comunmente; las tasas de cesarea en los paises en
desarrollo continian aumentando como resultado de los patrones cambiantes

en la practica obstétrica y las solicitudes maternas®.

La piel, la pared abdominal y las incisiones uterinas para el parto por cesarea
generan dolor posoperatorio; diferentes subgrupos de fibras nerviosas
transmiten nocicepcién cutanea y visceral, y el patrén de descarga es
controvertido, las fibras aferentes uterinas estimuladas incluyen principalmente
fibras C con algunas fibras A-delta, sin embargo, la mayoria de las fibras
aferentes que transmiten estimulos nociceptivos de la piel son fibras A-delta,
este componente particular provoca la diferencia en la sensacion de dolor y



requiere diferentes tipos de protocolos de manejo del dolor; como resultado de
la participacion de dos tipos diferentes de receptores del dolor, existe dificultad
para controlar el dolor después de un parto por cesarea”.

La cesérea es un procedimiento quirtrgico comun y representa mas del 20% de
los nacimientos en todo el mundo; el control del dolor postoperatorio después
de una cesarea es de gran importancia y esta clasificada como la més alta
prioridad en parturientas que se someten a cesarea®. El dolor postoperatorio
agudo debido a analgesia inadecuada después de la cesarea se ha asociado con
depresion posparto. La analgesia inadecuada después del parto puede afectar
la disposicidn de las madres al contacto temprano piel con piel, por lo tanto, es
crucial proporcionar una analgesia eficaz y facilitar la lactancia materna segura

y el vinculo entre la madre y el neonato?®.

El manejo adecuado del dolor después de la cesarea beneficia no sélo a la
parturienta y al neonato, sino también al sistema sanitario, el dolor mal
controlado puede provocar dificultad en la movilidad, mayor riesgo de
trombosis venosa, interferencias en la interaccidn 6ptima con el recién nacido,
y riesgo de infecciones respiratoriast’. La provision de analgesia posoperatoria
eficaz es importante para facilitar la movilizacion temprana de la parturienta,
brindar una atencion infantil 6ptima, prevenir la morbilidad posoperatoria,
mejorar la satisfaccion del paciente, acortar la duracion de la estancia

hospitalaria y reducir la carga adicional sobre la asistencia sanitarial®,

Como estrategia actual para la analgesia post cesarea, la analgesia multimodal
se ha convertido en la estrategia de oro estandar; la analgesia multimodal
comun utiliza morfina neuroaxial y analgesia no opioide programada, como el
paracetamol y los antiinflamatorios no esteroides (AINE), para evitar los

opioides sistémicos®®.

Entre los componentes de la analgesia multimodal, la morfina neuroaxial es la
maés eficaz para la analgesia post cesarea y su uso esta recomendado por las
guias practicas debido a su bajo costo, calidad analgésica superior, y efectos
analgésicos prolongados, por lo tanto, la epidemiologia actual del uso de
morfina neuroaxial es importante. para establecer puntos de referencia y podria
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proporcionar informacion invaluable para ayudar a los médicos a desarrollar

estrategias Optimas de analgesia poscesarea?®2L,

La analgesia con opioides mediante analgesia intravenosa controlada por el
paciente se usa ampliamente para controlar el dolor posoperatorio??. Segln se
informa, reduce la intensidad del dolor posoperatorio y aumenta la satisfaccion
del paciente, sin embargo, también induce efectos secundarios, como nauseas
y vOmitos posoperatorios, mareos, sedacion, retencion urinaria y depresion
respiratoria, estos efectos secundarios pueden retrasar la recuperacion
posoperatoria, aumentar la duracion de la estancia hospitalaria y aumentar los
costos médicos, por lo tanto los anestesidlogos deben intentar reducir los

opioides perioperatorios y controlar el dolor posoperatorio de forma eficaz?*2*.

3.3 Definicion términos bésicos:

Eficacia analgesia postoperatoria: corresponde a la utilizacion de farmacos
opioides o antinflamatorios no esteroideos en el postoperatorio para el control
del dolor®.

Terapia farmacologica: corresponde a la aplicacion intravenosa de 1 mg/kg
de morfina 0o 1 mcg/kg de fentanilo; 5 minutos antes del inicio de la

intervencion quirurgical®.

3.4 Hipotesis:

3.4.1 Hipotesis de trabajo:

No existen diferencias en la efectividad de la analgesia post operatoria con
Morfina comparado con Fentanilo en pacientes expuestas a anestesia epidural
para cesareas electivas en el Hospital Regional Docente de Cajamarca de
setiembre 2022 a agosto 2023

11



3.5 Operacionalizacion de variables:

VARIABLE DEFINICION DEFINICION ESCALA DE |INDICAD| iTE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION OR M

Efectivi Se valorard por |No empleo de farmacos opioides| cyalitativa |Indicacion| 1

dad medio de la o antinflamatorios no esteroideos médica

a necesidad de en el postoperatorio
analgesia de rescate

Terapia Corresponde al tipo| Ccorresponde a la aplicacion Cualitativa | Morfina | 2
¢ rmacol de farmaco opiaceo intravgnosa de 1 mg/kg de

- administrado a la morfina o 1 meg/kg de

ogica estante fentanilo; 5 minutos antes del

g inicio de la intervenci6n Fentanilo
quirdrgica

IV METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

4.1 Objeto de estudio: Analgesia
4.2 Tipo y nivel de investigacion: Analitico, longitudinal, de cohortes.

4.3 Disefio de investigacion: Cohorte prospectivo
4.4 Técnicas de muestreo:

4.5 Poblacion y muestra:
4.5.1 Poblacion:

Gestantes expuestas a anestesia regional por cesarea atendidas en el Servicio
de Anestesiologia del Hospital Regional Docente de Cajamarca

4.5.2 Muestra de estudio o tamafio muestral:

Formula®:

‘H

&

p(=p)+p (l=-p), . 2
= =l : . ﬂtz :+z;r}
{Pl_FJ}
Donde:

n = Numero de casos

Z 4p=2.58 paraa=0.01
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Zp =1.28 para=0.10
P1= 0.75(75%)

P2=1.00 (100%)

Reemplazando los valores, se tiene:
n=54
COHORTE 1: (Morfina) = 54 pacientes

COHORTE 2: (Fentanilo) = 54 pacientes.

Diseiio Especifico:

4.6 ESQUEMA DE TRABAJO

Tiempo
>

Cohorte 1:

Morfina \ NO EFECTIVIDAD

Cohorte 2: /

Fentanilo

POBLACION

CESAREADAS

NO EFECTIVIDAD




V Criterios de seleccion:

5.1 Criterios de Inclusion (Cohorte 1):
Pacientes usuarias de morfina
Pacientes mayores de 20 afios

Pacientes con historias clinicas completas

5.2 Criterios de Inclusion (Cohorte 2):
Pacientes usuarias de fentanilo
Pacientes mayores de 20 afios

Pacientes con historias clinicas completas

5.3 Criterios de exclusion (ambos grupos):
Pacientes con antecedente de alergias a opiaceos
Pacientes usuarias de AINES

Pacientes con abuso de sustancias

Pacientes usuarias de corticoides

Pacientes usuarias de fArmacos para dolor neuropatico
VI UNIDAD DE ANALISIS
Cada paciente expuesto a anestesia epidural para cesareas electivas en el

Hospital Regional Docente de Cajamarca periodo setiembre 2022 — agosto 2023

6.1 Técnicas y/o instrumentos de recoleccion de datos:

Se revisara y extraera de las historias clinicas la informacion referente al

proyecto en una hoja de extraccion de datos

Se solicitara autorizacion al director del Hospital para la realizacién del estudio

y de la Universidad Nacional de Cajamarca para la aprobacion del proyecto.

14



Se identificaran a las historias clinicas de las gestantes expuestas a anestesia
regional por cesérea atendidas en el Servicio de Anestesiologia del Hospital
Regional Docente de Cajamarca en el periodo setiembre 2022 a agosto del
2023.

Se realizara la identificacion de la gestante en el grupo correspondiente segln

el tipo de analgésico utilizado (morfina o fentanilo).

Se identificara la frecuencia de requerimiento de analgésicos de rescate en el

postoperatorio como medida de la eficacia analgésica.

Seguidamente se realizara el registro de la informacion de las variables

intervinientes en la ficha de recoleccion de datos (Anexo 1).

6.2 Técnicas de procesamiento y analisis de datos:

Con la informacidn obtenida se creara una base de datos en hoja de calculo en
Excel
El analisis se hara con el programa SPSS Statistics 26, haciendo uso de

estadistica descriptiva.

6.2.1 Andlisis descriptivo

Se realizaré el célculo de las medidas de tendencia central (promedio).

6.2.2 Analisis inferencial
Se utilizara la prueba Chi-Cuadrado con un nivel de significancia del 5%, es
decir se considerara como significativo con un valor p <0.05, ademas el riesgo

relativo con su intervalo de confianza.

6.2.3 Presentacion de resultados

Se construiran tablas simples y tablas de doble entrada.

15



6.3 Criterios éticos:

Se mantendra el anonimato de los pacientes por medio de la reserva de su
identidad de los pacientes segun la declaracion de Helsinki Il (Numerales:
11,12,14,15,22 y 23)® y la ley general de salud (D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-
2007-SA)’.
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ANEXOS:

ANEXO 1:

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

1. Datos generales:
1.1. NUmero de historia clinica:
1.2. Edad avanzada: Si () No ()
1.3. Obesidad: Si () No ()
1.4 Diabetes mellitus: Si () No ()
1.5. Hipertension arterial: Si () No ()

2. Terapia farmacolégica: Morfina () Fentanilo( )
3. Intensidad del dolor (puntaje EVA):

4. Necesidad de analgésicos de rescate:
4.1 Dialacirugia: Si () No ()
4.2. Primer dia postoperatorio: Si () No ()

5. Presencia de prurito: Si () No ()

6. Presencia de nauseas: Si () No ()
7. Presencia de vomitos: Si () No ()
8. Presencia de mareos: Si () No ()
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ANEXO 2:

ESCALA VISUAL ANALOGA DEL DOLOR

La EVA es un instrumento validado para la

— estimacion del dolor. Se trata de una linea
(}@) % /@\ de 10 centimetros numerada de 0 a 10, en

q GEJ donde el 0 representa ausencia de dolor y
\ / \/—\/

el 10 el dolor mas intenso percibido por el

paciente.
0 Muy 2 Siente 4 Siente un 6 Siente 8 Siente 10 El dolor es el Fuente: Astudillo W. Mendinueva C, Astudi-
contento; salo un poco mas aun mas mucho dolor  peor que puede llo E, Gabilondo S. Principios Basicos para el
sin dolor poquitode  de dolor dolor imaginarse (no control del dolor total. Rev Soc Esp del Dolor

- 1999; 6 (1): 29-40.
dolor tiene que estar U

llorando para
sentir este dolor

Figura 1. Escala visual
tan fuerte)

analoga.




