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1. RESUMEN

La cesarea es un procedimiento quirurgico para llevar a cabo la extraccion del feto,
que ha ido en aumento de manera progresiva. Para el manejo anestesioldgico
determina un gran reto, ya que se debe optar por la terapia anestésica Optima que
beneficie a la madre y al feto. En este contexto el uso de anestesia multimodal
intratecal es lo ideal para las gestantes operadas de cesarea. Por ende la presente
investigacion tiene como objetivo comparar la eficacia analgésica clinica de
morfina versus fentanilo intratecal asociado a bupivacaina en cesareas del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins, que se llevara a cabo mediante un estudio
analitico, observacional, de cohorte retrospectivo. La poblacion para estudiar seran
las gestantes intervenidas a cesarea que cumplan los criterios de inclusion , se hara
uso del analisis estadistico y se empleara la prueba de Chi Cuadrado (X?) para las
variables del estudio. Las asociaciones seran consideradas relevantes con un
margen de error al 5% (p < 0.05). Debido a que es un estudio retrospectivo de
cohorte, se llevara a cabo el calculo de la efectividad de la morfina versus fentanilo

intratecal asociado a bupivacaina en pacientes sometidas a cesarea.

Palabras clave: cesarea, dolor, sedacion.



2. INTRODUCCION

La cesarea es un procedimiento quirtirgico que se ha ido incrementando en la
actualidad, donde se realiza una incision sobre el utero con el fin de extraer el feto.
(1) En 1985 la Organizacion Mundial de la Salud concluyo que la tasa nacional de

cesareas oscila entre 10 al 15%. (2)

Con el transcurso del tiempo esta intervencion ha ido aumentando, llegando
aproximadamente a un 40.5% en América latina y el Caribe, seguido de un 32.3%

en América del Norte, y por ultimo Africa con un 4.5%. (3)

Ademas en un estudio realizado en 2020 por Barrena y Cols, se encuentra que la
frecuencia anual de cesareas en el afio 2013 fue de 49.4 %, el 2014 de 48.4 %, el

2015 de 51.3 %, el 2016 de 52.5 % y en el 2017 de 49.5 %. (1)

Sin embargo, en la publicacion presentada en el 2021 por Betran A. y Cols, donde
se tomo en cuenta los datos de 154 paises durante el periodo 2010 a 2018, los cuales
representan el 94.5% de nacidos vivos en el mundo, se encontré que el 21.1% de
mujeres se practicaron una cesarea en todo el mundo, llegando a un promedio de
42.8% en América Latina y el Caribe. Ademds se proyecta que para el 2030 el

28.5% de las mujeres tendran una cesarea. (5)

Por lo tanto tener un control adecuado del dolor es imprescindible durante todo el
acto anestésico, por ello se debe ofrecer una analgesia Optima en el postoperatorio

para disminuir la estancia hospitalaria. (6)

Durante la practica clinica se realiza una combinacion de fentanilo y/o morfina

intratecal, en asociacion con Bupivacaina en ambos casos. Hay estudios que llegan



a la conclusion de efectividad analgésica, por lo tanto este estudio tiene como

finalidad realizar una comparacion de ambas combinaciones usadas en las cesareas.

Bejar en el 2018, determina que en las cesareas programadas o de emergencia la
anestesia espinal fue la mas usada, debido a que produce un bloqueo sensorial
intenso en un tiempo de 3 a 5 minutos, con riesgo nulo o menor de toxicidad, ya
que la dosis usada es minima y no hay transferencia del firmaco al feto. Ademas se
precisa la adicion de dosis pequefia de morfina intratecal (0.05-0.5 mg) lo cual

aumenta la analgesia postoperatoria y tiene efectos minimos en la ventilacion.(7)

El uso de fentanilo como coadyuvante al anestésico local a nivel subaracnoideo, ha
demostrado que potencia el efecto del anestésico local y ademas prolonga la

anestesia. (8)

En el estudio realizado por Osorio GC. y Cols , de tipo observacional analitico, se
llevo a cabo la comparacion de las mezclas de opioides subaracnoideos para
cesarea, utilizando las asociaciones: bupivacaina, morfina y fentanilo (BMF);
bupivacaina, fentanilo e hidromorfona (BHF) y bupivacaina e hidromorfona (BH),
en las pacientes sometidas a cesdrea que recibieron anestesia subaracnoidea. En
dicho estudio se evalu6 el dolor a la incision, los efectos adversos y la escala visual
andloga en las 12 horas siguientes. Del total de la poblacion en el estudio (71
pacientes) , el 40.9 % recibieron BMF; 22.5 %, BHF; y 36.6 %BH. Los resultados
encontrados fueron: No se evidencio dolor a la incision, no hubo diferencia en
efectos adversos en los grupos de estudio, y la diferencia de medias de la escala de
EVA alas 3,6 y 12 horas mostré que en los grupos donde se us6 hidromorfina fue

menor. Se llego a la siguiente conclusion, las mezclas de BHF y BH son semejantes



a la preparacion tradicional respecto a ser mas eficaz en el control del dolor

postoperatorio. (9)

Por otro lado, en México Campa N. en el 2012, realizé un estudio con el fin de
valorar la eficacia analgésica de la morfina 100 microgramos en la aplicacion
intratecal confrontada con la administracion intratecal de fentanilo 20 microgramos,
en pacientes intervenidas de cesdrea. En los resultados obtenidos, se evidenci6 una
disminucion del EVA con una p <0.005 a las 8 y 12 horas contrastado con el uso de
fentanilo, lo que estadisticamente es significativo. Dicho estudio concluye que el
uso de morfina intratecal extiende la analgesia postoperatoria comparado con el

fentanilo. (10)

En Brasil en 2013, Carvalho F., y Cols, llevaron a cabo un estudio comparativo
entre las distintas dosis de morfina intratecal, para analgesia posterior a la cesarea.
Se contd con 123 gestantes, con 38 semanas que contaban con cesarea electiva.
Fueron divididas de manera aleatoria en dos grupos, el primero con dosis de 50
pg/kg (60 pacientes) y el otro con dosis de 100 pg/kg (63 pacientes). Se realizo la
evaluacion entre las 9 y 11 horas, y a las 22 y 24 horas, finalmente al realizar las

pruebas estadisticas, no se encontr6 diferencia. (11)

Por otro lado Chafloque C. en el afio 2018, en el Hospital Belén de Trujillo, realizo
una comparacion entre la eficacia analgésica post operatoria de morfina y fentanilo
asociado a bupivacaina 5% , en pacientes sometidas a cesarea que recibieron
anestesia subaracnoidea. El estudio culmina afirmando que el uso de morfina
vinculado a un anestésico local es apropiado para el manejo del dolor post

operatorio. (12)



Mazon BM, realiz6 un estudio donde valoré la eficacia de morfina-bupivacaina
versus fentanilo-bupivacaina por via intratecal para analgesia postoperatoria en
pacientes sometidas a cesarea, y concluyd que el uso de opioides por via intratecal
disminuy6 el dolor post operatorio, sin llegar a afectar funciones simpaticas,

sensoriales o motoras. (13)

Arroyo F. llevé a cabo un estudio para valorar los efectos del fentanilo y morfina
asociado a bupivacaina en anestesia espinal para pacientes con cesarea electiva.
Concluy6 que la administracion intratecal de estos medicamentos es segura y
eficaz, debido a que posee un perfil de seguridad aceptable y mejora el alivio del

dolor. (14)

A su vez, Arias M, en el ano 2022 realiz6 un estudio en el Hospital Maria
Auxiliadora, donde llevé a cabo la comparacion de morfina mas fentanilo intratecal
versus morfina intratecal, en cuanto a la efectividad analgésica postoperatoria en
pacientes sometidas a cesarea. La conclusion fue que la morfina tiene un inicio de
accion tardia, pero el efecto analgésico dura entre 14 a 36 horas, al contrario del

fentanilo que tiene un inicio de accion rapido con una duracién corta. (15)

Abanto MB, realiz6 un estudio en el Hospital Policial Luis Nicanor Saenz, en el
periodo 2020 — 2021, donde evalu6 la eficacia de fentanilo-bupivacaina versus
morfina-bupivacaina por via epidural en analgesia postoperatoria de pacientes
sometidas a cesarea. Se concluyo, la asociacion de fentanilo-bupivacaina aprovecha
las caracteristicas analgésicas de los farmacos en la etapa postoperatoria como en
la transoperatoria, puesto que el opidceo maneja el dolor visceral y el anestésico

local el dolor somatico. La combinacion de dosis bajas de fentanilo con bupivacaina



presenta un tiempo de analgesia de 60 a 90 minutos. La morfina por su lado se usa

por su accion en la duracion analgésica.(16)

Por otro lado, Cabrera HJ, Rojas RC, en su investigacion titulada: Alternativas a la
morfina intratecal para el manejo del dolor agudo post-cesarea en Latinoamérica,
detalla que el dolor postoperatorio repercute de manera negativa en la calidad de
vida de la madre, ademas aumenta el riesgo de padecer depresion postparto,

sindrome de estrés postraumatico y cronificacién del dolor. (17)

Todo esto lleva al investigador a realizarse la siguiente pregunta:;Cual es la eficacia
analgésica clinica del uso de fentanilo intratecal versus morfina intratecal ambos
asociados a bupivacaina en cesareas en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati

Martins en el periodo 2019 al 2022?

3. OBJETIVOS

Objetivo general

Comparar la eficacia analgésica clinica del uso de fentanilo intratecal versus
morfina intratecal ambos asociados a bupivacaina en cesareas en el Hospital

Nacional Edgardo Rebagliati Martins.

Objetivos especificos

Describir la eficacia analgésica clinica con morfina intratecal asociado a
bupivacaina en cesareas al momento de la incision y en las primeras 3, 6 y 12 horas

postoperatorias.



Describir la eficacia analgésica clinica con fentanilo intratecal asociado a
bupivacaina en cesareas al momento de la incisién y en las primeras 3, 6 y 12 horas

postoperatorias.

Valorar mediante la escala visual analoga la analgesia postoperatoria con morfina
asociada a bupivacaina en comparacion con fentanilo asociado a bupivacaina por

via intratecal.

Determinar la duracion de la analgesia postoperatoria de la morfina asociada a
bupivacaina en comparacion con fentanilo asociado a bupivacaina por via

intratecal.

4. MATERIALY METODO

a) Disefio del estudio: Estudio analitico, observacional, de cohorte retrospectivo.

b) Poblacion: Pacientes cesareadas que recibieron anestesia regional atendidos en
el Servicio de Anestesiologia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins

durante en el periodo enero del 2019 a diciembre del 2022.

Criterios de inclusion:

- Pacientes entre 18 a 35 afios

- Pacientes que recibieron una sola dosis de bupivacaina 10 mg con fentanilo 20 ug

o bupivacaina con morfina 100 ug antes de la cirugia.

Criterios de exclusion:

- Pacientes con historias clinicas incompletas.

- Pacientes que recibieron anestesia general.



- Pacientes con alteracion en el perfil de coagulacion ( tiempo de protombina,

tiempo parcial de tromboplastina).

- Pacientes con plaquetopenia.

¢) Muestra:

Unidad de Analisis : Estard constituido por cada paciente cesareada expuesta a
anestesia regional atendida en el Servicio de Anestesiologia del Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins en el periodo 2019 - 2022 y que cumpla con los criterios

de inclusién.

Unidad de Muestreo: La misma que la unidad de analisis.

Tipo de muestreo: Se efectuara un muestreo aleatorio simple.

Tamafio muestral: Se determind mediante la aplicacion de la formula estadistica
(Anexo 4), con lo que se obtuvo un tamafio muestral de 600 pacientes para fentanilo
intratecal asociado a Bupivacaina, y 600 pacientes para morfina intratecal asociado

a Bupivacaina.

d) Definicion operacional de variables:

Anestesia raquidea: tipo de anestesia que causa una interrupcion temporal en la
transmision nerviosa en el espacio subaracnoideo, llevada a cabo mediante la

inyeccion en el liquido cefalorraquideo de un anestésico local.

Morfina: es un potente opioide usado tanto en premedicacion como en anestesia, en
analgesia y en el dolor asociado a infarto de miocardio. Para la investigacion se

utilizara una dosis de 100 ug.
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Fentanilo: es un farmaco potente, opioide sintético hasta 100 veces mas potente que
la morfina, presenta una duracion corta pero posee un inicio de accion rapida. Para

la investigacién tomaremos en cuenta la dosis administrada de 20ug.

Bupivacaina: es un anestésico local que presenta una prolongada accion , utilizada
en infiltraciones, bloqueos , anestesia espinal y epidural. En la investigacion se

tomara en cuenta que ambos grupos hayan recibido una dosis de 10mg.

Cesarea: procedimiento o intervencion quirdrgica en la que se incide en el abdomen

y el utero para realizar la extraccion del feto.

Efectividad clinica: para realizar la evaluacion de la efectividad de estos opioides,
el presente estudio usara la “Escala de Evaluacion Analgésica” que esta conformado
por diversos indicadores que se utilizan para evaluar la intensidad del dolor que
presenta la paciente, este puntaje sera evaluado a las 3h, 6h y 12 horas

postquirargicas.

Edad gestacional: Es la expresion en semanas de la duracion del embarazo iniciando

desde la ultima fecha de menstruacion.

ASA: Es una escala de evaluacion del riesgo preanestésico.

e) Procedimiento y técnicas: aceptado el protocolo por el comité de ética y con la
debida autorizacion del departamento académico, se procederd a integrar al presente
estudio a las pacientes intervenidas a cesarea electiva y que recibieron anestesia
regional atendidas en el Servicio de Anestesiologia del Hospital Nacional Edgardo

Rebagliati Martins en el periodo 2019 - 2022; posterior a ello se procedera a:

11



1)

2)

3)

4)

5)

Realizar la busqueda de historias clinicas de las pacientes sometidas a cesarea
electiva, que hayan recibido anestesia regional con el uso de morfina intratecal
asociado a bupivacaina.

Realizar la busqueda de historias clinicas de las pacientes sometidas a cesarea
electiva, que hayan recibido anestesia regional con el uso de fentanilo intratecal
asociado a bupivacaina.

Se llevaréd a cabo la revision de historias clinicas para realizar el registro del
efecto analgésico postoperatorio que se encuentra en la hoja de monitoreo
anestesiologico en el tiempo que la paciente se encuentra en la unidad de
recuperacion post anestésica (URPA)

Realizar la recoleccion de los datos correspondiente a las variables consideradas
dentro de la presente investigacion (Anexol).

Realizar la distincion de los dos grupos correspondientes en la presente
investigacion: Grupo fentanilo: bupivacaina 10 mg + fentanilo 20 ug; Grupo

morfina: bupivacaina 10 mg + morfina 100 ug.

f) Aspectos éticos del estudio: Al ser un estudio de cohorte retrospectivo se

considerard la confidencialidad de la informacion descrita en el reporte de Helsinky

(18) y de acuerdo a la Ley General de Salud.

Por ser un estudio de cohortes retrospectivo se tendrd en consideracion la

confidencialidad de la informacion seglin el Reporte de Helsinky (D.S. 006-2007-

SA) (19).

Se respetara el anonimato de las pacientes participantes al momento de realizar el

registro en la base de datos, manteniendo a su vez durante toda la investigacion la

12



confidencialidad de la informacién. El presente estudio ademas de esto para poder
ser ejecutado debe ser aprobado en el departamento de académico correspondiente
del Hospital Rebagliati Martins, asi como del comité de ética de la Universidad

Peruana Cayetano Heredia.

g) Plan de analisis: los datos recolectados seran procesados en el paquete : IBM
V SPSS 26. Se llevara acabo un analisis descriptivo de las variables cuantitativas,
se utilizara la media y la desviacion estandar como resumen de dato, en el caso de
que la distribucién de normalidad sea normal, caso contrario se utilizara la mediana
y en rango intercuartilico. Para las variables de tipo categéricas se empleara

frecuencias relativas y absolutas.

Para la evaluacion de la efectividad clinica con la "Escala de Evaluacion
Analgésica" se realizara tablas de contingencia para la comparacion del dolor tanto
a las 3h, 6h y 12h con el basal. Se usara prueba de chi-cuadrado, previa evaluacion

de supuestos, y de no cumplirse se utilizara la prueba de Fisher.

Para evaluar los eventos adversos, se llevara acabo tablas de contingencia

siguiendo el criterio anterior para el uso de la prueba de chi-cuadrado

Para llevar a cabo el andlisis del objetivo principal se realizara la evaluacion de la
eficacia por medio de una regresion de Poisson. El valor significativo usado sera de

p<0.05 y con un intervalo de confianza al 95%.

Para el andlisis de los objetivos secundarios se realizard el célculo de Riesgo
Relativo mediante el uso de una regresion de Poisson con un valor significativo de

p<0.05 y con un intervalo de confianza al 95%.
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA:

TABLA N°1. Presupuesto

Recursos materiales Unidades Costo por Total

Unidad

Programas estadistico 1 250 250

computador

Hojas Bond A4 (millar) 1 20 20

Lapicero Faber Castell 10 2 20

Sub- total 290

Servicios Unidades Costo por Total
Unidad

Fotocopiado e impresiones 1000 0.2 200

Sub- total 200

TOTAL 490
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TABLA N°2. Cronograma

Actividades Mayo

2024

Julio

2024

Agosto

2024

Setiembre

2024

Octubre

2024

Noviembre

2024

Diciembre

2024

Planteamiento del problema

Marco de referencia

Metodologia

Presentacion proyecto

Recoleccion de datos

Andlisis de datos

Tratamiento de los datos

Presentacion del informe

Revision del informe

Presentacion del informe final
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7. ANEXOS
ANEXO 1
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
I. DATOS GENERALES

II.

III.

e Edad:

e Edad gestacional en semanas:

o Clasificacion ASA:

e Cesareas previas: Cesareas 0 Cesareas 1 Cesareas 2

INICIO DE CIRUGIA

e Escala EVA (especificar puntaje):

o Medicamento utilizado

Bupivacaina 10 miligramos + Fentanilo 20 microgramos ()

Bupivacaina 10 miligramos + Morfina 100 microgramos ( )

® Aparicion de efectos adversos Si( )No( )

En caso ser si : Hipotension () Rash () Prurito ( ) Anafilaxia ( )

TERMINO DE CIRUGIA

e Escala EVA (especificar puntaje):

e Escala RAMSAY (especificar puntaje )
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ANEXO 2
ESCALA DE SEDACION DE RAMSAY
Nivel 1 : Despierta, ansiosa, agitada, incontrolable
Nivel 2: Despierta, colaboradora, orientada y tranquila
Nivel 3: Ojos cerrados, responde a 6érdenes verbales y a minimos estimulos
Nivel 4: Dormida responde rdpidamente a estimulos luminosos y auditivos
Nivel 5: Dormida, responde perezosamente a estimulos luminosos y auditivos
Nivel 6: No responde
ANEXO 3
ESCALA VISUAL ANALOGA DEL DOLOR (E.V.A)

Esta escala permite que un paciente trate de objetivar su dolor asignandole un
valor numérico. Esta escala consta de una linea horizontal de 10 cm de largo

con topes en las puntas, sobre la cual el individuo marca cuanto dolor tiene

0 10

Nada de dolor Maximo dolor

1. Sin dolor: 0

2. Dolorleve: 1 a3

3. Dolor moderado: 4 a 6
4. Dolor intenso: 7a9

5. Dolor extremo : igual a 10
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ANEXO 4

FORMULA ESTADISTICAS: TAMANO DE MUESTRA.

La muestra se obtuvo mediante la aplicacion de la formula

_ p1(1-p1)+p2(1-p3)
(p1—12)?

n X (Zoz + 2p)

Donde:

n = numero de casos
Za =1.96 para o= 0.05
Zp=0.84 para f=0.20
P1=0.07'°

P2=10.28'

Reemplazando los valores se tiene : n=600
GRUPO A: (BUPIVACAINA ASOCIADA A FENTANILO) =600pacientes

GRUPO B: (BUPIVACAINA ASOACIADA A MORFINA) = 600 pacientes.

20



ANEXO 5 : Tabla N°3 OPERALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE | DEFINICION TIPO DE INDICADOR | ESCALA CATEGORIA | VALOR DE INSTRUMENTO
OPERACIONAL VARIABLE DE LA
MEDICION CATEGORIA
VARIABLE INDEPENDIENTE
Bupivacaina | Es la asociacion de Cuantitativa | Clinico / Escala Se uso Bupivacaina 10 | Ficha de
+ Fentanilo Bupivacaina (es un farmacoldgico | nominal No se uso miligramos + recoleccion de
anestésico local que Fentanilo 20 datos.

presenta una

prolongada accion) y

Fentanilo (es un

farmaco potente,

opioide sintético).

microgramos
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Bupivacaina | Es la asociacion de Cuantitativa | Clinico / Escala Se uso Bupivacaina 10 | Ficha de
+ Morfina Bupivacaina (es un farmacoldgico | nominal No se uso miligramos + recoleccion de
anestésico local que Morfina 100 datos.
presenta una microgramos
prolongada accion) y
Morfina (es un
potente opioide
usado tanto en
premedicacion como
en anestesia).
VARIABLE DEPENDIENTE
Efectividad Suficiencia que Cuantitativa | Clinico / EVA | Escala Sin dolor EVA=0 Ficha de
clinica posee el Ordinal Dolor leve EVA=1-3 recoleccion de
medicamento de Dolor moderado | EVA=4-6 datos.
Dolor intenso EVA=7-9
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producir el efecto

deseado o esperado.

Dolor extremo

EVA=10

Clinico/

RAMSAY

Escala

ordinal

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Despierta,
ansiosa, agitada,
incontrolable.
Despierta,
colaboradora,
orientada y
tranquila.
Ojos cerrados,
responde a
ordenes verbales
y a minimos
estimulos.
Dormida

responde

Ficha de

recoleccion de

datos.
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Nivel 5

Nivel 6

rdpidamente  a
estimulos
luminosos y
auditivos.
Dormida,
responde
perezosamente a
estimulos
luminosos y
auditivos.

No responde

Efectos

adversos

Respuesta
perjudicial no

esperada y no

Cuantitativa

Hipotension
Rash

Prurito

Escala

nominal

Reaccioén leve
Reaccion

Moderada

Se presento

No se presento

Ficha de

recoleccion de

datos.
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deseada que se hace
presente posterior a
la aplicacion de un

medicamento.

Anafilaxia

Reaccioén severa

COVARIABLE

Edad Es la expresion en Cuantitativa | Clinico Escala Joven 18 — 25 afios Ficha de
afos, del tiempo que nominal Adulto 26- 35 afios recoleccion de
ha vivido el datos.
paciente.

Edad Es la expresion en Cuantitativa | Clinico Escala Pretérmino Menor de 36 Ficha de

gestacional semanas de la nominal A término Entre 37 a41 recoleccion de
duracién del Post término Mayor a 42 datos.

embarazo iniciando

desde la ultima fecha

de menstruacion.
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ASA

Es una escala de
evaluacion del riesgo

preanestésico.

Cuantitativa

Clinico

Escala

Ordinal

ASA |

ASA I

ASA 11

ASA IV

Paciente sano.

Paciente con

enfermedad

sistémica

moderada.

Paciente con

enfermedad

sistémica

severa.

Paciente con

enfermedad

sistémica severa

que amenaza Su

vida.

Ficha de

recoleccion de

datos.
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ASAV

ASA VI

Paciente
moribundo cuya
supervivencia
es nula sino se
realiza la
cirugia.
Paciente
declarado con
muerte cerebral,
gue se mantiene
en soporte vital
para donacion

de drganos.
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