REPOSITORIO

AGADEMICO
USMP

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA

UNIDAD DE POSGRADO

MORFINA CON Y SIN FENTANILO VIA INTRATECAL
EN PACIENTES CON FRACTURA FEMORAL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA 2023

PROYECTO DE INVESTIGACION
PARA OPTAR

EL TITULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD EN ANESTESIOLOGIA

PRESENTADO POR

JUAN CARLOS FELIX FLORES FERREYRA

ASESORA
ROSA ANGELICA GARCIA LARA

LIMA- PERU
2023



Reconocimiento - No comercial - Sin obra derivada
CCBY-NC-ND
El autor sélo permite que se pueda descargar esta obra y compartirla con otras personas, siempre que
se reconozca su autoria, pero no se puede cambiar de ninguna manera ni se puede utilizar
comercialmente.

http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd /4.0


http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

Vos

‘USMP

UNIVERSIDAD DE
SAN MARTIN DE PORRES

SEREN

8
»
{rge®

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
UNIDAD DE POSGRADO

MORFINA CON Y SIN FENTANILO VIA INTRATECAL
EN PACIENTES CON FRACTURA FEMORAL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA 2023

PROYECTO DE INVESTIGACION

PARA OPTAR
EL TITULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD EN ANESTESIOLOGIA

PRESENTADO POR
JUAN CARLOS FELIX FLORES FERREYRA

ASESORA
MRTA. ROSA ANGELICA GARCIA LARA

LIMA, PERU
2023



DEDICATORIA: A mis padres,
Alfonso y Gloria por su apoyo
incondicional a lo largo de mi carrera 'y

haber confiado siempre en mi.



INDICE

Portada
indice

CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
1.1 Descripcion de la situacion problematica
1.2 Formulacion del problema
1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo general
1.3.2 Objetivos especificos
1.4 Justificacion
1.4.1 Importancia
1.4.2 Viabilidad y factibilidad

CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes
2.2 Bases teoricas

2.3 Definicién de términos basicos

CAPITULO lIl: HIPOTESIS Y VARIABLES
3.1 Formulacion
3.2 Variables y su definiciébn operacional

CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodoldgico

4.2 Disefio muestral

4.3 Técnicas de recolecciéon de datos
4.4 Procesamiento y andlisis de datos
4.5 Aspectos éticos

CRONOGRAMA
PRESUPUESTO

FUENTES DE INFORMACION
ANEXOS

1. Matriz de consistencia

2. Instrumentos de recoleccién de datos
3. Consentimiento informado

Pags.

OO OO0 01 o101 01~ b

[o¢]

21

24
24
25

26

26
26
28
29
30

31

32

33



RESUMEN

El objetivo del presente estudio serd determinar la eficacia y seguridad de la
analgesia posoperatoria con morfina-fentanilo versus morfina por via intratecal en
pacientes intervenidos por fractura femoral en el Hospital Maria Auxiliadora, 2022-
2023. La metodologia a aplicar correspondera a un estudio Observacional, de
cohorte prospectivo, cuya poblacién estard conformada por 72 pacientes
intervenidos por fractura femoral en el Hospital Maria Auxiliadora en el periodo junio
2022 a mayo 2023, cuya cantidad sera considerada como tamafo muestral. Los
datos seran recabados haciendo uso de la entrevista clinica y la observacion, los
cuales seran colocados en el instrumento, en este caso una ficha de recoleccion.
El andlisis de las variables cuantitativas sera utilizando la prueba de Kolmogorov
Smirnov para el analisis de la distribucion de los datos, usando la prueba t de
Student para muestras independientes o sino prueba U de Mann Whitney. Y para
variables cualitativas se usara prueba Chi Cuadrado, en todos los casos se usara
la significancia del 5%.

Palabras clave: Morfina; Fentanilo; fractura Femoral.



ABSTRACT

The objective of the present study will be to determine the effectiveness and safety
of postoperative analgesia with morphine-fentanyl versus intrathecal morphine in
patients undergoing surgery for femoral fracture at the Maria Auxiliadora Hospital,
2022-2023. The methodology to be applied will correspond to an Observational,
prospective cohort study, whose population will be made up of 72 patients operated
on for femoral fracture at the Maria Auxiliadora Hospital in the period June 2022 to
May 2023, whose number will be considered as sample size. The data will be
collected using the clinical interview and observation, which will be placed in the
instrument, in this case a collection form. The analysis of the quantitative variables
will be using the Kolmogorov Smirnov test for the analysis of the distribution of the
data, using the Student t test for independent samples or else the Mann Whitney U
test. And for qualitative variables, the Chi Square test will be used, in all cases the

significance of 5% will be used.

Keywords: Morphine; Fentanyl; Femoral fracture.
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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion problematica

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se espera que las fracturas
femorales aumenten a un total de 6 millones por afio en el mundo, lo que ocasionara
una mayor demanda hospitalaria (1). El dolor agudo posoperatorio, de dichas
cirugias, se asocia a un aumento de la morbilidad y de los costes (2). En este
contexto, la analgesia posoperatoria proporciona una deambulacion temprana y
mejora los resultados en los pacientes (3). Por ello, incrementar la eficacia clinica

y la duracion de la analgesia después de la cirugia ha sido de interés.

Entre varios farmacos, los opiaceos han proporcionado una prolongacion eficaz de
la analgesia posoperatoria después de procedimientos quirdrgicos ortopédicos (4).
El uso de morfina en combinacién con fentanilo ha mejorado la calidad de la
analgesia, pero con mayores efectos secundarios (4,5). Por otro lado, el uso de
morfina intratecal disminuye tanto el dolor como el consumo de opioides sistémicos

y brinda una analgesia adecuada durante 24 -48 horas (3).

Se evidencio que la morfina intratecal prolongé significativamente el tiempo hasta
el primer uso de analgésicos en comparacion con el fentanilo. La puntuacion media
de en la escala de dolor (EVA) fue menor en el grupo morfina intratecal. Sin
embargo, el prurito se observé con mayor frecuencia en el grupo morfina. No hubo
diferencia significativa en la incidencia de nduseas y vémitos posoperatorios entre

ambos grupos (6).

En el Perq, la fractura femoral es mas comuan en los adultos mayores (7). En el
Hospital Nacional Cayetano Heredia, en el Servicio de Traumatologia, se
atendieron 79 pacientes con fractura de cadera, donde la mediana de edad fue de
66 afos (RIQ: 65 —81,5) y el 71% de fueron de sexo femenino. Ademas, el 70% de
los pacientes tuvieron tratamiento quirdrgico (7, 8). Un objetivo de prioridad es
conseguir una buena analgesia posoperatoria, para aliviar el dolor posquirurgico, la

movilizacion y disminuir las complicaciones asociadas (8).



El Hospital Maria Auxiliadora es una dependencia del Ministerio de Salud, una
institucion asistencial del tercer nivel que funciona como Unico centro hospitalario
de referencia en el cono sur de Lima Metropolitana, que brinda atencién de salud a
la poblacion urbano, marginal y rural, que representan 1 903 527 personas. A la
semana, se realizan seis cirugias por fractura femoral (reduccion cerrada mas
osteosintesis); los pacientes son intervenidos bajo anestesia regional con

bupivacaina hiperbarica al 0.5%.

Para la analgesia posoperatoria, generalmente, se emplea un esquema que
combina morfina més fentanilo, asi como otro donde se utiliza morfina intratecal.
Estudios que demuestren la eficacia y seguridad de ambos esquemas a nivel local

no se han realizado, por lo que existe un vacio de conocimiento sobre el tema.

1.2 Formulacion del problema

¢, Cudl es la eficacia y seguridad de la analgesia posoperatoria de la morfina con y
sin fentanilo via intratecal en fractura femoral en el Hospital de Apoyo Maria
Auxiliadora, 20237

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general
Determinar la eficacia y seguridad de la analgesia posoperatoria con morfina-
fentanilo versus morfina por via intratecal en pacientes intervenidos por fractura

femoral en el Hospital Maria Auxiliadora, 2023.

1.3.2 Objetivos especificos
Establecer la eficacia, mediante la evaluacién del nivel de dolor, de la analgesia
posoperatoria con morfina-fentanilo versus morfina por via intratecal en pacientes

intervenidos por fractura femoral.

Determinar la eficacia, mediante la necesidad de analgésicos de rescate, en la
analgesia posoperatoria con morfina-fentanilo versus morfina por via intratecal en

pacientes intervenidos por fractura femoral.



Establecer la seguridad, mediante la ocurrencia de efectos secundarios, de la
analgesia posoperatoria con morfina-fentanilo versus morfina por via intratecal en

pacientes intervenidos por fractura femoral.

1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia
El uso de opioides intratecales es usado para el alivio del dolor posoperatorio,
aungue no esta exenta de efectos adversos. Por ello, existe un interés en investigar

su eficacia en pacientes posoperados de fractura femoral.

Los efectos secundarios de los opioides intratecales varian segun la dosis que se
utilice. Por lo tanto, este estudio busca determinar la eficacia del uso de morfina

intratecal solo o con fentanilo.

Un objetivo primordial de este estudio debe ser brindar una buena analgesia
posoperatoria permitiendo el descanso, la movilizacién y el inicio de la rehabilitacion
de una forma precoz para que de esa forma se disminuyan costes y tener una

estancia hospitalaria corta.

Los hallazgos de este estudio lograran ampliar los conocimientos del médico
especialista, para que pueda mejorar en la atencion de pacientes intervenidos por
fractura femoral. Ademas, los resultados de esta investigacion seran de aporte para
futuras investigaciones, sobre todo para nuestro pais, debido a que en la busqueda
no se hallé6 muchos estudios sobre este tema en especifico. Finalmente, este
estudio permitiria tener evidencia cientifica actualizada respecto a que esquema
ofrece una mejor eficacia analgésica, menor necesidad de analgésicos de recate y

menor ocurrencia de eventos posoperatorios.

1.4.2 Viabilidad y factibilidad
El estudio es viable de realizar, pues se cuenta con la autorizacion del Hospital
Maria Auxiliadora para iniciar con la recoleccién de datos. Ademas, se tendra

acceso a internet y a informacion sobre las diferencias entre los farmacos de



interés, que permitira la contrastacion de resultados, elaboracion de marco tedrico

y antecedentes sobre el tema.

Finalmente, el estudio es factible de realizar, ya que se tienen los recursos
econdémicos, materiales y humanos necesarios para su ejecucion. Cabe sefalar
que el estudio sera autofinanciado, es decir el investigador asumira los gastos

asociados al desarrollo y ejecucion de este.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Rukewe A et al., en 2021, publicaron una investigacion donde analizaron la eficacia
analgésica y seguridad de la administracion intratecal de morfina de 75 mcg mas
fentanilo de 10 mcg en un paciente sometido a procedimientos bilaterales de
extremidades inferiores bajo anestesia espinal. Fue un reporte de un caso que
incluyé a un paciente geriatrico con infarto de miocardio reciente e intervencion
coronaria percutanea. Se concluy6 que la administracion intratecal de morfina mas

fentanilo proporcion6 una analgesia eficaz y segura en pacientes de alto riesgo (9).

Rojas A et al., en 2020, realizaron una encuesta donde lograron evaluar la eficacia
de las dosis bajas de morfina intratecal en términos de anestesia, analgesia y
complicaciones. Fue un estudio de casos y controles que incluy6é a 82 pacientes
sometidos a artroplastia de cadera (Grupo I: morfina de 80 mcg y Grupo Il: 100
mcg). Los resultados mostraron un nivel anestésico satisfactorio en la T9 y T10 de
todos los pacientes, puntuaciones de dolor mas bajas en el grupo | (EVA: 0.22 vs
0.24 puntos) y mayor cantidad de complicaciones en el grupo Il (64 vs 40 casos).
Se concluy6 que la dosis mas baja de morfina intratecal fue eficaz en términos de

anestesia, analgesia y complicaciones (10).

Gousheh M et al.,, en 2019, en su busqueda lograron comparar los efectos
analgésicos de la dexmedetomidina de 1lug/kg y la morfina de 2 mg como
adyuvantes de la bupivacaina en pacientes sometidos a cirugia por fractura de
pierna. Fue un ensayo clinico, aleatorizado y prospectivo que incluyé a 80
participantes. Los resultados mostraron puntuaciones de dolor mas bajas (EVA: 2.7
vs 6.3 puntos, p<0.0001), tiempo de rescate analgésico mayor (266.9 vs 237.8
minutos, p<0.001) y duracion prolongada del bloqueo sensitivo y motor (266.9 vs
237.8 minutos, p<0.001) en el grupo que recibid6 bupivacaina mas
dexmedetomidina. Ademas, este grupo también evidencié una menor cantidad de
efectos secundarios. Se concluyé que la combinacién de bupivacaina mas
dexmedetomidina mejoré la analgesia posoperatoria de los pacientes sometidos a

cirugia por fractura de pierna (11).



Hess S et al., en 2019, determinaron el perfil de seguridad de la morfina intratecal
en pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla y cadera. Fue un estudio
experimental y retrospectivo que incluyé a 1022 participantes (Grupo I: morfina de
0.3 mg, grupo Il: morfina >0.3 mg y grupo Ill: morfina <3 mg). Los resultados
mostraron mayores porcentajes de prurito en los grupos que recibieron 0.3 mg o
mas de morfina intratecal (48 vs 45 vs 35%, p:0.002). Sin embargo, no se
evidenciaron diferencias significativas en la depresion respiratoria (3.3 vs 2 vs 3.9%,
p:0.683) y en las nduseas y vomitos (53 vs 53 vs 56%, p:0.624) de los tres grupos.
Se concluy6 que la morfina intratecal mayor o igual a 0.3 mg evidencié un perfil mas
bajo de seguridad en pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla y cadera
(12).

Cheah J et al.,, en 2018, en su publicacién tuvieron como objeto determinar la
eficacia analgésica de la morfina intratecal en pacientes sometidos a artroplastia
total primaria bajo anestesia espinal. Fue un estudio experimental y retrospectivo
que incluyé a 598 participantes (Grupo |: bupivacaina + morfina intratecal y Grupo
II: bupivacaina). Los resultados mostraron puntuaciones mas bajas de dolor (EVA:
1.6 vs 2.5 puntos, p<0.001), menor necesidad de analgesia de rescate (10.5 vs
16.8, p:0.013) y porcentaje inferior de naduseas y vomitos posoperatorios (38.5 vs
48.9%, p:0.43) en el grupo que recibié bupivacaina mas morfina intratecal. Se
concluy6 que la morfina intratecal fue eficaz en el control de dolor posoperatorio de

pacientes sometidos a artroplastia total primaria bajo anestesia espinal (13).

Foasi N et al., en 2017, compararon el efecto analgésico y rehabilitador de la
morfina intratecal de 0.1 mg, de morfina intravenosa de 0.2 mg y de placebo en
pacientes sometidos a cirugia ortopédica. Fue un ensayo clinico, aleatorizado y de
doble ciego que incluyé a 49 participantes. Los resultados mostraron puntuaciones
de dolor en reposo mas bajas (NRS:1.5 vs 1.34 vs 3.56 puntos, p:0.01) y una menor
necesidad de analgesia de rescate (52.9 vs 62.5 vs 93.75%, p<0.05) en los grupos
gue recibieron morfina de 0.1 y 0.2mg. Sin embargo, no se evidenciaron diferencias
significativas en las puntuaciones de dolor en movimiento, efectos secundarios,
estancia hospitalaria, recuperacion funcional y calidad de vida de los 3 grupos
(p>0.05). Se concluyo que la morfina intratecal de 0.1 mg proporciono una mejor

analgesia, pero no influy6 en la recuperacion funcional y calidad de vida (14).
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Kayalha H et al., en 2015, confrontaron la analgesia intravenosa controlada por el
paciente y la morfina intratecal de 2 ug/kg en pacientes sometidos a cirugia de
fractura de tibia bajo anestesia espinal. Fue un ensayo clinico, de doble ciego y
prospectivo que incluyé a 80 participantes. Los resultados mostraron puntuaciones
de dolor similares en ambos grupos (EVA: 2 horas 1 vs 1.05 puntos, 6 horas 1.62
vs 1.72 puntos y 12 horas 1.68 vs 1.71 horas) y ausencia de diferencias
significativas en las complicaciones posoperatorias y los valores hemodinamicos
(p>0.05). Se concluyé que los efectos analgésicos de ambos grupos fueron
similares; sin embargo, se aconsejo el empleo de morfina intratecal por su bajo

costo y requerimiento menor de control (15).

Watanabe T et al., en el 2013, evaluaron la eficacia y seguridad de la anestesia
espinal con 0.1 mg de morfina en pacientes ancianos sometidos a fractura de cuello
femoral. Fue un estudio experimental y retrospectivo que incluy6 a 70 participantes
(Grupo I: morfina de 0.1 mg + bupivacaina y Grupo Il: bupivacaina isobérica sola).
Los resultados mostraron menores necesidades de analgesia de rescate a las 12
(9 vs 76%), 24 (20 vs 76%), 36 (46 vs 84%) y 48 horas (46 vs 84%) en el grupo que
recibid morfina mas bupivacaina; sin embargo, los efectos secundarios adversos
no difirieron entre grupos (p>0.05). Se concluyé que la morfina de 0.1 mg fue eficaz
y segura en el posoperatorio de pacientes ancianos con fractura de cuello femoral
(16).

Cunningham D et al., publico, en 2022, estudiaron la disminucion del consumo de
opioides con la anestesia regional en posoperados de fractura de meseta tibial. Fue
un estudio prospectivo que incluyo a 264 participantes. Los resultados fueron que la
Anestesia Regional se asocia a un menor consumo de opioides hasta las 48 horas
posoperatorias y una menor dosis de rescate con opioides hasta 90 dias después de

la cirugia, sin un riesgo asociado de sindrome compartimental agudo (17).

Omara A et al., en 2019, demostré el efecto de la pregabalina oral preventiva en la
analgesia espinal posoperatoria en cirugias traumatologicas. Realizo un ensayo
clinico aleatorizado donde se estudié a 60 pacientes. Los resultados fueron que la
pregabalina oral preventiva prolongo el tiempo hasta la primera necesidad de rescate

10



posoperatorio asi como también mejoro el suefio en la primera noche posoperatoria
(18).

Hofstad J et al.,, en 2022, analizo el uso de la anestesia de infiltracion local
intraoperatoria en pacientes con hemiartroplastia. Se incluyo a 96 pacientes con
fractura de cadera sometidos a anestesia raquidea y a hemiartroplastia. Se realizo
un ensayo aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo. El dolor durante la
movilizacion se registro solo en 44 pacientes por lo tanto no hubo diferencias

significativas en el grupo de infiltracion local con respecto al placebo (19).

Xu Z et al.,, en 2022, comparo la analgesia intratecal con morfina y la ACP con
sufentanilo en pacientes con fractura de cadera sometidos a anestesia raquidea. Se
realizo un estudio clinico aleatorizado donde se incluyo a 80 pacientes adultos
mayores de 70 — 80 afios divididos en dos grupos. Se concluyo que la morfina
intratecal en dosis bajas tuvo un efecto analgésico satisfactorio y poco efecto sobre
la funcion cognitiva en comparacion con sufentanil PCIA (20).

MinWang L et al., en 2021, demostrd el papel de la morfina intratecal para la
analgesia posoperatoria en la artroplastia articular total primaria. Se incluyo un total
de 178 ensayos controlados aleatorios. Se llego a la conclusion que agregar morfina
intratecal proporciona un efecto analgésico prolongado sin  aumentar

significativamente el riesgo de efectos secundarios distintos al prurito (21).

Yokota S et al., en el 2019, comparo la morfina espinal con el bloqueo del cuadrado
lumbar posterior después de una cesarea. En el estudio participaron 176 pacientes
en un ensayo aleatorizado triple ciego. Los resultados fueron que la morfina espinal
mejoro la analgesia posoperatoria, pero afiadida a un bloqueo del cuadrado lumbar

posterior no condujo a una mejoria adicional (22).

Cheah J et al., en 2018, demostr6 el rol que tiene la morfina intratecal en la analgesia
multimodal para la artroplastia total primaria de la articulacion. Se realizo un estudio
retrospectivo donde se identificaron un total de 598 pacientes. Se demostro el menos
consumo inicial de opioides por via oral/intravenosa, lo que probablemente

contribuya a la movilizacion y menor incidencia de NVPO (23).
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Cabrera |, en 2022, determinaron la efectividad de bupivacaina hiperbarica + 50 mcg
morfina vs bupivacaina hiperbarica + 5mcg dexmetomidina via subaracnoidea.
Realiz6 un ensayo clinico, donde analizaron a 81 pacientes, donde 39 recibieron
50mcg morfina y 42 dexmetomidina. Demostré presencia de efectos adversos en
100% de pacientes con dexmetomidina y en 87% de pacientes con morfina
(p<0.025), posteriormente el nivel de dolor a los 120 minutos fue leve en los casos
de morfina (33%) y de dexmetomidina (12%), con tendencia a ser significativo
(p<0.055). Concluyé que el grupo de morfina tuvo mejores resultados (24).

Pascacio G. en 2021, demostrd que la bupivacaina 12.5mg mas buprenorfina 60mcg
(grupo 1) fue una analgesia posoperatorio mejor que bupivacaina 12.5mg mas
morfina 50mcg (grupo 2) via subaracnoidea en casos de artroplastia de rodilla.
Realizaron un ensayo clinico donde analizaron a 26 pacientes, poniendo a 13 en
cada uno de los grupos. Encontraron que en el grupo 1 el dolor inicia se presento en
el 23.1% de los casos mientras que en el grupo 2 en el 30.8%, pero no fue
significativo, sobre los eventos adversos, principalmente fueron las nduseas y
vomitos, donde el 46.2% del grupo 2 presentd nauseas a las 5y 12 horas, mientras
que el grupo 1 present6 a 12 horas. Concluyeron que ambas combinaciones pueden

ser utilizadas como analgesia postoperatoria (25).

Vincent M et al., en 2020, asociaron el uso de morfina intratecal y delirio, para lo cual
realizaron un estudio retrospectivo donde analizaron a 451 pacientes a quienes se
les administr6 anestesia espinal y 34 se les administr6 morfina intratecal.
Encontraron que el delirio ocurrié principalmente en aquellos con anestesia espinal
que en aquellos con morfina (19.7% y 5.9%, respectivamente) (p=0.046).
Finalmente, encontraron que la morfina intratecal se asociaba con incidencia de
delirio (26).

Barrington J et al., en 2017, compararon la bupivacaina liposomal vs anestesia
espinal de morfina para dolor posoperatorio de artroplastia total de rodilla, evaluaron
a 119 pacientes, en un ensayo ciego multicéntrico, donde a 40 administraron
bupivacaina liposomal, a 41 bupivacaina + morfina intratecal, y a 38 bupivacaina
espinal. Encontraron que los pacientes con morfina espinal tuvieron menos dolor en

comparacion con los pacientes con bupivacaina liposomal a las 6 horas (p=0.035),
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pero la presencia de prurito fue mayor en el grupo de morfina espinal que en el de
bupivacaina liposomal (p=0.001). Concluyeron que la morfina intratecal tuvo mejores

efectivos y resultados (27).

Lahud S y Alexander S, en 2017, determinaron la efectividad de la analgesia
multimodal via neuroaxial y sistémica para el manejo del dolor, para ello los pacientes
fueron divididos en tres grupos, grupo pre-morfina (pregabalina 150 mf VO +
bupivacaina 1 ml + morfina 100 mcg puncion intratecal), grupo control (placebo) y
grupo morfina (placebo VO + puncidn intratecal con morfina 100 mcg+ bupivacaina
1ml). En el grupo pre-morfina en 4 casos se encontré intensidad leve, mientras que
en grupo morfina los casos leves fueron 6, moderados 4 y severos 4. Sobre los
eventos adversos, el grupo pre-morfina un paciente presento retencion urinaria, el
grupo morfina dos pacientes tuvieron nauseas y vomitos y el grupo control no
tuvieron efectos adversos. Concluyeron que la analgesia posoperatoria de manera

genera retrasa la presencia de dolor (28).

Martinez D, en 2015, evalué la eficacia de ropivacina+morfina vs ropivacaina en
bloqueo subaracnoideo, para lo cual realiz6 un estudio retrospectivo, donde
revisaron 20 historias donde aplicaron ropivacaina y 20 historias donde aplicaron
ropivacaina mas morfina. Encontré que el nivel de dolor a las 12 horas luego del
bloqueo fue leve paral5 pacientes con ropivacaina + morfina y 12 pacientes con
ropivacaina (p<0.000), lo cual se evidencié también a las 24 horas luego del bloqueo
(17 pacientes ropivacaina + morfina y 11 pacientes ropivacaina). Concluy6 que el
efecto analgésico fue mayor en los pacientes con ropivacaina + morfina (29).

Morales M, en 2015, demostrd si la micro dosis de morfina intratecal es igual de
eficaz que la dosis estandar en cirugia de cadera, para lo cual realizé un ensayo
clinico donde analizé a 84 pacientes, los cuales fueron divididos en dos grupos, uno
que recibié micro dosis (Imcg/kg) y el otro que recibieron dosis estandar 150 mcgs.
Encontré que la presencia de efectos secundarios como nauseas, prurito, retencion
urinaria no se encontraron diferencias entre los grupos de estudio, sobre el nivel de
dolor a las 24 horas, se encontré que en 21 y 24 pacientes con micro dosis y con
dosis estandar, respectivamente estuvo ausente. Concluy6 que la micro dosis brinda

la misma eficacia que la dosis estandar de morfina (30).
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2.2 Bases tedricas

Fractura femoral

Las fracturas femorales son lesiones ortopédicas que se producen por
traumatismos de alta o baja energia. Generalmente ocurren en una distribucion
bimodal, trauma de alta energia en la poblacion joven y trauma de baja energia en

la poblacion anciana (31).

Etiologia

Este tipo de fractura usualmente es suscitada por una fuerza aplicada que
extralimita la estabilidad del hueso femoral; por ende, cualquier acontecimiento que
implique un elevado grado de fuerza sobre el fémur provocaria la ruptura (32). Sin
embargo, es necesario precisar que este postulado no se aplica en aquellos
individuos con reduccion de la resistencia 0sea (osteoporosis, cancer 0seo 0
efectos deletéreos médicos), ya que las caracteristicas propias de su condicion
podrian generar fracturas ante impactos leves (31).

Ambas fuerzas se relacionan a las caidas (alto y bajo impacto / 90-92%),
especialmente aquellas que se producen de lado (63-69%), ya que generan un
elevado grado de energia en el hueso femoral (32).

Tratamiento quirdrgico

Se requiere un protocolo avanzado de soporte vital para traumatismos, incluida una
evaluacion completa del traumatismo, para la evaluacion de cualquier lesion por
mecanismo de alta energia. La evaluacion clinica generalmente se manifiesta como
un dolor intenso en el muslo y la rodilla. Los pacientes suelen presentar una
incapacidad para soportar peso en la extremidad afectada. Puede haber una

deformidad notable en la parte distal del muslo y rodilla (33).

Los objetivos incluyen la reduccion anatdbmica de la superficie articular, la
restauracion de la alineacion, la longitud y la rotacién de las extremidades con
preservacion de la vascularizacion. La determinacion habitual de la exposicion
quirdrgica y el implante de elecciéon son la configuracion de la fractura y la

preferencia del cirujano (32).
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Anestesia espinal

La anestesia espinal es una técnica neuroaxial que implica la colocacion de
anestésicos locales en el espacio intratecal o subaracnoideo, por el cual circula
liquido cefalorraquideo estéril. Esta se encuentra indicada en procedimientos
quirargicos que involucran a la pelvis, abdomen inferior, perineo y extremidades

inferiores (34).

Anatomiay fisiologia

Para ejecutar un bloqueo espinal es necesario conocer la anatomia de la columna
vertebral y cada uno de sus componentes (35). La columna vertebral esta
constituida por 7 huesos cervicales, 12 toracicos, 5 lumbares y 5 sacros fusionados.
Estos se encuentran apilados de cabo a cabo gracias a los ligamentos y
articulaciones, y a un espacio hueco que los traspasa, denominado canal espinal,

encargado de alojar a la médula espinal y a los nervios espinales (34,35).

Por otro lado, este tipo de anestesia solo se debe realizar en los niveles medios y
bajos del area lumbar, para evitar menoscabos en la médula espinal y actividad en
la region toracica superior y cervical. La zona de insercién es el interespacio L3/4 o
L4/5, ya que el cono medular se localiza en el borde inferior del primer o segundo
cuerpo vertebral y el saco dural se extiende hasta la S2/3 (34).

Por ultimo, es necesario mencionar los puntos de referencia dermatémicos, pues
permiten comprender el bloqueo de las estructuras dianas. Entre ellos destacan:
C8 (quinto dedo), T4 (pezon), T7 (apdfisis xifoides) y T10 (ombligo) (34).

Mecanismo de accion
El mecanismo de accion de la anestesia espinal se cimienta en tres factores

mayores (36):

- Distribucion del anestésico local en el liquido cefalorraquideo, que establece la
extension de la perturbacion en la funcién de las neuronas (36).

- Absorcion o up-take por el tejido neural, que identifica los dafos en la funcionalidad
(36).

- Eliminacion, que establece la persistencia de la perturbacién neuronal (36).
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Finalmente, es necesario precisar que este tipo de bloqueo se genera por el efecto
de los anestésicos locales a nivel de los canales de sodio de las neuronas, que en

condiciones éptimas es un fenémeno de todo-o-nada (36).

Anestésicos locales

Los anestésicos locales frecuentemente utilizados para la anestesia espinal son
(35):

-Lidocaina isobéarica de 40 mg: La altura de bloqueo es la T12 y el tiempo de
regresion de 2 segmentos dura 44 minutos (35).

-Lidocaina isobéarica de 80 mg: La altura de bloqueo es la T4 y el tiempo de
regresion de 2 segmentos dura 33 minutos (35).

-Lidocaina hiperbéarica de 60 mg: La altura de bloqueo es la T3 y el tiempo de
regresion de 2 segmentos dura 48 minutos (35).

-Mepivacaina isobéarica de 60 mg: La altura de bloqueo es la T4 y el tiempo de
regresion de 2 segmentos dura 95 minutos (35).

-Bupivacaina isobéarica de 10 mg: La altura de bloqueo es la T7 y el tiempo de
regresion de 2 segmentos dura 33 minutos (35).

-Bupivacaina isobarica de 17.5 mg: La altura de bloqueo es la T8 y el tiempo de
regresion de 2 segmentos dura 155 minutos (35).

-Bupivacaina hiperbéarica de 8 mg: La altura de bloqueo es la T5 y el tiempo de
regresion de 2 segmentos dura 59 minutos (35).

- Bupivacaina hiperbarica de 15 mg: La altura de bloqueo es la T4 y el tiempo de

regresion de 2 segmentos dura 110 minutos (35).

Técnica

El procedimiento usualmente se ejecuta con el paciente sentado, pues permite
establecer un camino recto para insertar la aguja entre las vértebras de la columna.
Ademas, el paciente debe flexionar la columna para aperturar el espacio intermedio,
detectado por la palpacion de las apdfisis espinosas (34).

Posterior a ello, se realizara asepsia y se infiltrara lidocaina al 1%, para introducir
la aguja espinal con ligera inclinacion hacia arriba. EI médico detendra la inserciéon
cuando se penetren las membranas subaracnoideas de la duramadre, reflejadas
en el flujo libre de liquido cefalorraquideo. En ese punto se administrara la

medicacion espinal (34).
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Contraindicaciones

-Contraindicaciones absolutas: Falta de consentimiento del paciente, presion
intracraneal elevada, sepsis e infeccion del sitio donde se ejecutard el
procedimiento (34,35).

-Contraindicaciones relativas: Patologias  neurologicas  preliminares,
hipovolemia, trombocitopenia o coagulopatia, estenosis adrtica y mitral severa, y

obstruccion del flujo de salida del ventriculo izquierdo (34).

Complicaciones

Entre las principales complicaciones destacan: cefalea pospuncién dural, nduseas
y vémitos, detrimento neurolégico, hipotensién, hematoma espinal, pérdida auditiva
de baja frecuencia, aracnoiditis, sindrome neuroldgico transitorio y anestesia

espinal total. Esta ultima es la complicacion mas temida (34).

Dolor posoperatorio

Segun la Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor (IASP por sus siglas en
inglés), el dolor posoperatorio esta conceptualizado como una experiencia
emocional y sensorial poco afable, relacionada a un detrimento real o potencial en
los tejidos (37); mientras que la American Society of Anesthesiologists (ASA) lo
define como aquella molestia que esta presente en el paciente, a causa de una
intervencion quirdrgica y sus respectivas complicaciones, particularizandose por

ser agudo, restringible en el tiempo, previsible y prevenible (38).

Analgesia posoperatoria

Se define como el control del dolor presente en un paciente quirtrgico después de
un procedimiento, mediante estrategias farmacolégica o no farmacoldgicas
destinadas a reducir o eliminar el dolor y la incomodidad con un minimo de efectos
secundarios (39). La analgesia posoperatoria Optima tiene un impacto significativo

en la recuperacion del paciente y los resultados después de la intervencion (40).

Opioides
Los opioides son sustancias endogenas o exdgenas que poseen un efecto parecido
al de la morfina. Estos se particularizan por tener afinidad selectiva con los

receptores opioides centrales y periféricos, encargados de restringir la transferencia
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del estimulo nociceptivo y la sensacion dolorosa. Entre los principales receptores

tenemos (41):

-Mu (MOR) u: Este se localiza en el cerebro, en la asta dorsal y en el intestino
delgado. Interviene en la analgesia espinal y supraespinal, sedacion, inhibicién de
la respiracion, reduccion del transito intestinal y secrecion de neurotransmisores
(41).

-Delta (DOR) &: Este se localiza en el cerebro y en la médula espinal. Interviene
en la analgesia espinal y supraespinal, y en la regulaciéon de la secrecion de
hormonas y neurotransmisores (41).

- Kappa (KOR): Este se localiza en el cerebro e interviene en la analgesia espinal
y supraespinal, en la reduccién del transito gastrointestinal y en los efectos

psicotomiméticos (41).

Por otro lado, es necesario mencionar que los opioides se clasifican en base a su
estructura quimica (41):

-Anédlogos de la morfina: Heroina, hidromorfona, codeina, hidrocodona,
bufrenorfina, levorfanol, oxicodona, butorfanol, nalbufina y oximorfona (41).
-Derivados de la fenilpiperidina: Difenoxilato, fentanilo, loperamida, sufentanilo y
ramifentanilo (41).

-Anélogos de la metadona: Propoxifeno y acetilmetadol (41).

-Otros: Tramadol, tapentadol y pentazocina (41).

Morfina

La morfina es una potente droga opiacea usada frecuentemente en medicina como
analgésico. Actualmente sigue siendo el analgésico mas eficaz para el alivio de los
dolores agudos, pero su utilizacion va decreciendo a medida que aparecen drogas

sintéticas, las cuales son menos adictivas (42).

Su biodisponibilidad es de 38%, inicio de accién de 10 a 30 minutos, duracion de la
accion analgésica hasta 24 horas, grado de unién a las proteinas plasmaticas 35%
y semivida de eliminacién de 1.5 a 2 horas en sujetos saludables. EI metabolismo

se produce en el higado y la via principal de eliminacion es la orina (43).
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Este farmaco actia sobre el sistema nervioso central y a nivel de la musculatura
lisa. Su accidn es sumamente compleja, ya que varia en razon a las dosificaciones,
conduciéndose como agonista de receptores especificos, localizados en el cerebro,
en la médula espinal y en otras estructuras tisulares, donde se uniran

principalmente a los receptores p (44).

Estos ultimos se diseminan de manera discreta en el cerebro, hallandose una
elevada densidad a nivel de la amigdala posterior, hipotalamo, talamo, putamen,
ndcleo caudado y zonas corticales especificas. También se pueden hallar en
axones terminales de aferentes primarios en la sustancia de la médula y en el

nucleo espinal del nervio trigeminal (43).

Entre sus efectos adversos se incluye a la depresion respiratoria y liberacién de
histamina, lo que puede provocar sarpullido y prurito. Como muchos opioides, la

morfina se asocia a la sedacién y a la disforia en dosis elevadas (42).

Analgesia con morfina intratecal

La morfina intratecal evidencia un efecto analgésico superior a la de los opiaceos
intravenosos, orales o transdérmicos, debido a la administracion del farmaco en el
espacio subaracnoideo y al acceso directo a los receptores de opidceos y canales
i6nicos. Esta usualmente se utiliza para lograr analgesia en el parto, analgesia
perioperatoria en la cesarea, analgesia perioperatoria en la cirugia intraabdominal,
intratoracica y ortopédica (extremidades inferiores), y para el alivio del dolor crénico

grave (45).

-Posologia y formas de administracion: La dosificacion recomendada para la
analgesia posoperatoria oscila entre 0.1 y 0.2 mg, y su administracion se ejecuta a

través de un catéter colocado en la regiéon lumbar (45,46).

-Propiedades farmacodinamicas: La morfina intratecal incide en tres zonas del
sistema nervioso central: sustancia gris periacueductal-periventricular, médula
ventromedial y médula espinal. Este farmaco interacciona en la mayoria de los
casos con el receptor mu, presente en el cerebro, especialmente en el hipotalamo,

amigdala posterior, talamo, putamen, nucleo caudado y algunas regiones
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corticales. También, se puede hallar en los axones terminales de las aferencias

primarias (médula espinal) (45).

-Propiedades farmacocinéticas: El inicio de accion de la morfina intratecal es de
5 a 10 minutos y su duracion de hasta 20 horas. El volumen de distribucion en el
espacio subaracnoideo es de 22 +/- 8 mililitros, union a las proteinas de 36%, vida
media temprana 1.5 horas, vida media tardia 6 horas, metabolismo hepético y

excrecion primordialmente renal (45).

-Contraindicaciones: Hipersensibilidad del paciente al principio activo o a alguno
de los componentes del farmaco. Ademas, se debe tener precaucion en aquellos
individuos con lesiones de cabeza y con reserva respiratoria disminuida, como en
los casos de enfermedad pulmonar obstructiva crénica, cifoescoliosis, distrofias

musculares, paralisis del nervio frénico, entre otros (45).

-Reacciones adversas: Incluye a la depresion respiratoria, paro respiratorio,
nauseas y vomitos, bradicardia, hipotension, dependencia, prurito, miosis, cefalea,
convulsiones, retencion urinaria y formacion de granulomas al final del catéter
intratecal (45).

-Toxicidad: En caso de toxicidad se debe administrar naloxona de 0.04 mg por via
intravenosa. Su inicio de accion es a los 2 minutos y la duraciéon es de 20 a 90

minutos (45).

Fentanilo

El fentanilo es un potente opioide sintético que, al igual que la morfina produce
analgesia, pero en mayor medida (50 a 100 veces mas potente). Una dosis de solo
100 microgramos puede generar una analgesia equivalente a 10 mg de morfina
(47). Su administracién puede ser por via intravenosa (IV), intramuscular (IM),

transdérmica (TD), intranasal (IN) o intratecal (IT) (48).

El mecanismo de acciéon de este farmaco se cimienta en la unidn de las moléculas

de fentanilo con receptores de opioides en el cuerpo, muchos de los cuales se
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encontrarian en el cerebro, especialmente en estructuras neuroanatémicas

especializadas encargadas del control de las emociones y del dolor (48).

Bioguimicamente, es un agonista opioide selectivo de Mu, capaz de generar
analgesia y efectos de euforia o relajacion. Sin embargo, también tiene la capacidad
de activar otros receptores, como delta y kappa. Ademas, frecuentemente se asocia

con la adiccion (48,49).

Entre sus efectos adversos destacan la confusion, depresion respiratoria,
somnolencia, nauseas, trastornos visuales, discinesia, alucinaciones, delirio,
estrefiimiento, adiccién, pérdida del conocimiento, hipotension, coma e incluso la
muerte (50).

Analgesia con morfina - fentanilo

La monoterapia de los opioides no siempre es eficaz y la elevacion de las dosis
usualmente se acompafia de eventos adversos. Por ello, durante mucho tiempo se
han ejecutado combinaciones entre farmacos para controlar el dolor moderado y
severo. El objetivo de esta sinergia es mejorar la calidad de la analgesia, aumentar
la duracion del efecto analgésico, reducir la tolerancia e hiperalgesia y enfrentar los
problemas de adiccion o dependencia (51,52).

Entre dichas combinaciones destaca el empleo de 75 mcg de morfina mas 10 mcg
de fentanilo. Su administracion es por via intratecal, junto a 4 mg de bupivacaina
isobarica al 5% (9).

La evidencia cientifica ha demostrado que esta combinacién acelera el inicio de
accion, prolonga la duracion, controla con eficacia el dolor y disipa los efectos
adversos neuro excitadores. Sin embargo, también se ha sugerido la presencia
eventos adversos, como nauseas, vomitos y prurito (51,52).

2.3 Definicién de términos béasicos

Analgesia: Método utilizado para el alivio del dolor utilizando analgésicos (53).
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Analgesia posoperatoria: Control del dolor posoperatorio para reducir las

consecuencias negativas asociadas con el dolor posquirdrgico agudo (54).

Analgesia de rescate: Dosis adicionales ante exacerbaciones del dolor basal (55).

Anestesia raquidea: Procedimiento donde el anestésico se inyecta en la medula

espinal (56).

Dolor: sensacion desagradable generado por estimulos nocivos identificados por

las terminaciones nerviosas (57).

Efectividad: Medidas de los tratamientos en condiciones reales (58).

Efectos colaterales: trastorno resultante del uso de preparaciones farmacéuticas
(59).

Eficacia: Ventajas de los tratamientos o medicamentos que son aplicados en el
individuo, su determinacion es mediante los resultados de una evaluacion cientifica

(60).

Escala Analoga Visual del Dolor: Método utilizado para evaluar la severidad del
dolor (61).

Fentanilo: El fentanilo es un fuerte opioide sintético similar a la morfina, recetado

para pacientes con dolores intensos (62).

Fractura del fémur: Perdida de continuidad de la diafisis femoral (63).

Fracturas 0seas: Rotura de algun hueso (64).

Intratecal: Espacio subaracnoideo, por el cual circula liquido cefalorraquideo (34).

Morfina: Es una sustancia controlada, opiacea agonista utilizada en

premedicacién, anestesia, analgesia, para tratamiento del dolor (65).
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Seguridad de analgesia: Ausencia de efectos adversos directos e indirectos y del

riesgo de estar conectado a un ventilador mecanico (66).
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CAPITULO llIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1Formulacién de la hipotesis
H1: La analgesia posoperatoria con morfina-fentanilo es mas eficaz y segura que

la morfina por via intratecal en pacientes intervenidos por fractura femoral.

HO: La analgesia posoperatoria con morfina-fentanilo es igual de eficaz y segura

que la morfina por via intratecal en pacientes intervenidos por fractura femoral.
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3.2 Variables y su operacionalizacion

Variables Definicién Tipo por su Indicador Escqla_ fje Categorias y M_e(_j|o q(?
naturaleza medicién sus valores verificacion
Manejo
empleado para
la analgesia
posoperatoria
destinada a Morfina +
Esquemade | reducir las . fentanilo . .
. . _— Analgesia . Historia
analgesia consecuencias Cualitativa . Nominal P
. . posoperatoria ) clinica
posoperatoria | negativas Morfina
asociadas a la intratecal
intervencion por
fractura femoral
durante el
posoperatorio.
Experiencia
sensorial y
emocional
desagradable,
asociada con Si
Eficacia un dafio tisular Cualitativa Nivel de dolor Ordinal No
derivado de la
intervencién por
fractura femoral Historia
en el paciente lini
en estudio clinica
Consiste en
administrar una
cantidad
Necesidad de | adicional de Cualitati Analgésicos . Si
o ualitativa Nominal
rescate analgésicos de rescate No
para mitigar el
dolor del
paciente.
Efectos no
deseados ni Nauseas
intencionados Vémitos
de un Presencia de Retencion S
. . o . P Historia
Seguridad medicamento, Cualitativa eventos Nominal urinaria clinica
que se adversos Hipotension
producen Prurito
durante su uso Otros
adecuado.

25




CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodoldgico

Segun el enfoque metodoldgico el estudio es cuantitativo

Tipo de investigacion

- Segun intervencion del investigador es observacional

- Segun alcance: analitico de cohorte

-Segun el numero de mediciones de las variables en estudio: longitudinal

- Segun el momento de recoleccion de datos: prospectivo.

4.2 Disefio muestral

Poblacién universo

Pacientes intervenidos por fractura femoral en el Hospital Maria Auxiliadora.

Poblacion de estudio
72 pacientes intervenidos por fractura femoral en el Hospital Maria Auxiliadora en

el periodo junio 2022 a mayo 2023.

Poblacion estimada a razén de aproximadamente 6 cirugias por fractura femoral

por mes en el nosocomio en estudio.

Criterios de elegibilidad

De inclusién

Cohorte A

- Pacientes mayores de 18 afos.

- Pacientes de ambos sexos.

- Pacientes con fractura femoral cerrada.

- Pacientes con fractura femoral a nivel diafisario o distal.

- Pacientes ASA I-II.

- Pacientes intervenidos por fractura femoral con manejo de dolor posoperatorio a

base de morfina (100 a 150 microgramos) + fentanilo (20 microgramos).
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- Pacientes que acepten participar del estudio.

Cohorte B

- Pacientes mayores de 18 afos.

- Pacientes de ambos sexos.

- Pacientes con fractura femoral cerrada.

- Pacientes con fractura femoral a nivel diafisario o distal.

-Pacientes ASA I-1I

- Pacientes intervenidos por fractura femoral con manejo de dolor posoperatorio a
base de solo morfina (100-150 microgramos).

- Pacientes que acepten participar del estudio.

De exclusién

- Pacientes con alergia conocida a los farmacos empleados.

- Pacientes con fracturas femorales abiertas.

- Pacientes con diagnostico positivo a COVID-19

-Pacientes con enfermedades cardiovasculares o cerebrovasculares conocidas,
trombocitopenia, coagulopatia o cualquier contraindicacibn médica.

- Pacientes gestantes.

- Pacientes con un indice de masa corporal mayor a 35 kg/m2.

Tamarfo de la muestra
No se requerira calculo de muestra, dado que se realizara un muestreo censal. Sin

embargo, se conformaran dos grupos:

Cohorte A: 36 pacientes intervenidos por fractura femoral con manejo de dolor
posoperatorio a base de morfina (100 a 150 microgramos) + fentanilo (20

microgramos).

Cohorte B: 36 pacientes intervenidos por fractura femoral con manejo de dolor

posoperatorio a base de solo morfina (100-150 microgramos).

Muestreo o seleccion de la muestra

El muestreo es censal.
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4.3 Técnicas de recoleccion de datos
La técnica de recoleccion sera la observacion y la entrevista clinica mientras que el
instrumento sera una ficha de recoleccién de datos. Este se estructurara de la

siguiente manera:

Datos generales

Esquemas analgésicos

Eficacia: se evaluard mediante el dolor posoperatorio y para esto se usara una
Escala Visual Andloga (EVA: 0-10). Exactamente, se recogeran los resultados de
evaluaciones de dolora las 0, 1, 2, 4, 8, 12 y 24 horas luego de la intervencion. Se
empleard la siguiente categorizacion: Ausencia de dolor (0 a 1); Dolor leve (2 a 3);
Dolor moderado (4 a 7); Dolor severo (8 a 10) (34). Asimismo, se describira la
necesidad de analgésicos de rescate.

Seguridad: se evaluara mediante la ocurrencia de eventos adversos posoperatorios

relacionados a la analgesia administrada.

Descripcion del procedimiento

Se solicitara aprobacion del protocolo de estudio a la Universidad San Martin de
Porres, asi mismo se solicitara autorizacion al Hospital Maria Auxiliadora para
iniciar con la recoleccién de datos. Luego de la aprobacion se coordinara con el
departamento de anestesiologia y traumatologia, para acceder a los pacientes que
cumplan los criterios de inclusion. Los cuales se contactaran previo a la intervencion

para solicitar su autorizacién mediante la firma de un consentimiento informado.
Los pacientes seran asignados a dos grupos:

Cohorte A: pacientes intervenidos por fractura femoral con manejo de dolor
posoperatorio a base de morfina (100 a 150 microgramos) + fentanilo (20

microgramaos).

Cohorte B: pacientes intervenidos por fractura femoral con manejo de dolor

posoperatorio a base de solo morfina (100-150 microgramos).
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En este punto cabe aclarar que la asignacion de los pacientes a cada grupo sera

responsabilidad del médico especialista, mas no del investigador.

La analgesia posoperatoria se administrara en condiciones asépticas, en los
pacientes de la cohorte | se administrara entre 100 a 150 microgramos de morfina
mas 20 microgramos de fentanilo. Los pacientes se observaran durante 24 horas

con la finalidad de evitar posibles complicaciones.

La morfina intratecal (cohorte B) se administrara con el paciente en posicion
sentada utilizando una aguja espinal de 25 G introducida a nivel del interespacio
L3-4. El farmaco se administrard durante 10 a 15 s con orientacién cefalica del bisel

de la aguja espinal.

Es preciso mencionar que todos los pacientes intervenidos por fracturas femorales

son intervenidos bajo anestesia regional con bupivacaina hiperbérica al 0.5%.

La informacion sobre el nivel de dolor posoperatorio se determinara: 0, 1, 2, 4, 8,
12 y 24 horas luego de realizada reduccién cerrada mas osteosintesis (RC+OST).
De la misma manera se evaluara si se necesitan analgésicos de rescate y la

presencia de eventos adversos.

4.4 Procesamiento y analisis de datos
La informacion sera ingresada a una base de datos en el programa SPSS versién
25 para su andlisis.

Analisis descriptivo

Para el andlisis descriptivo de las variables cuantitativas se calcularan medidas de
tendencia central (promedio) y medidas de dispersion (desviacion estandar),
mientras que para las variables cualitativas se estimaran frecuencias absolutas y

relativas (%).

Analisis bivariado
Para comparar las variables cuantitativas, primero se analizara si estas presentan

distribucion normal utilizando la prueba de Kolmogorov Smirnov, de ser cierto, se
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utilizara la prueba t de Student para muestras independientes, de lo contrario, se
utilizara la prueba U de Mann Whitney. Para comparar las variables cualitativas, se
realizara la prueba Chi Cuadrado. El nivel de significancia considerado para todas
las pruebas estadisticas seréa 5%.

Presentacion de resultados
Para la presentacion de los resultados se utilizaran tablas de frecuencia y si es
necesario tablas de frecuencias bidimensionales, ademas de gréaficas disefiadas en

el programa estadistico Microsoft Excel 2019.

4.5 Aspectos éticos

Se solicitard autorizacién del comité de ética de la Universidad San Martin de Porres
y a la direccion del Hospital Maria Auxiliadora para la ejecucion completa del
estudio. Se respetardn los principios bioéticos: no-maleficencia, beneficencia,
autonomia y justicia, pues el bienestar de los participantes no se vera

comprometido en ninguna parte del estudio.

En la seccibn Anexos se consigna una copia del consentimiento informado a
administrar, previamente se conversara con cada una de las participantes sobre los
objetivos y procedimientos del estudio. las fichas de recoleccién seran anénimas,
por tal motivo no se recabara informacion como nombres, apellidos, cada
instrumento sera codificado para su reconocimiento. Se respetara la decision de
cada paciente de participar o no del estudio, asi como su deseo para retirarse si lo

ve conveniente.

Finalmente, se resalta que toda la informacion a recopilar serd& manejada por

personal directamente relacionado al tema y solo se emplearéa con fines de estudio.
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intervenidos . . )
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por  fractura | .
intratecal en | por fractura
femoral en el ;
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2. Instrumento de recolecciéon de datos
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
Fecha: / / ID:

Datos generales

Edad: anos

Procedencia: Urbana () Rural ()
Distrito de procedencia:

Peso._ kg Talla:___ metros
() Delgadez (<18.5 kg/m2)

() Normal (=18.5 — 25 kg/m2)

() Sobrepeso (25 - <30 kg/m2)
() Obesidad (= 30 kg/m2)

Clasificacion ASA: 1 () ()

Esquemas analgésicos
Morfina mas fentanilo( )

Morfina intratecal ( )

Eficacia

Dolor postoperatorio inmediato

postoperatorio

0 3
Basal URPA l
N

EVA: s

Ausencia de dolor ( ) Leve ( )Moderado ( ) Severo ( )




0 3 4 5 6
1 hora I | | | I | |
postoperatorio ! | | I I | |

EVA:

0. 1 223 4 5 6 8§ 9 1
pz)or:s.(:cr){:l;ratorio I i I l I i I } {
EVA: dolox y
Ausencia de dolor () Leve ( )Moderado ( ) Severo ( )

4 horas 0: 1 23 4 5. 6 g 9 1
postoperatorio I | | | | | | | |
T

dolo d
Ausencia de dolor ( ) Leve ( )Moderado ( ) Severo ( )
8h 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

oras

postoperatorio i I I ‘| I I I I I I I
EVA: P e peor

Ausencia de dolor () Leve ( )Moderado ( ) Severo ( )
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
12 horas I | I | | | I I | I I
| NEREREEREN
postoperatorio No El peor
dok

fal
dolot

Ausencia de dolor ( ) Leve ( )Moderado ( ) Severo ( )

dodor



0 6 7 8 9 10

1. 23 4 5
24 horas
postoperatorio |~{+F’+’>H_ al

EVA No El peor

dolot dolor

Ausencia de dolor ( ) Leve ( )Moderado ( ) Severo ( )

Necesidad de analgésicos de rescate: Si( ) No ( )

Postoperatorio

_ 2 4 8 12 24
Inmediato | 1hora | noras | horas | horas | horas | nhoras
Si
No
Farmaco
Dosis
Seguridad

Efectos adversos postoperatorios

Presente | Ausente

Ninguno

Nauseas

Voémitos

Prurito

Otros




3. Consentimiento informado

Institucion: Universidad de San Martin de Porres

Investigador: Juan Flores Ferreyra

Titulo: Analgesia postoperatoria con morfina-fentanilo versus morfina por via intratecal en

pacientes intervenidos por fractura femoral. Hospital Maria Auxiliadora, 2022-2023.

Propésito del Estudio: Determinar la eficacia y seguridad de la analgesia postoperatoria
con morfina-fentanilo versus morfina por via intratecal en pacientes intervenidos por

fractura femoral en el Hospital Maria Auxiliadora, 2022-2023.
Riesgos: no se prevé ningun riesgo adicional por participar en esta investigacion.

Costos e incentivos: usted no debera pagar por participar en el estudio, tampoco recibira

algun incentivo econémico ni de otra indole.

Confidencialidad: ya que se guardara su informacién con cddigos y no con nombres, su
participacién sera anénima. Si este estudio fuera publicado, no se mostrara ninguna

informacién personal suya, sin su consentimiento.

Derechos del participante: si usted decide participar en el estudio, puede retirarse en

cualquier momento, sin perjuicio alguno.

Acepto voluntariamente participar en el estudio, comprendo los procedimientos que se
realizardn y entiendo que puedo decidir no participar o retirarme del estudio en cualquier

momento.

Firma del investigador Firma del participante

Fecha: / 12022 Fecha: / 12022



