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RESUMEN

La International Association for the Study of Pain (IASP) define el dolor como “una
experiencia sensorial y emocional no placentera, asociada con dafio tisular real o

potencial, o descrita en términos de ese dafio”.

El adecuado manejo para el control del dolor postoperatorio tiene como obijetivo la
plena satisfaccion del paciente, menor incidencia de complicaciones al evitar la
reaccion neuroenddcrina y metabdlica, disminuir la estancia hospitalaria y por lo
tanto, el costo; esto ha generado una doctrina balanceada de manejo con
menores dosis de farmacos y diferentes vias de administracion, minimizando la

aparicion de efectos colaterales.

El objetivo principal de este estudio es lograr un manejo eficaz de la analgesia
postoperatoria en cesareas, ya que tiene una gran importancia psicologica para la
madre y contribuye para el 6ptimo desarrollo del neonato; permitiendo que la

madre sea mas activa y disponible para las necesidades de su recién nacido.

Se llevé a cabo un Ensayo Clinico Aleatorizado con doble cegado con un total de
36 pacientes seleccionadas programadas para operacion cesarea, de las cuales 3
fueron eliminadas, con una edad media de 26.75, riesgo anestésico ASA 2 0 3,
aleatorizadas por medio de un sistema computacional en dos grupos de estudio,
se les colocd bloqueo peridural con lidocaina/epinefrina 2% adicionandole a uno
de los grupos 2 Ul de oxitocina y al otro grupo fentanil 200 mcg. Durante el periodo
postoperatorio de realizaron valoraciones periodicas a las 4, 8 y 12 hr. con la

Escala Visual Analoga.

El control del dolor y requerimiento de analgésicos de rescate en las primeras 4 hr.

result6 ser favorable para el grupo fentanil con p= 0.21 y p= 0.34,
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respectivamente; a las 8 hr. los resultados se mantuvieron favoreciendo al grupo
fentanil con p= 0.01 en la comparacién de puntajes en la escala de medicion del
dolor y p= 0.09 para los requerimientos de rescate analgésico. En la Ultima
medicion, a las 12 hr. se obtuvo p=0.03 en la medicion del dolor y p=0.03 para las
necesidades de analgésico, favoreciendo aun mas el uso de fentanil peridural

comparado con la adicién de oxitocina.

Por lo tanto se concluye que la adicion de oxitocina al bloqueo peridural no es de
mayor eficacia que la adicion de fentanil para el manejo del dolor postoperatorio

en operacion cesarea.
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LISTA DE ABREVIATURAS Y SIMBOLOS

IASP: International Association for the Study of Pain.

m/seg: metro por Segundo.

SNC: Sistema Nervioso Central.

mg/ml: miligramos por mililitro.

NMDA: Acido N-metil-D-aspartico.

GABA: Acido gamma-aminobultirico.

Ul: Unidades Internacionales.

ASA: American Society of Anesthesiologists.

EVA: Escala visual anéloga.

mcg: microgramos.
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ANTECEDENTES.

La International Association for the Study of Pain (IASP) define el dolor como “una
experiencia sensorial y emocional no placentera, asociada con dafio tisular real o
potencial, o descrita en términos de ese dano”.(1) Constituye una sefal para

intentar proteger al organismo del dafio.(2)
Los procesos fisioldgicos del dolor se dividen en cuatro:

. Transduccion: En el cual el estimulo nocivo periférico se transforma
en un estimulo eléctrico.
. Transmision: Propagacion del impulso nervioso hasta los niveles

sensoriales del SNC (astas dorsales).

. Modulacion: Inhibicion del impulso en las astas dorsales de la
medula.
. Percepcion: Proceso final en el que se crean la experiencia

subjetiva y emocional. (13)

El estimulo nociceptivo iniciado en un receptor periférico sera vehiculizado por
fibras nerviosas tipo C (velocidad lenta de 0,5-2 m/seg, responsable de una
sensacion dolorosa sorda, vaga y profunda) y Ad (velocidad 3-15 m/seg, genera
una sensacion dolorosa mas definida, intensa y breve) partiendo de la neurona en
T o neurona periférica, tienen su soma en el ganglio espinal y penetran a la
médula por el asta posterior, donde se modulara y se transformara ese impulso,
elimindndolo o amplificandolo, para enviar informacion a través de los haces
nociceptivos espinotaldmico (neoespinotalamico y paleoespinotalamico), y el
espinomesencefalico, sistema motor y simpatico hacia centros superiores de la

corteza donde tendra la percepcion y localizacion concreta del dolor.(2,13) Las
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fibras de las astas anteriores, que se pensaba eran solo eferentes y motoras,

transmiten también impulsos sensoriales en mas de un 15%.(13)

En las astas posteriores de la médula se produce la sinapsis con la segunda
neurona en la sustancia gelatinosa de Rolando. La sustancia gris medular de las
astas posteriores fueron clasificadas por Rexed en 6 [aminas. La zona singptica de
las fibras polimodales corresponde a las laminas Il y 111.(13)

Muchas fibras nociceptivas, antes de su ingreso a la sustancia gris, emiten
colaterales descendentes y ascendentes, constituyendo parte del haz de Lissauer.
Estas colaterales tienen la posibilidad de formar sinapsis hasta dos segmentos
medulares inferiores o superiores al del ingreso, lo que significa que la transmision
de una neurona primaria puede propagarse a varias raices vecinas. El soma de la

segunda neurona de esta via se puede encontrar en la lamina I, IV, V o VI.(13)

Algunos axones ascienden en forma ipsilateral y otros lo hacen a través de los
cordones posteriores que conducen fibras propioceptivas de tipo A, para luego

cruzar a nivel del bulbo y ascender al talamo.(13)

Como respuesta al dolor se liberan iones potasio e hidrégeno, histamina,
serotonina, prostaglandinas, leucotrienos, bradicinina, sustancia P con el fin de
disminuir el umbral de las fibras nerviosas, y asi evitar un incremento en su
actividad.(2)

En la valoracion clinica del dolor se debera tomar en cuenta su intensidad
mediante la utilizacién escalas. El abordaje consistira en la obtencion de la
informacion subjetiva por parte del paciente, observando su conducta y midiendo

mediante instrumentos las respuestas autonémicas al dolor.

METODOS VERBALES UNIDIMENSIONALES.
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° Escala descriptiva simple o de valoracion verbal (VRS): Introducida por
Keele en 1948, utliza la descripcibn de la intensidad del dolor (nulo, leve,
moderado, severo y atroz).

° Escala numérica: Desarrollada por Downie en 1978, solicitindole al
paciente asigne un valor numérico entre dos puntos extremos de 0 (dolor suave) a
10 (dolor insoportable).

° Escala visual andloga: ideada por Scott-Huskinson en 1976; compuesto
de un dibujo con una linea continua con dos lineas verticales a los extremos,
permitiendo que indique libremente la experiencia dolorosa en la linea continua.
Se han hecho modificaciones para aumentar su sensibilidad.

° Graduada: Con una serie de marcas aisladas o acompafadas de nameros
o términos descriptivos ordinales.

) Luminosa: Modificacion hecha por Nayman, constituida por un sistema de
colores codificado (blanco-amarillo-naranja-rojo-violeta) a lo largo de la linea.

° De expresion facial: Desarrollada por Bieri en 1990 para uso en nifios;
compuesta por rostros con diferentes expresiones, asignandole una puntuacion.
Permite valorar componentes afectivos y sensoriales del dolor.

° Termometro del dolor: Eficaz en poblacion anciana.

° Escala de grises de Luesher: Serie de tonalidades grises con diferentes
texturas y grados de luminosidad donde el blanco corresponde a un estado de

bienestar sin dolor, el negro al dolor maximo y el gris es un color indiferente.

METODOS VERBALES MULTIDIMENSIONALES.
° McGill Pain Questionnaire (MPQ): Desarrollado por Melzack en 1975,

valora aspectos sensoriales, afectivos y evaluativos.
1. Localizacion corporal del dolor en un grafico adjunto.
2. Test de 20 grupos de palabras descriptivas, eligiendo el vocablo de
cada grupo que mejor describa su dolor.
3. Indica los cambios que experimenta el dolor.

4, Escala de valoracion subjetiva con puntuaciones del dolor de 1 a 5.
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° Test de Lattinen: Se obtiene por la suma de la puntuacién asignada a cada
uno de los 5 grupos de 4 preguntas; con un maximo de 20 puntos. Informa sobre
intensidad subjetiva del dolor, frecuencia de presentacién, consumo de

analgésicos, discapacidad causada y su influencia en el reposo nocturno.

METODOS CONDUCTUALES.

Basados en una serie de criterios objetivos valorados por personas cercanas al

paciente o personal entrenado, valorando si se manifiestan o no, su frecuencia,
intensidad y duracion.

° Escala de Andersen: En casos donde no se pueda establecer
comunicacion con el paciente.

° Cartilla de autodescripcion diaria del dolor: Creada por Pozzi en 1979, el
paciente valora diario la intensidad y duracion del dolor, entre otros items.

° Escala de Branca—Vaona: Basada en la terapia antialgica.

METODOS FISIOLOGICOS.

Basada en determinar los péptidos opioides endogenos en liquido cefalorraquideo,

catecolaminas, cortisol y hormona antidiurética, potenciales evocados, patrones

electromiograficos y neurografia percutanea y mediante patrones respiratorios.(3)

El adecuado manejo para el control del dolor postoperatorio tiene como obijetivo la
plena satisfaccion del paciente, menor incidencia de complicaciones al evitar la
reaccion neuroenddcrina y metabdlica, disminuir la estancia hospitalaria y por lo
tanto, el costo; esto ha generado una doctrina balanceada de manejo con
menores dosis de farmacos y diferentes vias de administracion, minimizando la

aparicion de efectos colaterales. (1,4,5)

Los analgésicos opioides actian sobre receptores estereoespecificos cerca o en
el canal de sodio situados a nivel pre y postsinaptico en el SNC, corteza cerebral,
corteza limbica, hipotdlamo, talamo medial, cerebro medio, areas

extrapiramidales, sustancia gelatinosa y neuronas simpaticas preganglionares;
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produciendo depresion de la conductancia activa del sodio, aumentando
conductancia del potasio y/o bloqueo de la apertura de los canales de calcio
sensibles al voltaje, causando hiperpolarizaciéon de la membrana, impidiendo la
despolarizacion y, por lo tanto, la neurotransmision. También se involucra con los
receptores del a&cido gamma-aminobutirico. Tienen alta incidencia de efectos
secundarios como prurito, nausea, depresion respiratoria, tolerancia rapida e

hiperalgesia tardia.(1,4,5)

En especifico, el citrato de Fentanil se comercializa en vehiculo de solucion de
agua inyectable a concentracion de 0.005 mg/ml. Es un analgésico narcético
opioide potente sintético, de inicio de acciéon rapido y vida media corta, con un
amplio margen de seguridad, y con un volumen de distribucion en el
compartimiento central de 13 litros y un volumen total de distribucion en estado
estable de 339 litros. Se metaboliza rapidamente, principalmente en el higado por

la enzima humana citocromo P450 3A4.(17)

Los antiinflamatorios no esteroideos tienen propiedades antiinflamatorias,
analgésicas y antipiréticas. Su mecanismo de accién es inhibiendo las
ciclooxigenasas central y periférica, bloqueando la cascada de transformacion del

acido araquidoénico.(1,4,5)

Como analgesia multimodal se pueden utilizar técnicas neuroaxiales o regionales,
disminuyendo los requerimientos de farmacos sistémicos.(4) Los anestésicos
locales bloquean el dolor fijandose en los canales de sodio de las raices nerviosas
evitando la propagacion del potencial de membrana y su despolarizacion.(1) Se
pueden usar en combinacibn con agonistas alfa 2 adrenérgicos como
dexmedetomidina y clonidina, inhibidores del NMDA como ketamina; opioides
como tramadol, butorfanol, sulfentanilo(5), fentanil, morfina, nalbufina, etc.;
benzodiacepinas como midazolam, vasoconstrictores como epinefrina,

antagonistas de la 5-hidroxitriptamina-3 como el ondansetrén(5), entre otros que
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se han ido estudiado con la finalidad de un optimizar el control del dolor agudo y
crénico.(4)

Ademas de la funcidon analgésica que ejercer los adyuvantes anestésicos
neuroaxiales, se ha observado un incremento en la duraciéon del bloqueo motor
valorado por la Escala de Bromage Modificada, teniendo la ventaja de disminuir
las necesidades de dosis complementarias de anestésicos locales en casos donde
el procedimiento quirtrgico se prolongue por mayor tiempo del previsto y de la
vida media del bloqueo. Se tiene el registro de que se presentan efectos
secundarios colaterales al adicionar estos adyuvantes anestésicos, pudiendo
generar en el paciente una gran molestia e incluso complicaciones
postoperatorias, como prurito, nausea, vomito, retencidn urinaria, depresion
respiratoria, alteracion del nivel de conciencia por sedacion, bradicardia,
hipotension, entre otros.(6,7) Incluso se ha probado el uso combinado de los
adyuvantes con la finalidad de potenciar el efecto analgésico, disminuyendo la
dosificacion de cada uno de estos con el fin de disminuir estos efectos colaterales,
teniendo como resultados una minima diferencia en el nivel de analgesia, pero con

la aparicion de los efectos secundarios propios de cada adyuvante.(8)

Han surgido diversos farmacos adyuvantes para tratar el dolor en el ser humano,

entre ellos la oxitocina.(10)

Actualmente la oxitocina sintética esta comercializada en ampulas de 5Ul/mi
diluido en solucion de agua inyectable. La amplia gama de efectos provocados por
la oxitocina incluye la estimulacion de la contraccion del masculo liso uterino para
facilitar el parto, la induccion de la lactancia y la expresién de comportamientos
sociales y de vinculacién complejos relacionados con la reproduccién y el cuidado
de la descendencia, en la ereccibn masculina y la eyaculacion.
Farmacologicamente se absorbe de manera eficaz por cualquier via parenteral, su

unién a proteinas es baja (30%), de inicio de accion inmediato dependiente de la
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via de administracion, con una vida media de 1 a 6 minutos, metabolizada por el

higado y excretada por via renal.(14,15,16,18)

La oxitocina, un neuropéptido de 9 aminoacidos, se produce en el cerebro en los
nacleos accesorios hipotalamicos paraventriculares, supraodpticos e intermedios.
Las neuronas magnocelulares liberan oxitocina en el torrente sanguineo y también
inervan varias regiones del cerebro, incluido el ndcleo accumbens y el nucleo
central de la amigdala. El tronco cerebral y varias regiones de la médula espinal
estan inervadas por neuronas parvocelulares que contienen oxitocina, y el
neuropéptido secretado modula la nocicepcién a través de las fibras de tipo C en
el ganglio de la raiz dorsal.(14)

Los receptores encontrados en el hipocampo, amigdala y otras areas del tronco
cerebral pueden relacionarse a otras funciones de la oxitocina, como la regulacion
emocional, comportamiento social y comportamiento, efecto antiestrés; que

indirectamente influiran en la sensibilidad al dolor en el ser humano.(16)

La neurotransmision oxitocinérgica esta asegurada por neuronas del nudcleo
paraventricular proyectadas a médula espinal con terminales sinapticas oxitocina
(+), reduciendo el disparo del potencial de neuronas de segundo orden tras el
reclutamiento de neuronas sensoriales C y A; ademas hay reduccion de la
transmision glutaminérgica en las sinapsis sensorioespinales. El principal objetivo
molecular involucrado en la antinocicepcion son los canales de los receptores
GABA. Puede estimular la liberacion de opioides enddégenos en el cerebro
mediado por el neuropéptido relacionado arginina vasopresina. Estos
mecanismos se han estudiado mediante métodos bioquimicos de
inmunofluorescencia, demostrando que la oxitocina se une a receptores,
provocando disminucion en la excitabilidad, aumentando la corriente externa y
evocando la hiperpolarizacion de la membrana en neuronas cultivadas de los

cuernos posteriores medulares; el atosiban, antagonista de la oxitocina,
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administrado por via intravenosa en modelos animales atenué el efecto

hiperpolarizante evocado por oxitocina.(10,11,12,15,16)

Muchas actividades de la oxitocina se realizan a través del receptor candnico de
oxitocina, un receptor acoplado a la proteina G que estd presente en los tejidos
neurales, el Utero y la mama. La oxitocina se dirige directamente al receptor del
dolor TRPV1, un canal de cation permeable al Ca no selectivo que se expresa en

neuronas somatosensoriales aferentes a lo largo de la médula espinal. (14)

Se realiz6 un estudio llevado a cabo por Instituto de Neurobiologia de la
Universidad Autdnoma de México en el Hospital Regional de Petroleos de México
en Salamanca, Guanajuato; para manejo de dolor oncolégico aplicando oxitocina
por via peridural, el cual fue aprobado por el comité de ética institucional siguiendo
los estandares establecidos por la Declaracion de Helsinki. Se administro
ropivacaina 0.1% + oxitocina 2 Ul, observando una disminucion significativa en la
puntuacion del dolor, mejorando la calidad de vida del paciente incrementando su
apetito y la interaccién con su familia, manteniendo estabilidad hemodinamica y

sin generar algun grado de sedacion.(13)

El manejo eficaz de la analgesia postcesarea es considerablemente de
importancia psicolégica para la madre y contribuye para el 6ptimo desarrollo del
neonato; permitiendo que la madre sea mas activa y disponible para las
necesidades de su recién nacido. Para esto se han utilizado ampliamente los
opioides neuroaxiales, sin embargo con la presencia de multiples efectos

secundarios.(9)
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JUSTIFICACION.

El adecuado manejo del dolor postoperatorio en cesareas es de gran importancia
clinica, psicoldgica y social para el 6ptimo desarrollo del binomio.

Actualmente el grupo de farmacos con mayor utilidad para el manejo del dolor
postoperatorio son los opioides, teniendo un adecuado efecto analgésico pero con
alta incidencia de aparicién de diversos efectos secundarios con nausea, vémito,
prurito, retencion urinaria, sedacion, depresion respiratoria, etc.; ocasionando que
la madre no pueda atender de manera adecuada y precoz las necesidad del recién

nacido.

En el Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” contamos con una gran
poblacién de pacientes obstétricas, por lo que es de primordial interés para el
servicio de anestesiologia optimizar y mejorar las opciones de manejo del dolor

postoperatoria en este grupo de pacientes.

Este estudio nos podra ofrecer una nueva alternativa en el tratamiento multimodal
del dolor postoperatorio, disminuyendo los efectos secundarios y con eficacia

superior en comparacion a los opioides.
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HIPOTESIS.

La adicion de oxitocina al blogueo peridural en operacién cesarea genera
analgesia postoperatoria superior que la adicion de opioides, sin presentar los

efectos secundarios que estos generan.
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OBJETIVOS.

OBJETIVO GENERAL:

Evaluar la eficacia analgésica postoperatoria que genera la adiciobn de oxitocina

comparado contra la adicién de fentanil al bloqueo peridural en operacion ceséarea.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Comparar la analgesia postoperatoria a las 4 horas mediante la Escala de
Valoracion Visual Analoga Graduada Colorimétrica, entre las pacientes
postoperadas de cesarea con bloqueo peridural y adicion de oxitocina o
fentanil.

e Comparar la analgesia postoperatoria a las 8 horas mediante la Escala de
Valoracion Visual Analoga Graduada Colorimétrica, entre las pacientes
postoperadas de cesarea con bloqueo peridural y adicion de oxitocina o
fentanil.

e Comparar la analgesia postoperatoria a las 12 horas mediante la Escala de
Valoracion Visual Analoga Graduada Colorimétrica, entre las pacientes
postoperadas de cesarea con bloqueo peridural y adicidon de oxitocina o

fentanil.
OBJETIVOS SECUNDARIOS:

Comparar la duracion del bloqueo motor al adicionar oxitocina o fentanil al bloqueo

peridural, alas 4,8y 12 hr.
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SUJETOS Y METODOS.
LUGAR DE REALIZACION: Hospital Central “Ignacio Morones Prieto”.

UNIVERSO DE ESTUDIO: Pacientes embarazadas sometidas a operacion
ceséarea electiva que cumplan los criterios para participar en el protocolo de

investigacion.

CRITERIOS DE SELECCION:

INCLUSION:

e Embarazadas entre 18 y 35 afios de edad.

e Programadas a operacion cesarea electiva.

e Estado fisico ASA Il o lIl.

e Que acepten participar en el protocolo firmando el consentimiento informado.
EXCLUSION:

e Alergia o hipersensibilidad a cualquiera de los farmacos utilizados en el
protocolo.

Contraindicacion para aplicacion de bloqueo peridural.
Pacientes que hayan recibido dosis de uteroténicos previo a la operacion
cesarea.

e Causas obstétricas: Sufrimiento fetal agudo, placenta previa, desproporcion
céfalo-pélvica, preeclampsia severa, eclampsia, sindrome de HELLP, atonia
uterina, desprendimiento de placenta.

e Causas maternas: cancer cervicouterino, cirugia cervical y/o uterina previa,
infeccion por Virus Hérpes, patologia cardiaca, alergia al latex, antecedente de
asma.

ELIMINACION:

e Bloqueo peridural fallido.

12
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Complicaciones obstétricas intra y postoperatorias como hemorragia obstétrica,
estados hipertensivos del embarazo que requieran administracion de sulfato de
magnesio, necesidad de dosis adicionales de uterotonicos. Esta y las
ocurrencias expresadas en el apartado de RUTA DE ESCAPE seran
manejadas en el analisis estadistico como Intencion a tratar.

VARIABLES EN EL ESTUDIO:

Dependiente

_ Definicién Valores _ Tipo de
Variable ) _ Unidades )
operacional posibles variable
Escala de valoracion _
EVA 1-10 Puntos Ordinal
del dolor
Independiente
Grupo 1:
Adicion de Analgesia Oxitocina. . o
) No aplica | Dicotomica
adyuvante postoperatoria Grupo 2:
Fentanil.
Variables de Control (confusoras)
Afos de vida .
Edad . 18 -35 Afos Continua
cumplidos
Gesta Numero de embarazo No aplica Ordinal

TIPO DE MUESTREO.

Muestreo consecutivo no probabilistico.

CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA:

13
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Dado que se analizard mediante regresion lineal, se requieren 20 pacientes por

variable de estudio: 20 x 3 = 60 pacientes.

METODO DE ALEATORIZACION:

Tabla generada por sistema computacional.

PLAN DE TRABAJO:

1. Previa autorizacion de los Comités de Investigacion y de FEtica en
Investigacion del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”, se
comprobara que la paciente cumpla con los criterios de inclusion descritos
en el protocolo.

2. Seleccionar pacientes que vayan a ser sometidas a operacion cesarea que
cumplan con los criterios de inclusion.

3. Explicar a la paciente el procedimiento anestésico y se le informara que es
candidata a ingresar al protocolo, informandole sus implicaciones
anestésicas, riesgos y beneficios.

4. Se leera y se solicitara firmar su consentimiento informado de aceptacion
para la participacion en el protocolo de estudio. (anexos)

5. A su ingreso a quir6fano se les realizard& monitorizaciéon tipo |
(Electrocardiograma, oximetria de pulso y presién arterial no invasiva).

6. Se realizara la operacion cesarea bajo anestesia neuroaxial, por medio de
bloqueo peridural lumbar a nivel del espacio intervertebral L3-L4, puncion
media o paramedia con introduccién del catéter peridural.

7. De manera aleatorizada previamente obtenida computacionalmente, se le
administrara por catéter peridural el anestésico local adicionado con el

adyuvante que haya sido asignado previamente.
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Grupo 1: Lidocaina con epinefrina 2% 260 mg + Oxitocina 2 UI.

Grupo 2: Lidocaina con epinefrina 2% 260 mg + Fentanil 100 pg.

Para ambos grupos la premedicacion constara de:

Analgésico no esteroideo: metamizol 1 gr. intravenoso dosis Unica.
Antibiético profilactico (elegido por médico obstetra), protector de mucosa
gastrica y procinético a consideracion del anestesiélogo a cargo del
procedimiento.

No se aplicaran corticosteroides ni antagonistas 5-HT, si es necesaria su
administracion, se eliminara del estudio.

Posterior al nacimiento del producto, se administrara carbetocina 100 pug
intravenoso como uterotonico.

Se evaluara la analgesia postoperatoria a las 4, 8 y 12 hr, mediante la
Escala Visual Analoga Graduada, se registrara en los formatos impresos de
la hoja de recoleccion de datos (anexa en este documento) por el
evaluador.

Al término del periodo de evaluacion de la analgesia, se dara a conocer a la
paciente el farmaco que le fue administrado.

Se archivaran las hojas de recoleccion de datos en una carpeta fisica, la
cual solo el investigador principal, responsable clinico y asesor

metodoldgico tendran acceso para fines del protocolo.

RECURSOS HUMANOS:

Todo el personal médico del servicio de anestesiologia asignado al area toco-

quirdrgica.

RECURSOS MATERIALES:

Instrumental y campo hendido estéril para colocacion de bloqueo.
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Equipo estéril de bloqueo peridural con catéter.
Aguja hipodérmica 22 GA.
Aguja hipodérmica 18 GA.

Guantes quirdrgicos de latex estériles, talla de la preferencia del aplicador.

Jeringa de plastico 20 ml.
Jeringa de plastico 3 ml.
Solucién yodada.

Frasco &mpula de lidocaina con epinefrina 2%.

Ampula de oxitocina 5 Ul/ml. (Se aforara a 5 ml., para mantener una

dilucion 1Ul/ml).

Ampula de fentanil 50 pg/ml.
Ampula de agua inyectable.
Tela adhesiva.
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ANALISIS ESTADISTICO.

Se calculardn medidas de tendencia central y de dispersion para cada variable.
Para el andlisis bivariado Chi cuadrada o prueba exacta de Fisher de acuerdo al

numero de esperados por casilla.

Para las variables continuas t de student o u de Mann Whitney de acuerdo a su
distribucién.

Se realizara regresion lineal multiple para evaluar la asociacion independiente de

la intervencion con la variable de respuesta de dolor, ajustando de esta manera los

potenciales factores de confusion.
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ETICA.

Investigacion con riesgo mayor al minimo.

Se solicitara autorizaciéon mediante el consentimiento informado para acceder al
expediente clinico para recabar nombre completo, edad, diagnéstico, estudios
realizados y tratamientos con fines de realizar el estudio de investigacion.

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud que dentro de los programas del Plan Nacional de Desarrollo 1983-
1988, se encuentra el de Salud, el cual, como lineamientos de estratégicas,
completa cinco grandes areas de politica siendo la Ultima la "Formacion,
Capacitacion e Investigacion” dirigida fundamentalmente al impulso de las areas
biomédicas, médico-social y de servicios de salud de ahi que el Programa
Nacional de Salud 1984-1988 desarrolla el Programa de Investigacion para la
salud, entre otros, como de apoyo a la consolidacion del Sistema Nacional de
Salud en aspectos sustanciales, teniendo como objetivo especifico el coadyuvar al
desarrollo cientifico y tecnoldgico nacional tendiente a la busqueda de soluciones
practicas para prevenir, atender y controlar los problemas prioritarios de salud,
incrementar la productividad y eficiencia tecnologica del extranjero.

Que la Ley General de Salud ha establecido los lineamientos y principios a los
cuales debera someterse la investigacion cientifica y tecnolégica destinada a la
salud, correspondientes a la Secretaria de Salud orientar su desarrollo.

Que la investigacion para la salud es un factor determinante para mejorar las
acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de
la sociedad en general; para desarrollar tecnologia mexicana en los servicios de
salud y para incrementar su productividad, conforme a las bases establecidas en
dicha Ley.

Que el desarrollo de la investigacion para la salud debe atender a aspectos éticos

gue garanticen la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion.
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De acuerdo con la Ley General de Salud, Titulo Segundo, de los Aspectos Eticos
de la Investigacion en Seres Humanos, Capitulo I:

ARTICULO 13.-En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de
estudio, debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de
sus derechos y bienestar.

ARTICULO 14.- La Investigacion que se realice en seres humanos debera
desarrollarse conforme a las siguientes bases:

|. Se ajustard a los principios cientificos y éticos que la justifiquen.

Il.- Se fundamentara en la experimentacion previa realizada en seres humanos de
rangos similares en edad.

lll.- Se debera realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro medio idéneo, ya que se necesita comparar dos grupos
de paciente para asi poder obtener informacion de cual es la mejor estrategia
preventiva que aminoraria el dolor en éste grupo de pacientes.

IV.- Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficios esperados
sobre los riesgos predecibles, ya que los medicamentos por el tipo de via de
administracion y las dosis bajas de medicamentos resultan practicamente inocuas
para el binomio.

V.- Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de
investigacion, ya que todas las pacientes incluidas en el grupo de estudio son
mayores de 18 afios, ademas de dos testigos.

VI.- el estudio sera realizado por profesionales de la salud, con conocimiento y
experiencia para cuidar la integridad de la paciente, bajo la responsabilidad de una
institucién de atencion a la salud que actue bajo la supervision de las autoridades
sanitarias competentes y que cuente con los recursos humanos y materiales
necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de investigacion.

VII. Contaréa con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica y
la de Bioseguridad, en su caso.

ARTICULO 15.- Cuando el disefio experimental de una investigacion que se
realice en seres humanos incluya varios grupos, como es el caso de éste estudio

se usaran métodos aleatorios de seleccion para obtener una asignacion imparcial
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de los participantes en cada grupo y deberan tomarse las medidas pertinentes
para evitar cualquier riesgo o dafio a los sujetos de investigacion, estos
previamente establecidos desde los criterios de inclusion y exclusion, ademas de
dosis de medicamento por kilogramo de peso, monitorizacion no invasiva,
maquina de anestesiologia y carro rojo.

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la
privacidad del individuo, identificAndolo s6lo cuando los resultados lo requieran y
éste lo autorice.

ARTICULO 17.- Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos como es
el caso de éste estudio, que es un procedimiento de tratamiento, en esta
investigacion se utilizaran medicamentos de uso comun en Anestesiologia y que
cuentan con un amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando
las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas.

ARTICULO 18.- El investigador principal suspendera la investigacion de inmediato,
al advertir algun riesgo o dafio a la salud del sujeto en quien se realice la
investigacion. Asimismo, serd suspendida de inmediato cuando la paciente de
investigacion asi lo manifieste.

ARTICULO 19.- Es responsabilidad de la institucion de atencion a la salud
proporcionar atencion médica a la paciente que sufra algun dafio, si estuviere
relacionado directamente con la investigacion.

ARTICULO 20.- Consentimiento informado es el acuerdo por escrito, mediante el
cual la paciente autoriza su participacion en la investigacion, con pleno
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se
sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.

ARTICULO 21.- Para que el consentimiento informado se considere existente, la
paciente debera recibir una explicacién clara y completa, de tal forma que pueda
comprenderla:

I. La justificacion y los objetivos de la investigacion.

Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su propasito.

lll. Las molestias o los riesgos esperados.

IV. Los beneficios
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VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier
duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos
relacionados con la investigacion y el tratamiento de la paciente

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su
cuidado y tratamiento.

VIIl. La seguridad de que no se identificara a la paciente y se mantendra la
confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad;

X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizaciéon a que legalmente
tendria derecho, por parte de la institucion de atencién a la salud, en el caso de
dafos que la ameriten, directamente causados por la investigacion. XI. Que si
existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la
investigacion.

CAPITULO IV

De la investigacion en Mujeres en Edad Fértil, Embarazadas, durante el Trabajo
de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacion de Embriones,
Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida.

ARTICULO 43.- Para realizar investigaciones en mujeres embarazadas, como es
el caso de éste estudio se debe obtener la carta de consentimiento informado de
la mujer y de su coényuge o concubinario en caso de que la pareja de la paciente
no se haga cargo de ella o exista algun tipo de incapacidad para proporcionar la
firma del consentimiento se podra prescindir de ésta.

ARTICULO 44.- las investigaciones que se realicen en mujeres embarazadas
deberan estar precedidas de estudios realizados en mujeres no embarazadas que
demuestren su seguridad, a excepcion de estudios especificos que requieran de
dicha condicién, lo cual esta sustentado en la bibliografia utilizada para la
justificacion del estudio.

ARTICULO 47.- Las investigaciones en mujeres embarazadas, con beneficio
terapéutico relacionado con el embarazo, se permitiran cuando:

|. Tengan por objeto mejorar la salud de la embarazada con un riesgo minimo para

el feto, que es el objetivo del estudio .

21



Q Universidad Auténoma de San Luis Potosi

0. Facultad de Medicina
MEPss®  Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en

ARTICULO 49.- La carta de consentimiento informado sera recabada antes de ser
sometida a la cirugia ya que la paciente se debe mantener tranquila y tomar la
decisién de participar en el estudio de una forma libre.
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RUTA DE ESCAPE DE EFECTOS COLATERALES.

HIPERTONIA UTERINA:

e Desprendimiento prematuro de placenta normoinserta, ruptura uterina,
hemorragia obstétrica, sufrimiento fetal agudo. — proceder a cesarea
Misgav Ladach.

e Laceraciones cervicales — reparacion quirurgica.

HIPERSENSIBILIDAD O ALERGIA A OXITOCINA:

Prurito, eritema, edema, dificultad respiratoria, estridor y/o sibilancias espiratorias
pulmonares — administracion de antihistaminico (cloropiramina 20 mg +
hidrocortisona 100 mg intravenoso).
e Choque anafilactico: proteger via aérea mediante la intubacion
endotraqueal de la paciente, administracion de adrenalina 0.5 mg
subcutanea, manejo de soporte hemodindamico conforme se requiera,

ingreso a Unidad de Cuidados Intensivos de Adultos.

EFECTO ANTIDIURETICO:

Oliguria, intoxicacion hidrica — administracion de furosemide 40 mg intravenoso,
se valorara la necesidad de administrar dosis adicionales.

Hipotension arterial sistémica: aumento de la contractilidad ventricular y de la
frecuencia cardiaca, disminucién de las resistencias vasculares periféricas —
administracion de solucion Hartmann 250 ml intravenoso en carga rapida +

efedrina 5-10 mg intravenoso, valorar necesidad de dosis adicionales.
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RESULTADOS.

Se incluyeron al estudio un total de 36 pacientes, de las cuales 2 fueron
eliminadas por técnica anestésica fallida y otra mas por revocacion del

consentimiento informado.

La muestra total de pacientes fue de 33, de los cuales 18 (55%) corresponde al

grupo de Oxitocina y 15 (45%) al grupo de Fentanil. Ver gréafica 1.

Grafica 1. DISTRIBUCION
POR GRUPOS DE ESTUDIO

El rango de edad fue de 18 a 35 afios, con media de 26.75.

De acuerdo a la clasificacién del Estado Fisico de la Sociedad Americana de
Anestesiologia, la poblacion se distribuy6é en, ASA 2 30 pacientes (90.9%), ASA
3 3 pacientes (9.1%). Ver grafica 2.
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Grafica 2. DISTRIBUCION POR
ESTADO FiSICO ASA

B ASA 2
HWASA3

En la medicion del puntaje en la Escala Visual Analoga a las 4 horas se observa
gue la mayor concentracién de las pacientes del grupo fentanil presentan puntajes
igual o menores a 4 (80.0%), en cambio en el grupo de oxitocina en su mayoria
(61.1.%) presenté EVA mayor de 4, alcanzando hasta puntajes de 9; estos datos
arrojan un resultado estadisticamente no significativo con p= 0.21, al igual que el
rescate analgésico a las 4 horas no fue significativo con p= 0.34, 9 paciente
(50.0%) del grupo de oxitocina requirié rescate analgésico y soOlo 5 pacientes

(33.3%) del grupo fentanil lo ocupd, como se observa en la grafica 3y 4.
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Grafica 3. EVALUACION DE NIVEL DE
DOLOR A LAS 4 HR.
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Grafica 4. REQUERIMIENTO DE
RESCATE ANALGESICO A LAS 4 HR.
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En la medicion a las 8 horas, se identificO un resultado estadisticamente
significativo con p= 0.01, observando la mayor diferencia en la presencia de dolor
postquirargico en el grupo de oxitocina con 13 pacientes (72.2%) con puntajes de
EVA mayores de 4 alcanzando hasta 8; a diferencia del grupo de fentanil que no

supera puntaje de EVA 5, manteniendo a 14 pacientes (93.3%) con EVA 4 o
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menor; como se observa en la grafica 3. Sin embargo, el requerimiento de rescate
analgésico no tuvo diferencias significativas con p= 0.09, manteniendo al grupo de
fentanil con menor requerimiento de rescate analgésico (26.6%). Ver gréfica 6.

Grafica 5. EVALUACION DE NIVEL DE
DOLOR A LAS 8 HR.
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En la medicion a las 12 horas, se encontr6 que 14 pacientes (93.3%) del grupo
fentanil se mantenian con puntajes de EVA iguales o menores de 4 y Unicamente
1 paciente (6.6%) con puntaje mayor a 4, a diferencia de las 12 pacientes del
grupo oxitocina que presentan EVA mayor a 4; con una diferencia
estadisticamente significativa con p=0.03, favoreciendo el uso de fentanil, ya que
presentaban puntajes de EVA de menor intensidad (con maximo 5), comparado
con la oxitocina que llegaron a tener puntaje hasta de 9, como se observa en la
gréfica 7. El rescate analgésico no fue significativo con p= 0.07, presentando
menor requerimiento el grupo de fentanil con sOlo 3 pacientes (20.0%), a
diferencia del grupo de oxitocina con mayores requerimientos con 9 pacientes
(50.0%). Ver grafica 8.

Grafica 7. EVALUACION DE NIVEL DE DOLOR
A LAS 12 HR.
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Grafica 8. REQUERIMIENTO DE RESCATE
ANALGESICO A LAS 12 HR.
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En global, las necesidades de rescate analgésico, el grupo de fentanil present6
menor requerimiento de rescates analgésicos, en su mayoria AINE (40.0%) 6 un
opioide débil (33.3%); en cambio, el grupo de oxitocina tuvo requerimientos
mayores de rescates analgésicos, siendo necesario incluso la terapia dual con
AINE + opioide débil (50.0%) para el control del dolor; por lo que se considera

estadisticamente significativo, arrojando p= 0.04. Ver gréfica 9.

Grafica 9. REQUERIMIENTO DE
RESCATE ANALGESICO
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DISCUSION.

El manejo del dolor postoperatorio es de primordial importancia para el
anestesidlogo y para la evolucion favorable del paciente que acaba de ser
intervenido quirdrgicamente. Actualmente la tendencia es el manejo multimodal, y
una de las principales vias de administracion de analgesia es la neuroaxial, con

una gran variedad de opciones.

En este estudio se compararon dos farmacos, uno ampliamente conocido y
utilizado cotidianamente que es el fentanil, y otro medicamento que recientemente
se empezd a estudiar su efecto analgésico a nivel central, pero ahora con un

enfoque a nivel neuroaxial, el cual se trata de la oxitocina.

M. Condés et al. describen los mecanismos y las bases fisiologicas para la
utilizacion de la oxitocina por via neuroaxial como agente analgésico en su articulo
“The potential role of serotonergic mechanisms in the spinal oxytocin induced
antinociception”, y que posteriormente lo llevaria a la fase experimental en

humanos.

En el reporte del estudio llevado a cabo en seres humanos de M. Condés et al.
titulado “Successful pain management with epidural oxytocin”, se describe que la
oxitocina tiene un efecto analgésico superior en comparacion al opioide utilizado
en dicho estudio (morfina), ademas de disminuir la presentacién de efectos
colaterales indeseables por la administracion de opioides. Sin embargo, lo
observado en este estudio fue que las pacientes a las que se les administrd
oxitocina peridural tuvieron puntajes de EVA mayores que incluso llegaban a ser
hasta de 9 con una mayor necesidad de requerimientos de rescate analgésico y
administracion de terapia dual; en comparacion con las pacientes a las que se les
administré fentanil, el dolor postoperatorio fue mas controlado, con puntajes EVA

menores y menores requerimientos de rescate analgésico.

30



Q Universidad Auténoma de San Luis Potosi

oo Facultad de Medicina
MEPss®  Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en

Durante el periodo transanestésico también se observdo que el efecto del
anestésico local combinado con oxitocina era menor que el tiempo esperado, con
lo que hubo la necesidad de administrar una dosis adicional de anestésico local
para poder continuar la cirugia aproximadamente a los 40-65 minutos de la
administracién de la dosis inicial, lo cual da la posibilidad de estudio subsecuente,
ya que fue un hallazgo durante este estudio y del cual no teniamos antecedente

en la bibliografia.
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CONCLUSIONES

De acuerdo a los resultados observados en el estudio, se concluye que la adicion
de oxitocina al bloqueo peridural no es de mayor eficacia que la adicion de
fentanil, puesto que las pacientes que recibieron oxitocina tuvieron puntajes
mayores en la valoracion del dolor postoperatorio y un incremento en los
requerimientos de rescate analgésico, en comparacién con las pacientes del grupo

de fentanil.

Se muestra que a las 4 y 8 hr. del periodo postoperatorio hay una tendencia
favorable en el control del dolor con la utilizacion de fentanil, al tener puntajes de
EVA menores en comparacion con el grupo en el que se aplicé oxitocina. La

necesidad de rescates analgésicos fue similar en ambos grupos.

Durante el periodo de evaluacion del dolor a las 12 hr. se mantiene un adecuado
manejo del dolor postoperatorio en el grupo fentanil, con necesidades de
requerimiento analgésico bajos, a pesar de haber culminado la vida media del

farmaco por esta via de administracion.

La oxitocina como adyuvante del anestésico local en el bloqueo peridural no se
relacion6 con una prolongacion del tiempo de bloqueo motor y/o sensitivo, al

contrario, se tuvo reporte de disminucion del tiempo de blogueo sensitivo, por lo
gue tuvo que ser necesaria la administracion adicional de anestésico local para

concluir el procedimiento quirargico de forma satisfactoria.
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LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION.

Dentro de este estudio, se encontré como limitante la escasa bibliografia respecto
a la utilizacion de oxitocina como adyuvante analgésico por via neuroaxial en el
manejo de dolor postoperatorio, lo que motivé a desarrollar un estudio similar al
gue previamente se habia llevado a cabo por los investigadores que originalmente
proponian este tipo de manejo para asi poder comprobar y demostrar los

resultados que ellos presentaban en su estudio.
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ANEXOS.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE.

ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA CON INTERVENCION DE RIESGO MAYOR AL MINIMO.

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
San Luis Potosi, S.L.P. a de 201__ .
Comité de Etica en Investigacion.

Departamento de Anestesiologia.

TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION:
“Eficacia analgésica de la administracion por via peridural de oxitocina comparada

con fentanil para manejo de dolor postoperatorio en cirugia cesarea”.

No. De registro del protocolo autorizado ante el Comité de Etica en
investigacion: 32-18.

Periodo de ejecucion del protocolo autorizado: 24 de Abril 2018 al 24 de Abril
de 20109.

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Nombre: Eduardo Abraham Molina Nieto.

Adscripcion: Anestesiologia.

Cargo: Médico residente.

Facultad de Medicina de la Universidad Auténoma de San Luis Potosi.

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

INVESTIGADOR RESPONSABLE EN EL HOSPITAL:
Nombre: Dra. Laura Montejano Rodriguez.
Adscripcion: Anestesiologia.

Cargo: Médico adscrito.
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Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Fecha de presentacidn del consentimiento informado: 24 de Abril 2018.

No. De identificaciéon del paciente:

El Departamento de Anestesiologia del Hospital Central Dr. Ignacio Morones
Prieto esta realizando un protocolo de investigacion llamado “Eficacia analgésica
de la administracion por via peridural de oxitocina comparada con fentanil para
manejo de dolor postoperatorio en cirugia cesarea”, autorizado por el Comité de
Etica en Investigacion de este hospital con el nimero de registro 32-18, con el
objetivo de evaluar la eficacia contra el dolor que genera la agregacion de
oxitocina o fentanil al anestésico local comiunmente utilizado para la anestesia
sometidas a operacion cesarea. Este estudio incluird 60 pacientes durante el
periodo del 24 de Abril 2018 al 24 de Abril de 2019, se realizara en las
instalaciones del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” en el area toco
quirdrgica del servicio de Ginecologia y Obstetricia, bajo la supervision del
Departamento de Anestesiologia.

Se incluiran en total a 60 pacientes mayores de edad que participaran una sola
ocasion durante su estancia en el hospital. El estudio se realizara durante 9
meses, en los que se invitara a las pacientes que requieran operacion cesarea.
Usted ha sido seleccionada para participar en este estudio de investigacion debido
a que ha sido programada para operacion cesarea.

Si usted acepta participar en el estudio le pediremos que lea con cuidado este
documento de consentimiento informado en el que se le explica el objetivo, los
procedimientos, los riesgos y los beneficios y los derechos de privacidad de los
datos que se obtengan de usted, para que pueda tomar una decision al respecto.
Le pediremos que le pregunte al Dr. Eduardo Abraham Molina Nieto cualquier
duda, palabra o término que no entienda o no le haya quedado lo suficientemente
claro de este documento o de cualquier otro tipo referente a este estudio que

usted tenga.
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Cuando usted haya resuelto todas sus dudas acerca delo que se trata este estudio
de investigacion, le pediremos que nos otorgue su autorizacion para su
participacion en el estudio mediante su nombre y firma al final de este documento.

Este estudio consiste en aplicar la anestesia en su espalda baja o raquia para la
realizacion de la operacion cesarea; esta es la técnica comunmente utilizada para
la anestesia de este tipo de cirugia, adicionalmente se agregara al anestésico
utilizado uno de los dos medicamento que se estudiaran, que ayudara al control
del dolor después de la cirugia.

Usted podra ser incluido en uno de los dos grupos de pacientes mediante un
proceso de seleccion al azar, el cual es necesario para que el estudio pueda
llevarse a cabo con validez. Es decir, usted puede recibir el medicamento oxitocina
2 Ul (Unidades Internacionales) o fentanil 100 mcg (microgramos) afiadidos en los
medicamentos anestésicos utilizados como rutina en este tipo de cirugia.

El objetivo de comparar los medicamentos afiadidos, es determinar cuél de los dos
brinda o genera mejor control del dolor después de la cirugia; en caso de que
usted presente dolor podra hacerlo saber al personal de enfermeria y/o personal
médico y solicitar se le apliguen medicamentos para el dolor adicionales por el
suero.

Como parte del estudio, también se pediremos que firme su aceptacion de
participar y nos dé autorizacion para poder revisar el expediente clinico para
recabar alguna informacion necesaria para completar esta investigacion como su
nombre completo, edad, diagndstico exacto, nUumero de embarazo, examenes de
laboratorio (biometria hematica, tiempos de coagulacion, quimica sanguinea,
pruebas de funcion hepética, perfil tiroideo, examen general de orina), y su
tratamiento que ha llevado durante su estancia hospitalaria y previo a este.

Este procedimiento sera realizado por el investigador responsable de este estudio
guien esta perfectamente capacitado para realizar el mismo y tendra el apoyo del
personal de enfermeria y del personal del departamento de Anestesiologia en el
area toco-quirurgica del servicio de Ginecologia y Obstetricia.

Después de su cirugia, se le facilitara una hoja con una grafica impresa con

cuadros numerados del 1 al 10 y en escala de grises llamada “Escala Visual
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Analoga Graduada Colorimétrica”, donde 1 significa que no hay dolor y 10 que es
un dolor muy intenso o severo que incluso es el peor que ha sentido en su vida, y
tendra que marcar con una “X” en el recuadro que usted considere el grado o
intensidad del dolor generado por la cirugia que se le realizé. Si alguna de las
gréficas la hiciera sentir incomoda, tiene el derecho de no responder, lo que no

afectara de ninguna manera la atencion que usted reciba en este hospital.

Beneficios:

Usted no recibira ningan beneficio extra, directo o inmediato adicional al beneficio
implicito en el tratamiento de resolucion de su embarazo. Sin embargo, con su
participacion en este estudio es probable que usted pueda tener una recuperacion
con menos dolor después de su cirugia y ademas de manera muy importante,
usted estara colaborando con el departamento de Anestesiologia que al realizar
este estudio, pretende evaluar si este procedimiento puede mejorar el control del
dolor posterior a su cirugia y tener la posibilidad de implementarlo en este tipo de
cirugias.

Usted no recibird remuneracion econémica por participar en el estudio y tampoco

implicara un costo adicional hacia su persona.

Potenciales riesgos/compensacion:

El personal que realiza el estudio esta altamente capacitado para realizar el
procedimiento de este estudio de investigacion.

Los riesgos y las complicaciones de la aplicacion de la anestesia en la espalda o
comunmente conocida como raquia o blogueo son los mismos en cualquier tipo
de cirugia en la que se indique la aplicacion de esta anestesia.

1. Ruptura accidental de las capas que envuelven la médula espinal. Con esto
habra fuga del liquido que bafia a la médula espinal y podra ocasionar en
las proximas horas dolor de cabeza muy fuerte de predominio en frente y
nuca; se le indicara hidratacién, medicamentos para dolor, reposo absoluto
o inyectarle de su misma sangre en el lugar de la ruptura.

2. Anestesia raquidea masiva: Esto es ocasionado al inyectar accidentalmente
mucho anestésico directo al liquido donde se encuentra la médula espinal,
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ocasionando latido lento del corazén, presién arterial baja, paro cardiaco y
muerte.

3. Inyeccién en la vena del anestésico con oxitocina: Provocara sensacion de
sabor metalico en boca, corazon acelerado, zumbido de oidos, contraccion
muy fuerte de su matriz por lo que tendra que ser operada de inmediato.

4. Inyeccion en la vena del anestésico con fentanil: Provocard sensacion de
sabor metalico en boca, corazdn acelerado, zumbido de oidos, suefio
intenso, respiraciones lentas, nausea, vomito, que su bebé nazca
adormilado y probablemente no llore de inmediato al nacer, por lo que
tendra que ser operada de inmediato. Esta combinacién de medicamentos
se utiliza cominmente para la anestesia de la operacién cesarea.

Cualquier complicacién que se presente relacionada con la anestesia durante y

posterior a la cirugia sera atendida inmediatamente por el personal médico, que
cuenta con la capacitacion necesaria.
Los investigadores responsables de este estudio le entregaran una copia original

firmada del presente documento de consentimiento informado.

Participacion o retiro:

La participacion en este estudio es absolutamente voluntaria y usted ha sido
seleccionado para participar en el protocolo de investigacion ya que usted relne
los criterios adecuados para ser incluido como participante en este estudio, si
usted asi lo decide.

Usted esta en la libertad de negarse a participar en cualquier momento y sin
necesidad de dar ninguna explicacion, puede revocar o cancelar el consentimiento
informado que ahora firma. Su decision de participar o no participar, no afectara de
ninguna forma la atencion meédica presente o futura que reciba en la Institucion.
Los investigadores podran decidir retirar su participacion en este estudio si usted
presenta complicaciones como sangrado, el cual requerira de un cambio de
técnica para continuar la anestesia. También podran cancelar su participacion
cuando el bloqueo o raquia sea inadecuado o no se pueda realizar. En estas
circunstancias, los investigadores le informaran a cerca del retiro de su
participacion.

Los investigadores responsables de este estudio de investigacion le entregaran

una copia de este documento de consentimiento informado donde se incluyen los
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datos del responsable de este estudio y del Comité de Etica en Investigacion de
este hospital.

Privacidad y confidencialidad:

La informacion personal y médica que usted proporcione para en este estudio sera
de caracter estrictamente confidencial y serd utilizada uUnicamente por los
investigadores de este proyecto, sin la publicacion, identificacién o divulgacién de
sus datos personales de acuerdo al aviso de privacidad vigente en nuestro pais.
No estara disponible para ningun otro proposito.

La informacidn se conjuntard o mezclara con la de otros participantes para realizar
el presente estudio y sus datos personales seran confidenciales y solo se
utilizaran para proporcionarle el resultado de este estudio, el cual sera incorporado
a su expediente clinico. Con la finalidad de mantener el anonimato, se le asignara
un cédigo para el uso de sus datos. Los resultados de este estudio podran ser
publicados con fines cientificos, pero los datos clinicos de todos los participantes
se presentaran de forma andénima y de tal manera que usted no podra ser
identificada.

De acuerdo a la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
Sujetos Obligados y a la Ley de Proteccion de Datos del Estado de San Luis
Potosi, sus datos no podran tratarse, transferirse o utlizarse para fines no
descritos expresamente en este documento, a menos que sea estrictamente
necesario para el ejercicio y cumplimiento de las atribuciones y obligaciones
expresamente previstas en las normas que regulan la actuacion de los
investigadores responsables del estudio; se dé cumplimiento a un mandato legal,
sea necesario por razones de seguridad publica, orden publico, salud publica o
salvaguarda de derechos de terceros.

Cualquier otro uso que se requiera para el uso de sus datos o analisis 0 manejo de
sus muestras y/o resultados de los andlisis que se describen en este documento,
debera ser informado y solicitado con la debida justificacion al Comité de Etica en
Investigacion de este hospital, quien determinara la pertinencia de la solicitud y en

Su caso, autorizara un uso diferente para sus datos, muestras y/o productos
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derivados de sus muestras y/o resultados. Siempre en apego a los lineamientos y
normas legislativas nacionales e internacionales y en beneficio y proteccion de la
integridad de los actores participantes.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la
Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la
Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en
Investigacion (CEI) de este hospital, que se encargan de vigilar el buen manejo de
sus muestras y de los datos personales y médicos que usted y los demas
pacientes han autorizado para que sean utilizados en la realizacion de estudios de
investigacion como el presente. Estas instituciones u organismos pueden solicitar
en cualquier momento a los investigadores de este estudio, la revision de los
procedimientos que se realizan con su informacion, con la finalidad de verificar
gue se haga un uso correcto y ético de los mismos; por lo que podran tener
acceso a esta informacion que ha sido previamente asignada con un cédigo de

identificacion, cuando asi lo requieran.

Consideraciones Eticas:

Este estudio se considera de riesgo mayor al minimo debido a que los médicos
investigadores responsables de este estudio realizaran una intervencion para
anestesiarla antes de la cirugia de cesarea que le ha indicado su médico tratante
(ginecdlogo obstetra). Sin embargo, es importante que usted sepa que el riesgo
debido a este procedimiento serd el mismo si usted decide no participar en este
estudio de investigacién, ya que este procedimiento de anestesia deberd
realizarse de cualquier manera para ser operada; es decir, que la anestesia
aplicada de esta manera es parte del procedimiento normal de este tipo de cirugia.
Los médicos investigadores que realizan este estudio de investigacion, son parte
de los médicos anestesiélogos que aplican los diferentes tipos de anestesia para
las cirugias que se realizan en este hospital. Por lo que puede usted tener la
confianza de que el personal médico que trabajara con usted para anestesiarla,
estan perfectamente capacitados para realizar el procedimiento. Le solicitaremos

Su autorizacion para revisar su expediente clinico para obtener algunos datos
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importantes que ya le comentamos previamente, por lo que al final de este
documento le pediremos nos de su autorizacion. También le preguntaremos si
desea que los investigadores responsables de este estudio le informen a su
médico tratante que ha aceptado que participe en este estudio de investigacion y
gue sus resultados sean incluidos en el expediente clinico. Se le entregara una
copia de este consentimiento informado, firmada por el investigador responsable
donde se incluyen sus datos de contacto y los datos del Comité de Etica en

Investigacion de este hospital para aclarar cualquier duda que pudiese surgir.

Datos de contacto:

Si usted tiene alguna pregunta, comentario 0 preocupacion con respecto al
proyecto, por favor comuniquese en cualquier momento con las siguientes
personas:

Dr. Eduardo Abraham Molina Nieto.

Investigador responsable.

Departamento de Anestesiologia, Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.
Av. Venustiano Carranza #2395.

Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290.

Teléfono celular: 417 1770484.

Si usted tiene alguna pregunta con respecto a sus derechos como paciente en el
estudio de investigacion, también puede ponerse en contacto con una persona no
involucrada con el equipo de investigadores de este estudio:

Dr. Emmanuel Rivera Lopez.

Presidente del Comité de Etica en Investigacion, Hospital Central “Dr. Ignacio
Morones Prieto”.

Av. Venustiano Carranza #2395.

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290.

Teléfono: (444) 834 2701, Extension 1710.

Declaracion de Aceptacién del Consentimiento Informado.
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Si usted desea participar de manera voluntaria en esta investigacion, por favor

proporcione su nombre, firma y fecha en este documento en los espacios

proporcionados en la parte inferior. Su firma significa que usted acepta lo

siguiente:

1.

Se me ha brindado la informacion completa y adecuada en forma verbal y
por escrito sobre el objetivo del estudio y explicado los riesgos y beneficios
de participar en lenguaje claro.

Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi
participacion en este estudio en cualquier momento sin afectar mi derecho a
recibir atencion médica.

Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no
entienda en relacién a mi participacion en este estudio. He hecho todas las
preguntas a la persona que realiza el proceso de consentimiento y he
recibido respuestas satisfactorias.

No he ocultado o distorsionado cualquier condicibn medica actual o
cualquier antecedente meédico relacionado con mi salud. He respondido
todas las preguntas en relacion a mi salud en forma precisa y verdadera.
Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento.

Acepto participar en este estudio de manera voluntaria sin que me haya
presionado u obligado. Entiendo que mi negacion a participar o la
descontinuacion de mi participacion en cualquier momento, no implicara
penalidad o pérdida de beneficios a los que de otra forma tengo derecho.
Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacion obtenida a partir del
presente estudio puede ser utilizada para la publicacion de estos resultados
como parte de la divulgaciéon cientifica y como apoyo a la practica clinica,
pero que en todo momento se utilizara un cédigo asignado para mantener
mi anonimato y la confidencialidad de mis datos.

Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido
en proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los
fines que deriven de este estudio. Los resultados de este estudio podrian
ser publicados con fines académicos y como apoyo a la practica clinica. Los
datos relacionados con mi privacidad familiar seran manejados en forma
confidencial ya que se utilizara un cédigo asignado para mantener mi
anonimato y la confidencialidad de todos nuestros datos.

Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a
proporcionarme la informacién actualizada que se obtenga durante el
estudio en el momento en el que lo solicite y me entregaran una copia de
este documento de consentimiento informado.
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Autorizacion para el acceso al expediente clinico del paciente.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este proyecto puedan revisar su expediente clinico de manera
anonima para este protocolo de investigacion, cuyos objetivos y procedimientos se
le han explicado. Marque con una X su respuesta:

_____Si, doy mi autorizacion a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso de los datos en mi expediente clinico en la investigacion que me han
explicado.

_____ No doy mi autorizacién a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso de los datos en mi expediente clinico en la investigacion que me han

explicado.

Autorizacion para el uso de datos clinicos.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este proyecto puedan utilizar los datos clinicos, de manera
anonima para la realizacién de este protocolo de investigacion, cuyos objetivos y
procedimientos se le han explicado y que usted de manera libre y voluntaria les ha
proporcionado, Marque con una X su respuesta:

_____Si, doy mi autorizacion a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso de mis datos clinicos en la investigacion que me han explicado.
_____No doy mi autorizacién a los investigadores que participan en este proyecto

para el uso de mis datos clinicos en la investigacion que me han explicado.

Autorizacion para informar al médico tratante de mi participacion en este
estudio de investigacion y para que los resultados sean incluidos en mi
expediente clinico.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este estudio de investigacion le informen a su médico tratante, el

Dr(a). , que ha aceptado

participar en este estudio con el niumero de registro 32-18 ante el CEIl de este

hospital y para que los resultados obtenidos sean incluidos en mi expediente
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clinico para que puedan ser utilizados como referencia para tratamientos
posteriores. Marque con una X su respuesta:

_____Si, doy mi autorizacion a los investigadores para que informen a mi médico
tratante de mi participacion en este estudio de investigacion y para que se incluyan
sus resultados en su expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y como me
han explicado.

_____No doy mi autorizacién a los investigadores para que informen a mi médico
tratante de mi participacion en este estudio de investigacion y para que se incluyan
sus resultados en mi expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y como me

han explicado.

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto de
voluntad propia participar en el estudio de investigacion denominado "Eficacia
analgésica de la administracion por via peridural de oxitocina comparada
con fentanil para manejo de dolor postoperatorio en cirugia cesarea”,
registrado ante el Comité de Etica en Investigacion del Hospital Central “Ignacio

Morones Prieto”.

Nombre completo de la paciente. Firma de la paciente.
Fecha.

Nombre completo del Testigo. Firma del Testigo.
Fecha. Parentesco.
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Direccion y teléfono de contacto.

Nombre completo del Testigo. Firma del Testigo.

Fecha. Parentesco.

Direccion y teléfono de contacto.

Nombre completo y firma de quien obtiene el consentimiento informado.

Dr. Eduardo Abraham Molina Nieto.
Investigador principal responsable.
Departamento de Anestesiologia.

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.
Cédula Profesional DGP 9663662

Dra. Laura Montejano Rodriguez

Investigador responsable en el hospital.
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Departamento de Anestesiologia.
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto’.
Cédula Profesional DGP 6982790

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Manifiesto al Investigador Principal, el Dr. Eduardo Abraham Molina Nieto que es
mi voluntad revocar el consentimiento informado que he aceptado el dia

, para participar en el protocolo de Investigacién titulado "Eficacia

analgésica de la administracion por via peridural de oxitocina comparada
con fentanil para manejo de dolor postoperatorio en cirugia cesarea”.

Es mi derecho solicitar que mis datos clinicos y personales, asi como los
resultados de las pruebas que me han realizado hasta el momento sean
eliminadas de esta investigacion y ya no sean incluidas en los resultados finales y

los reportes o publicaciones que se generaran de este estudio de investigacion.

Nombre completo de la paciente. Firma de la paciente.
Fecha.

Nombre completo del Testigo. Firma del Testigo.
Fecha. Parentesco.
Nombre completo del Testigo. Firma del Testigo.
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Fecha.

Dr. Eduardo Abraham Molina Nieto.
Investigador principal responsable.
Departamento de Anestesiologia.

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.
Cédula Profesional DGP 9663662

Parentesco.
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Titulo del protocolo: "Eficacia analgésica de la administraciéon por via peridural
de oxitocina comparada con fentanil para manejo de dolor postoperatorio en
cirugia cesarea”.

Investigador responsable: Dr. Eduardo Abraham Molina Nieto.

Asesor clinico: Dra. Laura Montejano Rodriguez.

Dra. Maria Guadalupe Vazquez Hernandez.

Nombre completo de la paciente:

Edad: afos. Numero de gestacion: . Clasificacion ASA: .
Diagnostico: Embarazo intrauterino de : semanas gestacionales +
Signos vitales: TA / mmHg. FC Ipm. FR rom. SPO2 %.

Escala Visual Andloga Graduada a las 4 horas

Requirié analgésico de rescate: Si No Especificar:

Efectos colaterales:

Escala Visual Andloga Graduada a las 8 horas

Requirié analgésico de rescate: Si No Especificar:

Efectos colaterales:

Escala Visual Andloga Graduada a las 12 horas

1 | 2 | 3 | 4 | 5 | 6 | 7 [FU:E )
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Requirié analgésico de rescate: Si No Especificar:

Efectos colaterales:

Llenar al finalizar las valoraciones.
GRUPO DE ESTUDIO: Oxitocina Fentanil
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