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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcién de la situacién probleméatica
La cesarea se posiciona como una de las principales causas de dolor
posoperatorio en las mujeres en edad fértil, a consecuencia de la lesion de
tejidos y drganos (nocicepcion) y de la influencia de modificaciones
hormonales y emocionales propias del embarazo, sobre la experiencia

sensorial (multidimensionalidad) (1,2).

A pesar de que la ocurrencia de este tipo de dolor es considerada un suceso
fisiolégico, su alivio inapropiado puede traducirse en la emersion de una serie
de eventos nocivos para la salud de la madre, ya que suscita perturbaciones
neuroendocrinas que albergan respuestas de la hipdfisis y las glandulas
adrenales, y que pueden generar problemas cardiovasculares,

gastrointestinales, respiratorios y a nivel del sistema nervioso central (1).

Bajo ese contexto la comunidad cientifica en el afan de reducir el dolor post
operatorio y preservar la capacidad de la fémina para cuidar y amamantar al
recién nacido durante el puerperio, decide indagar en una serie de esquemas
farmacolégicos preventivos que permitan mitigar la experiencia sensorial y

emocional desapacible (1,2).

Es asi, que la asociacion de farmacos adyuvantes al empleo de la

bupivacaina al 0.5%, se transforma en el método analgésico de eleccion para



cesareas de emergencia y cesareas electivas, destacando como principales

adyuvantes a los opiaceos (3).

En 1979 se demuestra la eficacia y seguridad de la morfina (uso intratecal y
extradural) como adyuvante de la bupivacaina, posicionandola como el primer
analgésico usado con éxito por via peridural, ya que ademas de constituir una
herramienta sencilla y econdmica, proporciona un alivio duradero y
significativo del dolor post operatorio, con menor cantidad de eventos
adversos. Sin embargo, algunas investigaciones rechazan este postulado (1
del dolor y de la necesidad de analgesia de rescate) y atribuyen la presencia

de depresion respiratoria en las primeras 24 horas, a su aplicacion (3).

Por ello, en 1983 se propone la sinergia farmacologica “bupivacaina +
fentanilo”, amparandose en la potencia (50-150 veces mas que la morfina),
tolerabilidad y rapidez de accion del opiaceo (4,5), para posteriormente
transformarse en una de las combinaciones analgésicas mas utilizadas por
los especialistas en anestesia, analgesia y reanimacion; ya que al combinarse
potencian sus cualidades analgésicas (transoperatorio + posoperatorio),
permitiendo el alivio del dolor visceral - somatico y reduciendo el periodo de

latencia de la bupivacaina, y por ende la emersion de reacciones adversas

(5).

Sin embargo, una vez mas multiples investigaciones rechazan la eficacia y
seguridad de la combinacion, reportando dolor intenso durante el

posoperatorio (corta duracion del efecto - 1 necesidad de analgesia de



1.2

1.3

rescate) y la presencia de eventos adversos como: hipotension arterial,

somnolencia, bradicardia, nauseas, constipacion y prurito (5,6).

Bajo ese contexto, se torna imprescindible la ejecucion de una pesquisa que
permita establecer con certeza la eficacia y seguridad de ambas
combinaciones, con el objeto de absolver las controversias cientificas y

mejorar el confort o satisfaccidon de las pacientes post cesareadas.

Formulacion del problema
¢Cual es la diferencia analgésica posoperatoria entre la bupivacaina mas
fentanilo versus bupivacaina mas morfina peridural en cesareadas del

Hospital Policia Nacional del Peru Luis Nicanor Saenz, 2020-20217?

Objetivos

General

Determinar la analgesia posoperatoria de la bupivacaina mas fentanilo versus
bupivacaina mas morfina peridural en cesareadas del Hospital Policia

Nacional del Peru Luis Nicanor Saenz, 2020- 2021.

Especificos
Establecer la eficacia analgésica post operatoria de la bupivacaina mas
fentanilo en cesareadas del Hospital Policia Nacional del Peru Luis Nicanor

Séenz, 2020 -2021.



1.4

Determinar la eficacia analgésica post operatoria de la bupivacaina mas
morfina peridural en cesareadas del Hospital Policia Nacional del Peru Luis

Nicanor Saenz 2020 - 2021.

Establecer la seguridad de la analgesia posoperatoria con bupivacaina mas
fentanilo en cesareadas del Hospital Policia Nacional del Peru Luis Nicanor

Saenz, 2020 - 2021.

Determinar la seguridad de la analgesia posoperatoria con bupivacaina mas
morfina peridural en cesareadas del Hospital Policia Nacional del Peru Luis

Nicanor Saenz, 2020 - 2021.

Justificacion

La justificacion de la presente investigacidn se cimienta en el establecimiento
de la eficacia y seguridad farmacolégica de ambos esquemas, ya que su
constitucion permitiria absolver las discrepancias cientificas y mejorar el

confort o satisfaccién de la paciente post cesareada.

Asi mismo, este estudio destaca la importancia del acceso equitativo a
farmacos seguros y asequibles, especialmente en zonas remotas del pais; ya
que la institucion del mejor esquema farmacoldgico facultaria la inversion
sanitaria y respectivo abastecimiento con base cientifica (servicios de

anestesiologia, analgesia y reanimacion).



1.5

Ademas, esta pesquisa permitira hacer epistemologia del conocimiento
preexistente, contrastar resultados y materializar la experiencia empirica en la

practica profesional diaria del especialista.

Finalmente, servira de referente cientifico para la creacién futura de nuevas
investigaciones, con especial énfasis en el territorio nacional que carece de

pesquisas estructuradas bajo el mismo enfoque tematico.

Viabilidad y factibilidad

La viabilidad de la presente investigacion se cimienta en la solicitud preliminar
de permisos o autorizaciones a las entidades correspondientes, con el objeto
de acceder a las fuertes de informacion y recolectar los datos requeridos.
Ademas, el Hospital Policia Nacional del Peru Luis Nicanor Saenz, cuenta
con la casuistica suficiente para proceder con los modelos de analgesia

en gestantes que ingresen a sala de operaciones por cesarea.

Finalmente, la factibilidad se refleja en la inexistencia de dificultades éticas o
problemas de intereses, y en la suficiencia de recursos materiales (bienes
tangibles), humanos (asesor de tesis, de metodologia y de estadistica) y
econdmicos (autofinanciamiento) para la estructuracion total del proyecto y la

publicacion de sus resultados.



CAPITULO Il: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Jiménez M et al., en 2018, publicaron en México un estudio con el objetivo de
evaluar la dosis minima necesaria de morfina asociado a anestésicos locales
para manejar el dolor posquirurgico en cesareas. Fue un estudio de tipo
prospectivo, comparativo, y aleatorio, con cien pacientes. Los resultados de
las pacientes del primer grupo con morfina intratecal 80ug mas bupivacaina
hiperbarica 9 mg al medio por ciento, mientras que al segundo grupo lo mismo,
pero con 40 pg de morfina. Los hallazgos fueron un EVA a las 24 horas del
posoperatorio: 2% y 18% respectivamente, nauseas (4% cada uno), y prurito
(22% y 8%). Se concluy6 que la analgesia posoperatoria con morfina espinal
a dosis de 80 pg asociado a bupivacaina proporcioné un mejor control del

dolor (7).

Garcia J et al., en 2018, realiz6 un estudio donde comparo la efectividad
analgésica posoperatoria de la clonidina versus morfina como coadyuvantes
de la anestesia espinal con bupivacaina hiperbarica en pacientes sometidas
a cesarea. Fue un estudio de tipo ensayo clinico correlacional
cuasiexperimental de campo, conformado por 60 pacientes. Los resultados
del primer grupo (bupivacaina hiperbarica mas clonidina) y del segundo grupo
(bupivacaina hiperbarica mas morfina) fueron un menor tiempo desde la
administracion intratecal de la anestesia, hasta la primera dosis de analgesia
para el primer grupo; un menor EVA a las seis horas para el segundo grupo,

y mayores efectos secundarios para el segundo grupo. Se concluyd que la



morfina via intratecal provee mayor eficacia sobre el control del dolor

posoperatorio en cesarea (3).

Weigl W et al., realizaron en 2017 un estudio donde compararon la capacidad
analgésica del fentanilo mas morfina y de la morfina por si sola en pacientes
cesareadas, con el objetivo de determinar si una combinacion de fentanilo y
morfina proporcionaria una mejor analgesia perioperatoria que la morfina sola.
Fue un estudio de tipo prospectivo, aleatorizado, y doble ciego, que incluyo a
sesenta gestantes. En los resultados no encontraron mayores diferencias
entre ambos grupos respecto a mejores niveles de EVA, sin embargo, en el
grupo de morfina sola hallaron mayores efectos secundarios, principalmente
prurito. Se concluy6 que la combinacién de fentanilo intratecal mas morfina

proporciona una mejor analgesia perioperatoria que la morfina intratecal sola

(8).

Lachicott Y et al., estudio en 2017 la eficacia clinica de la bupivacaina
asociada a fentanilo en la anestesia espinal para cesarea. Fue un estudio de
tipo experimental controlado y aleatorizado, con ciento cincuenta pacientes.
En el primer grupo se us6 bupivacaina mas 25 ug de fentanilo intratecal y en
el segundo grupo bupivacaina mas 50ug de fentanilo intratecal; como
resultados se obtuvieron que en el segundo grupo hubo un mejor nivel
analgésico postoperatorio, pero con mayor numero de efectos indeseables.
Se concluye que con una dosis de 25 ug se logra un menor tiempo de latencia

y tiempo de anestesia prolongado con menores efectos secundarios (9).



En 2016, Mazén M publicé un estudio, en México, donde comparé la eficacia
analgésica de la morfina y bupivacaina, versus, fentanilo y bupivacaina por
via intratecal en cesareas. Fue una investigacion de tipo observacional,
comparativa y prospectiva que incluyé a trescientos ochenta pacientes. Al
primer grupo se le administré 100 pg de morfina mas bupivacaina y al segundo
grupo 25 pg de fentanilo mas bupivacaina. Los resultados mostraron que el
grupo 1 no tuvo dolor segun escala EVA a las 6 horas y menor necesidad de
dosis de rescate comparado con el grupo dos. Las reacciones adversas fueron
similares en ambos grupos. Finalmente, se concluyéd que la eficacia
analgésica de la bupivacaina mas morfina fue superior al de la bupivacaina

mas fentanilo (6).

En 2015, Semanate S realizd una investigacion, en Ecuador, en el cual
comparé el efecto analgésico de 10 mg de bupivacaina hiperbarica al 0.5%
mas fentanilo 25 pg (primer grupo) versus 12.5 mg de bupivacaina hiperbarica
al 0.5% mas fentanilo 25 pg (segundo grupo); ambas via intratecal en
cesareas electivas o de emergencia. Fue un estudio de tipo prospectivo,
observacional, y experimental, con una muestra de setenta y nueve pacientes.
Los resultados arrojaron que con dosis de diez miligramos de bupivacaina se
logré un nivel adecuado analgésico y menor tiempo de estancia en la unidad

de recuperacion posanestésica (10).



2.2 Bases tedricas
Cesarea
La cesarea esta conceptualizada como aquella intervencion quirurgica que
permite la extraccion fetal por via abdominal, a través de una incision en el
utero (11).
Modos de anestesia
El modo de anestesia depende de las consideraciones obstétricas,
anestésicas y del paciente. Usualmente, en la cesarea se opta por la anestesia
regional peridural, ya que en las gestantes existe una incidencia elevada de
vias respiratorias dificiles y un peligro superior de aspiracién pulmonar ante la

anestesia general (11,12).

Anestesia regional peridural

Técnica utilizada para el manejo anestésico primario o como adyuvante en el
manejo del dolor post operatorio. Su procedimiento incluye la colocacion de la
aguja peridural (Tuohy de 17 o 18G y 3.5 pulgadas de largo) mediante el
abordaje de la linea media (entre 2 apdfisis espinosas) o paramedial (1 cm
lateral y 1 cm caudal en el borde inferior de la apofisis espinosa superior),
ambos con previa infiltracion de lidocaina al 1%. Posteriormente se introducira
la aguja a través de los ligamentos y tejidos blandos, para proceder con la
ubicacion del espacio epidural, mediante el empleo de la jeringa de perdida
de resistencia (LOR). Una vez alcanzado este espacio se retirara la jeringa de
LOR y se insertara un catéter epidural para administrar los farmacos en bolo

o infusion (13,14).



Entre los farmacos que con mayor frecuencia se utilizan para la anestesia o

analgesia peridural destacan (13):

Anestésicos locales: Incluye a la bupivacaina de 0.25, 0.5 y 0.75%, lidocaina
al 1 0 2%, ropivacaina al 0.75%, mepivacaina al 1%, levobupivacaina al 0.5%,

tetracaina al 0.5% vy cloroprocaina al 2 y 3% (13).

Anestésicos epidurales: Incluye a los vasoconstrictores como: fenilefrina y

epinefrina (13).

Opioides: Incluye a la morfina, fentanilo, sufentanilo, hidromorfona y

oxicodona (13).

Agonistas alfa: Incluye a la clonidina (13).

Finalmente, es necesario precisar, que este procedimiento no se encuentra
libre de fallas o complicaciones, entre las que destacan: falla de la técnica,
neuropatia postparto de causa anestésica, puncion de la duramadre (15),
hipotensidn, nauseas y vomitos, cefalea, broncoconstriccion, lesion nerviosa,
sindrome neurolégico transitorio, absceso epidural, hematoma epidural,

osteomielitis y meningitis (14).

Analgesia posoperatoria: La analgesia posoperatoria es fundamental para
el bienestar de la madre y el feto (12), ya que el alivio del dolor elude la
emersion de problemas cardiovasculares, respiratorios, gastrointestinales y a

nivel del sistema nervioso (1). Esta técnica de mitigacidon se ejecuta
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usualmente durante la intervencion quirurgica (12) y utiliza a la Escala Visual
Analdgica (EVA) para corroborar su eficacia. Esta herramienta fue creada por
Bond y Lander en 1974, e introducida a la algologia en 1976 por Scott y
Hukisson (16). Su finalidad es mensurar la intensidad del dolor, por medio de
una linea horizontal de 10 centimetros, en cuyos extremos se ubican las
expresiones maximas de la sensacion desapacible. En el extremo izquierdo
se ubica la ausencia de dolor, mientras que en el derecho el peor dolor posible

(17).

(0] [27 [4] [6] [8] [[0] |Reverso

Escala visual : |
analoga f ! Anverso

No dolor El peor dolor posible

Figura N° 1: Escala Visual analoga (EVA)
Fuente: Correlacion entre las escalas unidimensionales utilizadas en la medicién

de dolor posoperatorio. 2018 (16).

Entre los esquemas analgésicos usualmente utilizados para manejar el dolor post
operario en pacientes intervenidas por cesarea destacan:

Bupivacaina + fentanilo
Bupivacaina: Anestésico local tipo amida, prescrito para la anestesia operatoria y
para el manejo del dolor agudo y post operatorio. Su posologia analgésica depende

de la via de administracion (18):
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Tabla 1. Posologia en adultos

Tratamiento del dolor

(Blogueo de nervios

menores e infiltracion)

Conc. Volumen/Tasa Dosis Inicio Duracién

(mg/ml) (ml) (mg) (min) (horas)
Administracion epidural lumbar
Inyecciones intermitentes 2.5 6-15, intervalo 15-37.5, 2-5 1-2
para el alivio del dolor minimo de 30 min intervalo
posoperatorio minimo de 30

min

Perfusién continua 1.25 10-15/h 12.5-18.8/h - -
Perfusion continua, alivio de 2.5 5-7.5/h 1.25-18.8/h - -
dolor en el parto
Bloqueo de campo 2.5 <60 <150 3-4

Fuente: Ficha Técnica: Bupivacaina. 2018 (18).

Farmacodinamia de la bupivacaina

Anestésico local que genera analgesia a bajas dosis, con bloqueo sensorial y

bloqueo motor de menor intensidad. Su inicio y duracion depende de la dosificacion

y de la via de administracion (Tabla N°1), y al igual que otros anestésicos suscita

un bloqueo reversible de la diseminaciéon del impulso a través de las fibras

nerviosas, obstaculizando el ingreso de iones de sodio a la membrana de dichas

fibras (18).

Farmacocinética de la bupivacaina

Absorcién: La bupivacaina exterioriza una absorcibn completa (semivida 7

12




minutos) y bifasica (semivida 6 horas) desde la region epidural. Este tipo de
absorcidn usualmente es lenta y se posiciona como un factor que restringe la
eliminacion del farmaco, explicando la duracién prolongada de la semivida
aparente, en comparacion de la administracion intravenosa (18).

Distribucion y eliminacion

Aclaramiento plasmatico total: 0.58 I/min (18).

Volumen de distribucién en estado estacionario: 73.1 (18).

Semivida terminal: 2.7 horas (18).

Tasa de extraccion hepatica intermedia: 0.38 (18).

Es necesario precisar, que el aclaramiento de la bupivacaina esta atribuido en la
mayoria de ocasiones al metabolismo del higado, presentando mayor sensibilidad
a las modificaciones de la funcion interna de las enzimas hepaticas que a la

perfusion hepatica (18).

Eventos adversos

Entre los principales eventos adversos destacan: Trastornos gastrointestinales
(nduseas y vomitos), trastornos vasculares (hipotensidn o hipertension), trastornos
oculares (diplopias), trastornos respiratorios (depresion respiratoria), trastornos
renales o urinarios (retencion de orina), trastornos del sistema inmunoldgico
(hipersensibilidad), trastornos del sistema nervioso (vértigo, parestesias, toxicidad,

entre otros.) y trastornos cardiacos (paro cardiaco, bradicardia) (18).
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Contraindicaciones
Entre las principales contraindicaciones destacan: hipersensibilidad, bloqueo de
Bier, inyeccidon de adrenalina con presencia de bupivacaina en las arterias

terminales y bloqueo paracervical en obstetricia (18).

Finalmente, es necesario precisar que la anestesia peridural tiene sus propias
contraindicaciones: Patologias en el sistema nervioso central, shock cardiogénico,
tuberculosis en la columna vertebral, trastornos de coagulacién o tratamiento

anticoagulante en curso e infeccion piogénica de la piel (18).

. Fentanilo: Opiaceo sintético, que en dosis elevadas actua como analgésico. Su
posologia incluye una dosis inicial de 50-200 microgramos y una dosis de
mantenimiento de 25 - 50 microgramos (19).

Farmacodinamia del fentanilo

Opiaceo sintético que exterioriza una potencia de 50-100 veces superior a la

morfina, con inicio raudo y periodo de accién breve (19).

Farmacocinética del fentanilo

Distribucion: Posterior a la administracién intravenosa las concentraciones del
farmaco disminuyen raudamente, con semividas de distribucion secuencial que
duran 1 min y 18 min, y una semivida de eliminacion de 475 min. Su volumen de

distribucién es de 13 litros, mientras que en estado estable es de 339 litros (19).

14



Metabolismo: La metabolizacidn es rauda y se exterioriza fundamentalmente en el
organo hepatico, mediante el CYP3A4. Su metabolito mas importante es el

“norfentanilo” y su aclaramiento es de 574 mililitros por minuto (19).

Eliminacién: Eliminacién urinaria dentro de las primeras 24 horas (75%) (19).

Eventos adversos

Entre los principales eventos adversos destacan: Trastornos del sistema
nervioso (rigidez muscular), trastornos psiquiatricos (agitacion), trastornos oculares
(perturbaciones visuales), trastornos cardiacos (taquicardia, bradicardia, arritmias),
trastornos vasculares (hipertension, hipotension), trastornos respiratorios
(laringoespasmo, apnea, broncoespasmo), trastornos gastrointestinales (nauseas

y vomitos) y trastornos de la piel (dermatitis alérgica) (19).

Contraindicaciones

Entre las principales contraindicaciones destacan: hipersensibilidad, intolerancia
desconocida al citrato de fentanilo, administracién paralela de inhibidores de la
monoaminooxidasa o 14 dias después de su suspension y depresion respiratoria

(19).

. Sinergia farmacoldgica: La sinergia entre la bupivacaina y el fentanilo aprovecha
cada una de las propiedades analgésicas de ambos farmacos, en la etapa
transoperatoria y post operatoria, ya que los opiaceos gozan de una efectividad alta
para el abordaje del dolor visceral, mientras que los anestésicos locales alivian el

dolor somatico (5).
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Asi mismo, la bupivacaina al combinarse con el fentanilo a dosis bajas otorga una
analgesia de 60-90 minutos y a su vez reduce el tiempo de latencia del anestésico

local, suscitando menor asiduidad en la emersidén de eventos adversos (5).

Bupivacaina + morfina
. Morfina: Opiaceo y alcaloide fenatrénico, indicado en el abordaje del dolor intenso.
Su posologia en adultos depende de la via de administracion: Via epidural 5

miligramos y via intratecal 0.2-1 miligramo/24 horas (20).

Farmacodinamia de la morfina
Como analgésico la morfina actua sobre el sistema nervioso central, especialmente
como agonista de receptores ubicados en el cerebro, medula espinal o sistemas

tisulares (receptores opiaceos), entre los que destacan los receptores p (20).

Farmacocinética de la morfina

Biodisponibilidad: 38% (20).

Inicio de accién: 10-30 minutos (20).

Duracion de la accidén analgésica: 24 horas por via peridural (20).
Grado de union a proteinas plasmaticas: 35%.

Aclaramiento plasmatico: 0.9 - 1.2 I/kg/h (20).

Metabolizacién: Hepéatica (20).

Semivida de eliminacién: 1.5- 2 horas (20).

Eliminacién: Por la orina (20).
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2.3

Eventos adversos

Entre los principales eventos adversos destacan: trastornos gastrointestinales
(disfagia, nauseas, vomitos, estrefimiento), trastornos del sistema nervioso
(sudoracion, desorientacion, somnolencia, euforia), trastornos del metabolismo y
nutricion (sequedad oral, perturbaciones del gusto), trastornos cardiacos
(taquicardia, paro cardiaco, bradicardia, hipertension, hipotensidn), trastornos
respiratorios (espasmo de la laringe, apnea, depresion respiratoria), trastorno
renales y urinarios (retencién urinaria), trastornos del aparato reproductor
(disminucion de la libido, impotencia), trastornos oculares (diplopia, escotomas,

nistagmo, miosis) y trastornos de la piel (edema, dermatitis, prurito, urticaria) (20).

Contraindicaciones

Entre las principales contraindicaciones destacan: hipersensibilidad, shock, anoxia,
depresion respiratoria o patologia respiratoria obstructiva severa, tratamiento con
inhibidores de la monoaminooxidasa o 10 dias después de sus suspension, asma

bronquial y perturbaciones graves de la coagulacion (20).

. Sinergia farmacoldgica: Su administracion se cimienta en la duracién de la accién

analgésica del opiaceo, que, en conjunto con la bupivacaina, reducen la necesidad
de analgesia de rescate, con preservacion de los parametros hemodinamicos y

minima emersion de eventos adversos (6).

Definicién de términos béasicos

Analgesia: Reduccion de la experiencia sensorial y emocional desapacible (dolor),

que no afecta el funcionamiento de los demas sentidos (21).
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Opioide: Sustancia que se usa para tratar el dolor moderado y grave (22).

Bupivacaina: Anestésico local tipo amida, prescrito para la anestesia operatoria y

el manejo del dolor agudo y post operatorio (18).

Fentanilo: Opiaceo sintético, que en dosis elevadas actua como analgésico (19).

Morfina: Opiaceo y alcaloide fenatrénico, indicado en el abordaje del dolor intenso

(20).

Anestesia intraepidural: Técnica que se puede utilizar como anestésico quirurgico
primario o como adyuvante para el control del dolor (14), particularizada por el
depdsito del farmaco en un reservorio colapsable y distensible, por medio del cual

se propagara y eliminara por difusién, transporte vascular o fuga (23).

Anestesia intratecal: Administracibn de anestésicos locales en el espacio
subaracnoideo que rodea a la medula espinal y que permite el bloqueo simpatico,
sensorial y motor en base a pequefios volumenes farmacologicos desprovistos de
efectos sistémicos, que tienen como objeto la generacion de efectos raudos (<5

min), profundos y analgésicos sensoriales reproducibles (23).
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3.1 Formulacién de la hipétesis

CAPITULO lll: HIPOTESIS Y VARIABLES

Hi. La analgesia posoperatoria con bupivacaina mas fentanilo es mas eficaz

y segura que la bupivacaina mas morfina peridural en cesareadas del Hospital

Policia Nacional del Peru Luis Nicanor Saenz, 2020 - 2021.

Ho. La analgesia posoperatoria con bupivacaina mas fentanilo es igual de

eficaz y segura que la bupivacaina mas morfina peridural en cesareadas del

Hospital Policia Nacional del Peru Luis Nicanor Saenz, 2020 - 2021.

3.2 Variables y su operacionalizacion
TIPO POR ESCALA
VARIABLE DEFINICION SU INDICADOR DE CATEGORIA| VALORES DE I:A/EIEQ)IIICZ)I(E)E
NATURAL MEDICIO LAS CION
EZA N CATEGORIAS

INDEPENDIENTE

Esla

combinacion de

Buplva’ca_una Bupivacaina 6,25

. . (anestésico local - ; . S
Bupivacaina + : ; . I Clinico / . Si uso miligramos + Historia
. tipo amida) mas | Cualitativo g Nominal : .-

fentanilo : - farmacoldgico No uso Fentanilo 25 clinica

fentanilo (opioide ;

L ; microgramos

sintético) via

peridural

Esla

combinacion de

la bupivacaina Bupivacaina 6,25
Bupivacaina + (anestésico local I Clinico / . Si uso miligramos + Historia

. ! ; Cualitativo . Nominal : -

morfina tipo amida) con farmacoldgico No uso Morfina 1,25 clinica

la morfina miligramos

(opioide natural)

via peridural
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VARIABLE DEPENDIENTE

Capacidad de

lograr el efecto Alta_1 Eva1-3 Historia
Eficacia Cualitativo | Clinico/ EVA | Nominal Media Eva4-6 .
que se desea o : clinica
Baja Eva7-10
espera
Reaccion
Reaccion nociva leve
y ho deseada Hi .
ipotension L . ,
que se presenta Reaccién Si presento S
N Rash . Historia
Efectos adversos tras la Cualitativo . Nominal moderada -
. .. Prurito . clinica
administracion . No presenté
Anafilaxia .
de un Reaccion
medicamento, severa
VARIABLE
INTERVINIENTE
Tiompo de vida 18229 18229 Joven Ficha de
Edad P Cuantitativa 30a59 Afos 30a59 Adulto recoleccién
cuantificada en - ,
afios. 60 a mas 60 a mas Adulto mayor de datos
Tiempo que dura
coantiicado en Menorde 34|  Prematuro | oo
Edad gestacional Cuantitativa Clinico Semanas | Entre 34 y 37 Pretérmino .
semanas en la P Clinica
. Entre 37 y 41 A término
paciente de
estudio.
Clasificacion
anestesioldgica Leve (A Ficha de
ASA utilizada para | Cuantitativa Clinico Nominal Moderado 1, v recoleccion
categorizar a las Severo Vy(E) de datos

pacientes.
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4.1

4.2

CAPITULO IV: METODOLOGIA

Tipos y disefo

Estudio observacional, comparativo, longitudinal y prospectivo.

Disefio muestral
Poblacién de estudio
Gestantes intervenidas a cesarea en el Hospital de Policia Nacional del Peru

Luis Nicanor Saenz entre diciembre 2020 - setiembre 2021.

Criterios de seleccién
Criterios de inclusion
Grupo 1. Gestantes de todas las edades, que hayan sido intervenidas a
cesarea, cuya pauta analgésica posoperatoria haya sido con bupivacaina +

fentanilo.

Grupo 2. Gestantes de todas las edades, que hayan sido intervenidas a
cesarea, cuya pauta analgésica posoperatoria haya sido con bupivacaina +

morfina peridural.

Criterios de exclusioén
Gestantes con embarazo multiple
Gestantes con obesidad

Gestantes alérgicas a alguno de los medicamentos analgésicos.
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Gestantes con clasificacion ASA Ill a mas.
Gestantes diagnosticadas con preeclampsia o eclampsias

Gestantes con historias clinicas incompletas.

Muestra

De acuerdo con las estadisticas del hospital son sometidas a cesarea 120
gestantes al mes, lo que haria un total de 1440 al afio, de los cuales en 960
se aplicara analgésica posoperatoria con bupivacaina + fentanilo y en 480 se
aplicara bupivacaina + morfina peridural. Por lo tanto, la muestra se calculara
usando la féormula de poblacion finita conocida, considerando un nivel de
confianza del 95% y un error de precision del 5%.

N XZZXpXq
n=
d2xX(N—-1)+Z3xpxq

Dénde:
Tamano de Poblacion: N=240
Nivel de Confianza (95%): Za=1.96

Prevalencia de la enfermedad: p=0.5

Prevalencia sin enfermedad: g=0.5
Error de precision: d=0.05
Tamano de la Muestra n =303

Tipo y técnica de muestreo
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El tipo de muestreo sera probabilistico, ademas se elegira convenientemente
a 303 gestantes intervenidas por cesarea, de las cuales, en 101 se aplicara
bupivacaina + fentanilo y en 202 bupivacaina + morfina peridural.

4.3 Técnicas y procedimientos de recolecciéon de datos
La técnica que utilizara sera la documental, debido a que la informacién sera
obtenida de las fuentes secundarias, es decir, las historias clinicas, y seran
colocadas en el instrumento, el cual sera la ficha de recoleccién, que tendra

las siguientes secciones:

1. Datos generales (edad, IMC, ASA, comorbilidades). Para el IMC se

tendra en consideracion la siguiente clasificacion:

Clasificacion IMC
Normal >18.5y<25
Sobrepeso 25y <30

Fuente: Guia técnica para la valoracion nutricional antropométrica de

la gestante. 2019 (23).

2. Pauta analgésica posoperatoria (24,10):
10 mg de bupivacaina 0.5%+ 25 ug de fentanilo

10 mg de bupivacaina 0.5% + 100 ug de morfina peridural

3. Eficacia, estara conformado por 2 secciones
a. Nivel de dolor, para lo cual se utilizara la Evaluacion Visual Analoga
(EVA), el cual consiste en una linea horizontal de 10 centimetros,
donde el extremo izquierdo es considerado como la ausencia de dolor

cuantificado con cero (0) y el extremo derecho es considerado como
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4.4

el peor dolor existente cuantificado con diez (10), a su vez existen
categorias para mediar el nivel, los cuales son: Leve (1 a 3 puntos),
Moderado (4 a 6 putos) y Severo (7 a 10 puntos) (25). Para este
estudio la evaluacion del dolor sera durante el posoperatorio
inmediatos y a las 2, 4, 8, 12, 24 horas posoperatorias.

b. Necesidad de analgesia de rescate (si/no)

4. Seguridad, el que sera evaluado con la presencia o ausencia de eventos

adversos.

Finalmente, es necesario precisar que esta ficha sera evaluada por expertos

en el tema para que mediante una prueba binomial se pueda hallar su validez.

Procesamiento y analisis de datos
Se vaciara la informacién en una base de datos en el programa SPSS 25, la
cual pasara por un proceso de consistencia (clasificacion y depuracion) de

registros, para luego realizar el analisis estadistico.

Andlisis descriptivo

Se describiran a las variables cualitativas por medio de frecuencias absolutas
y relativas y por medios de medidas de tendencia central y dispersion a las
cuantitativas. Asimismo, la analgesia con mayor eficacia y seguridad sera
aquella con ausencia y minimo nivel de dolor, no necesidad de analgesia de

rescate y ausencia de eventos adversos.
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4.5

Andlisis inferencial
Para comparar la analgesia posoperatoria con bupivacaina mas fentanilo
versus morfina peridural en cesareadas se utilizara la prueba Chi cuadrado,

tomando en cuenta una significancia del 5%.

Presentacion de resultados
Los resultados se mostraran en tablas de frecuencia y contingencia, ademas

de graficos elaborados en Microsoft Excel 2020.

Aspectos éticos
Se solicitara autorizacién de desarrollo del estudio a Comité de Etica y de
Investigacion de la Universidad de San Martin de Porres y a la direccion del

Hospital Policia Nacional del Peru Luis Nicanor Saenz.

No se tendra contacto con las pacientes debido a que se trata de un estudio
retrospectivo. La informacion que sera extraida de las historias clinicas sera
colocada en el instrumento (anteriormente descripto) el cual estara codificado
para evitar colocar nombres y apellidos de las pacientes, resguardando asi su

identidad.

Al publicar este estudio los datos analizados y posteriormente obtenidos seran

utilizados solo con proposito de estudio.
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CRONOGRAMA

PASOS

2020-2021

DICIEMBRE

ENERO

FEBRERO

MARZO

ABRIL
MAYO

JUNIO

JULIO

AGOSTO

SETIEMBRE

Redaccion final del
proyecto de
investigacion

X

Aprobacion del
proyecto de
investigacion

Recoleccion de
datos

Procesamiento y
analisis de datos

Elaboracion del
informe

Correcciones del
trabajo de
investigacion

Aprobacion del
trabajo de
investigacion

Publicacion del
articulo cientifico
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PRESUPUESTO

Concepto Monto estimado (soles)
Material de escritorio 450.00
Adquisicién de software 900.00
Internet 350.00
Impresiones 450.00
Logistica 350.00
Traslados 1050.00
TOTAL 3550.00
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1.

ANEXOS

Matriz de consistencia
’ Preggnta o L Tipo y disefio Poblacién de_z estudio Instrumento
Titulo Investigaci Objetivos Hipodtesis de estudio y procesamiento de de
on datos recoleccién
Bupivacaina | ¢Cual es la General Hi. La | Observacional, | Poblacién: Ficha de
mas diferencia Determinar la | analgesia comparativo, Gestantes recoleccion
fentanilo analgésica analgesia posoperatori | longitudinal y| intervenidas a cesarea
versus posoperatori | posoperatoria de a con | prospectivo. del Hospital Policia
bupivacaina | aentrela la bupivacaina | bupivacaina Nacional del Peru Luis
mas morfina | bupivacaina mas fentanilo | mas Nicanor Saenz 2020 -
peridural mas versus fentanilo es 2021.
como fentanilo bupivacaina mas mas eficaz y
analgesia versus morfina peridural segura que Procesamiento de
posoperatori | bupivacaina | en cesareadas del | la datos:
a en | mas morfina | Hospital  Policia | bupivacaina Frecuencias
cesareadas peridural en | Nacional del Peru mas morfina absolutas, frecuencias
del Hospital cesareadas Luis Nicanor | peridural en relativas,  promedio,
Policia del Hospital Saenz, 2020 - | cesareadas desviacion estandar,
Nacional del | Policia 2021. del Hospital promedio, desviacion
Peru Luis | Nacional del Policia estandar, Chi
Nicanor Peri  Luis | Especificos Nacional del cuadrado.
Saenz.2020 | Nicanor Establecer la | Peru Luis
-2021. Saenz 2020- | eficacia analgésica | Nicanor
20217 post operatoria de | Saenz, 2020
la bupivacaina | -2021.
mas fentanilo en
cesareadas del | Ho. La
Hospital ~ Policia | analgesia
Nacional del Peru posoperatori
Luis Saenz, 2021. | a con
bupivacaina
Determinar la | mas
eficacia analgésica | fentanilo es
post operatoria de | igual de
la bupivacaina | eficaz y
mas morfina | segura que
peridural en | la
cesareadas del | bupivacaina
Hospital Policia | mas morfina
Nacional del Pert | peridural en
Luis Nicanor | cesareadas
Saenz, 2020 - | del Hospital
2021. Policia
Nacional del
Establecer la | Pert Luis
seguridad de la Nicanor
analgesia Saenz,
posoperatoria con | 2020- 2021.
bupivacaina mas
fentanilo en
cesareadas del
Hospital Policia
Nacional del Peru
Luis Nicanor
Saenz, 2020 -
2021.
Determinar la
seguridad de la
analgesia
posoperatoria con
bupivacaina mas
morfina peridural
en cesareadas del
Hospital Policia
Nacional del Peru
Luis Nicanor
Saenz 2020 2021.




2. Instrumento de recoleccion de datos
Bupivacaina mas fentanilo versus bupivacaina méas morfina peridural
en cesareadas del Hospital Policia Nacional del Peru Luis Nicanor
Saenz. 2020 - 2021.
Fecha: /12021 N° de ficha:

1.

Datos generales:

Edad: afnos

Edad gestacional: semanas

IMC: Normal ( )
Sobrepeso ( )

ASA: [( ) ¢ )

Comorbilidades:  Ninguno ( )
Diabetes mellitus ( )
Hipertension arterial ()
Otros ( )

. Pauta analgesia posoperatoria:

Bupivacaina 0.5% + fentanilo ( )
Bupivacaina + morfina peridural ()

Eficacia:

a) Nivel de dolor:

EVA posoperatorio 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

inmediato: | % | } . I[ 1 I\ } \ |
No El peor
dolor dolor

Leve () Moderado ( ) Severo ( )
EVA 2 horas 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
posoperatorio: | % } I[ 1 I\ ’ \ |

dolor dolor

Leve () Moderado ( ) Severo ( )



EVA 4 horas 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
posoperatorio: I % l } ‘ ! 1 | ’ |
No | El peor
Leve ( ) dolor dolor
Moderado ( ) Severo ( )
EVA 8 horas 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
posoperatorio: I 1 % | ! \ ‘ ’ } { I
_ No El peor
dolor dolor
Leve () Moderado ( ) Severo ( )
EVA 12 horas 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
posoperatorio: I 1 % | ! \ ‘ ’ } { I
No El peor
dolor dolor
Leve () Moderado ( ) Severo ( )
EVA 24 horas 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
posoperatorio: I ! % | ! \ ! ’ ’ { |
—
Leve () Moderado ( ) Severo ( )
b) Necesidad de analgesia de rescate: Si ( ) No( )
4. Seguridad:
Eventos adversos: Si( ) No ( )
Nauseas ( )
Vémitos ()
Retencién urinaria ( )
Prurito ()

Otros ( )




3. Formato de juicio de expertos

Estimado juez experto (a):

Teniendo como base los criterios que a continuacidn se presenta, se le solicita dar

su opinion sobre el instrumento de recoleccion de datos que se adjunta:

Marque con una (X) en Sl o NO, en cada criterio segun su opinion.

Id | Criterios Si | No | Observacién
1 El instrumento recoge informacion que
permite dar respuesta al problema de
investigacion.

2 El instrumento responde a los
objetivos del estudio.

3 |La estructura del instrumento es
adecuada.

4 Los items del instrumento responden a
la operacionalizacion de la variable.

5 La secuencia presentada facilita el
desarrollo del instrumento.

Los items son claros y comprensibles.
7 | El numero de items es adecuado para
su aplicacion.

(o))

Firma y sello



4, Consentimiento informado

“‘Bupivacaina mas fentanilo versus bupivacaina mas morfina peridural
como analgesia posoperatoria en cesareadas del Hospital Policia
Nacional del Peru Luis Nicanor Saenz. 2020 - 2021”

Propdsito del Estudio: Lo estamos invitando a participar en un estudio con la
finalidad de determinar la analgesia posoperatoria de la bupivacaina mas fentanilo
versus bupivacaina mas morfina peridural en cesareadas del Hospital Policia
Nacional del Peru Luis N. Sdenz, 2021. Mas alla de este propdsito, se obtendra un
conocimiento valido para plantear en el futuro acciones de las gestiones que se
vienen realizando en esta unidad organica de la institucién.

Procedimientos: Si usted acepta participar en este estudio sera considerada en uno
de los grupos de estudio para administrarle analgesia luego de su cesarea, ello sera
realizado por profesionales de la salud expertos quienes laboran en el Hospital
Policia Nacional del Peru Luis Nicanor Saenz.

Riesgos y Beneficios: Existen algunos posibles eventos adversos que usted pueda
presentar, como dolor de cabeza, nauseas, etc., los cuales al detectarse se tomaran
todas las medidas que sean necesarias para mitigarlas y continue de manera
satisfactoria con su recuperacion. Asimismo, su participacion no producira beneficio
alguno, ni remuneracion y/o pago de ningun tipo.

Confidencialidad: No se divulgara su identidad en ninguna etapa de la
investigacion, pues toda la informacién que Ud. brinde serd usada solo con fines
estrictos de estudio. En caso este estudio fuese publicado se seguira
salvaguardando su confidencialidad, ya que no se le pedira en ningun momento
sus nombres ni apellidos.

Se pone en conocimiento que Ud. puede decidir retirarse de este estudio en
cualquier momento del mismo, sin perjuicio alguno.

Acepto voluntariamente participar en este estudio luego de haber discutido los
objetivos y procedimientos de la investigacion con el investigador responsable.

Participante Fecha

Investigador Fecha



