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RESUMEN

Antecedentes: La cesarea es el procedimiento obstétrico mas practicado. El dolor tras una
cirugia como la cesarea suele infravalorarse, este tiene un impacto desfavorable en la
deambulacion, la lactancia materna y el apego de la madre a su recién nacido El aumento de la
tendencia mundial de la cesarea supone un reto importante para el tratamiento del dolor
postoperatorio en todo el mundo. La infiltracion cicatricial es una técnica de analgesia local
sencilla. La infiltracién de ropivacaina ha demostrado su eficacia en la disminucién del dolor
postoperatorio en diversos tipos de cirugia. Objetivo general: Comparar la eficacia de la
infiltracion incisional de 0.25% de ropivacaina vs 0.375 % de ropivacaina en el manejo del dolor
postoperatorio en pacientes sometidos a cesarea electiva. Material y métodos

Este estudio tiene un disefio cuasiexperimental y longitudinal. Se incluiran pacientes
derechohabientes que seran sometidas a que cumplan los criterios de inclusion de este estudio
en el Hospital General No. 1 del Instituto Mexicano del Seguro Social la técnica muestral sera
no aleatoria por casos consecutivos empleando como marco muestral el listado de pacientes
atendidos en quiréfano por cesarea

El grupo 1 (n=15) recibira ropivacaina al 0.25%, y el grupo 2 (n=15) ropivacaina al 0.375%, con
un volumen infiltrado de 15 a 20 ml proporcionado por el anestesidlogo encargado de la cirugia.
La ropivacaina al 0.25% se usa principalmente para analgesia postoperatoria por su capacidad
de controlar el dolor sin afectar significativamente el movimiento, mientras que la ropivacaina al
0.375% ofrece un bloqueo mas profundo y prolongado, siendo mas utilizada en anestesia. Estas
concentraciones han sido estudiadas en bloqueos nerviosos y analgesia epidural. Para analizar
los datos y comparar la eficacia de las dos concentraciones de ropivacaina en el manejo del
dolor postoperatorio, se realizara un analisis descriptivo con medidas de tendencia central y
frecuencias.

Plan de analisis estadistico: incluir promedios, desviacion estandar, porcentajes, prueba de T
de Student para dos grupos o Mann-Whitney U segun la distribucion de los datos. Ademas,
para evaluar la variacion del dolor en el tiempo dentro de cada grupo, se utilizara un ANOVA de
medidas repetidas o la prueba de Friedman segun corresponda. Se considerd significativo un
valor de p < 0.05, y los resultados se presentan en cuadros con medidas descriptivas y analisis
inferencial. Resultados: Este estudio comparé la eficacia de la infiltracion de ropivacaina al
0.25% y 0.375% en el manejo del dolor postoperatorio en cesareas. A los 220 minutos, el grupo
de 0.25% presentd un dolor significativamente mayor (p = 0.0468). No hubo diferencias en
estabilidad hemodinamica, deambulacién o alta hospitalaria, pero el inicio del amamantamiento
fue mas temprano con ropivacaina al 0.375% (p = 0.0053). Aunque la necesidad de analgesia
de rescate fue mayor en el grupo de 0.25%, la diferencia no fue significativa (p = 0.3616),

sugiriendo una posible mayor eficacia de la concentracion mas alta en el control del dolor.



Conclusion: La infiltracion de ropivacaina en la incision de la cesarea es una estrategia segura
y efectiva para el manejo del dolor postoperatorio. Los resultados demuestran que la ropivacaina
al 0.375% proporciona una analgesia mas prolongada que la concentracion al 0.25%,
reduciendo la intensidad del dolor y favoreciendo un inicio mas temprano de la lactancia.
Ademas, podria disminuir la necesidad de analgesia de rescate, mejorando la recuperacion

materna.



ABSTRACT

Background: Cesarean section is the most practiced obstetric procedure. Pain after surgery
such as cesarean section is often underestimated, it has an unfavorable impact on
ambulation, breastfeeding and the mother's attachment to her newborn. The increasing
global trend of cesarean section poses a major challenge for postoperative pain
management worldwide. Cicatricial infiltration is a simple local analgesia technique.
Ropivacaine infiltration has been shown to be effective in reducing postoperative pain in
various types of surgery. Objective: To compare the efficacy of incisional infiltration of 0.25%
ropivacaine vs 0.375% ropivacaine in the management of postoperative pain in patients
undergoing elective cesarean section. Material and methods: This study has a quasi-
experimental and longitudinal design. Once the protocol is approved, patients will be
selected as they arrive at the hospital and meet the inclusion criteria. They will be assigned
a consecutive number according to their order of arrival and will be randomly distributed into
two groups using a digital random number table. Group 1 (n=15) will receive 0.25%
ropivacaine, and group 2 (n=15) 0.375% ropivacaine, with an infiltrated volume of 15 to 20
ml applied by the anesthesiologist in charge of the surgery. The data were organized in an
Excel database and subjected to descriptive statistics, calculating mean and standard
deviation for quantitative variables, and frequencies for qualitative variables. To compare
pain intensity between groups at different postoperative times, a Student's t-test was applied
if the data followed a normal distribution. A value of p < 0.05 was considered significant, and
the results are presented in tables with descriptive measures and inferential analysis.
Results: This study compared the efficacy of 0.25% and 0.375% ropivacaine infiltration in
the management of postoperative pain in cesarean sections. At 220 minutes, the 0.25%
group had significantly more pain (p = 0.0468). There were no differences in hemodynamic
stability, ambulation or hospital discharge, but initiation of breastfeeding was earlier with
0.375% ropivacaine (p = 0.0053). Although the need for rescue analgesia was greater in the
0.25% group, the difference was not significant (p = 0.3616), suggesting a possible greater
efficacy of the higher concentration in pain control. Conclusion: infiltration of ropivacaine
into the cesarean incision is a safe and effective strategy for postoperative pain
management. The results demonstrate that 0.375% ropivacaine provides longer analgesia
than the 0.25% concentration, reducing pain intensity and favoring an earlier onset of
lactation. In addition, it could reduce the need for rescue analgesia, improving maternal

recovery.



Indice

IDENTIFICACION DE INVESTIGADORES: ..ottt ettt ettt et e e eee e ee e 2
RESUIMEN........oooiiiiiiiiiiiiiiiiiiee ettt ettt ettt ettt ettt ettt e e eeeee e et eeeeee et e ee e e e e eeeeeeeeee e e eeseseeeaeeseesseneeeeaesesnnnne 3
ULy ] = (oF-Yod (o] N USROS 12
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA . .......oooooooiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eenenennnnnnes 14
(0] =30 = 1 170 L 3 15
(@SN =y WY @] =1 N = 2 N 15
OBUETIVOS ESPECIFICOS ...evvutuiniiiieeiiettiieseeeseeettaasseeesessssbaaa e sesssessbaba s eessessssbaas s essessessbansseseessessrses 15
HIPOTESIS ...ttt ettt ettt e et et e et e e et et et et e te et et s et e s ee et e s eeanas 16
OBUETIVO GENERAL ...ttt ssssss st s s ssss s s s esss s s ss s s s s s s s ssssssssnssnsssnsnsssnssensnsnnnnnnnnnnnnnn 16
HIPOTESIS NULA (HO) ..ottt ettt ettt e b e st e et e e et e e s abeeeebeeesabeeeabneesareeans 16
HIPOTESIS ALTERNA (HT) ..ottt ettt ettt e et e e sabe e e ebe e e saae e e ebaeesnreeans 16
OBUETIVOS ESPECIFICOS ..vvttteteteteeeteaeeesseeaesesesssesesasssssssssesssssssssssssssssssssssssssnnssssnnsnsnnnssnnsnnnnnnnnnnnnnnen 16
HIPOTESIS NULA (HO) ..ottt ettt ettt e b e st e et e e et e e s abeeeebeeesabeeeabneesareeans 16
HIPOTESIS ALTERNA (HT) oottt sttt ettt ettt e e e st e e e st e e e anbae e e e snbbeeeesnbbeeeeane 16
HIPOTESIS NULA (HO) .ttt ettt ettt ettt e e e sttt e e e st e e e anbae e e e stbeeeesbbeeaeane 16
HIPOTESIS ALTERNA (HT) oottt ettt ettt ettt ettt e e st e e e st e e e anbae e e e antbeeeesbbeeeeane 17
HIPOTESIS NULA (HO) .ttt etttk ettt e ettt e e e sttt e e e st e e e anbae e e e sbbeeeesbbeeaeane 17
HIPOTESIS ALTERNA (HT) oottt ettt ettt ettt ettt e e st e e e st e e e anbae e e e antbeeeesbbeeeeane 17
HIPOTESIS NULA (HO) .ttt ettt et e ettt e e e st e e e st e e e anbae e e e sbbeeeesbbeeeeane 17
HIPOTESIS ALTERNA (HT) ..ottt ettt ettt e e sabe e e eae e e saae e e ebaeesabeeans 17
MATERIAL Y METODOS ...ttt ettt oottt et et et et et e e e et et et et et e e et e e eeeeee e e enanes 19
DISERNO DE LA INVESTIGACION ...eeeeteeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseeeesseesseseessesessessesssssssessesesssnsesssnssensssnnsssnnnnnnnes 19
POBLACION DE ESTUDIO ...eeveteeteeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeseeeseseseseessesssesessssesssesssssesssssssesssssnsesssnssessnsnssssnnnnnnnes 19
LUGAR DE LA INVESTIGACION ...eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeneseeeneseseeessennnnneennnnnnnnnen 19
TIEMPO DE ESTUDIO e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaeean 19
CRITERIOS DE SELECCION ....tetttttttetesesesesssssesesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseerere 20
CriteriOS QB INCIUSION ...ttt e e e et e e et e e e e e e et e e e eaaans 20
(0771 (=T g (oo [ =) e [V 3 (o) s NPT 20
CriterioS A @IIMINGCION ..........c..cooueeiiieeee et e e et e e e e e e et e e e eaaaas 20
TAMARIO DE MUESTRA ...ttt e n e nnnn 22
DESCRIPCION DE VARIABLES ....evtttteeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeseeneseeseseeneneeseenssensnsnnnnnnnnnnnnen 22
VARIABLES DEPENDIENTES ...ttt et 22
VARIABLES INDEPENDIENTES .. .ottt et 22
SELECCION DE LAS FUENTES, METODOS, TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS DE RECOLECCION DE LA
INFORMACION. .. e et eeeeee ettt ettt e e e e e e e e et et et e e et et et eeee et e e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeneeeeeeseemneneeeeneeennnnnnnnmnnnnnnnen 23
PROCESAMIENTO DE DATOS Y ANALISIS ESTADISTICO .. eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseesenneenennnnnnnes 28
RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD ........oouiiiiieeieeeeee e 29
RECURSOS HUMANOS ......cetttttititittteteeeeeeeeeeeeee et e eeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeseeeseseessaeaeseesssassaesaesesesssssssasnsesssnnnnnnes 29
RECURSOS MATERIALES ....oeetittitettteteeteteeseeesesesesesessssessessseseeeeesssessssessssassessssssssssasssssssssessssasesssnnnnnnes 29
RECURSOS FINANCIEROS .....ccttttttttteteeteteeeeeeseeeeesetessseeeseseseseseeesssesesssssesasessssssssssssssssssssssssssssssssnnnsnnes 29
FACTIBILIDAD ...oeeeiiiieeieeeet ettt ettt et e et ettt et e et ee ettt ee et et eeeeeeee e e e e eeeeaeaeeeeee e ee e e eeaeeeee e e aeseeaaesessenssenensneennsnnnnnees 29
ASPECTOS ETICOS ..ottt ettt ettt et et e et et e et e et et et et et ete et et e ee e et e et et eeeeeaes 30
RESULTADOS .....oooiiiiiiiiiiiieiieee ettt ettt ettt ettt et ettt ee et et e ee e eeee e aeeeeeaeeaeeaeeeeeee e aeeaeeaeeaeeesaseseasseesenesennnnnnes 32
DISCUSION. ...ttt ettt ettt et ettt et e et et e et e e s e e en e 36
CONGCLUSION ...ttt ettt ettt e et s e e e 38

REFERENCIAS ... ... e 39



CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES ....
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ..........ccoooiiiiii e



Eficacia de la infiltracion local en la herida con diferentes dosis
de ropivacaina para el control del dolor postoperatorio en la
cesarea

ANTECEDENTES

El dolor es individual y subjetivo. La definicién actual de dolor segun la Asociacion
Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) lo define como "Una experiencia
sensorial y emocional desagradable asociada a un dafo tisular real o potencial, o
descrita en términos de dicho dafio" (1). Es esencial comprender la fisiopatologia
de esta condicion para su interpretacion en los pacientes. Cuando los estimulos
térmicos, mecanicos o quimicos alcanzan una intensidad perjudicial, indicando una
posible lesidn, son detectados por los nociceptores. Estos nociceptores constituyen
una subpoblacion de fibras nerviosas periféricas presentes en la piel, articulaciones,
visceras, huesos y musculos. Hay dos categorias principales de nociceptores: las
fibras aferentes mielinicas (A-delta), de diametro medio, que transmiten un dolor
agudo rapido y bien localizado, y las fibras "C" amielinicas, de diametro pequefio,

que transmiten un dolor lento y mal localizado (2).

El dolor postoperatorio se refiere a la aparicion de dolor después de una cirugia,
este dolor se refiere en todo el cuerpo, incluidas las articulaciones y los musculos,
la cabeza y las extremidades, acompanado de inquietud, insomnio, sudoracion o
falta de sudoracion, fatiga, inapetencia o incluso disfuncion de las extremidades (3).
El dolor tras una intervencion quirurgica es una entidad muy especifica; no solo es
el resultado de un proceso inflamatorio unicamente ni tampoco es exclusivamente
el resultado de una lesion aislada de los nervios. Aunque produce inflamacién y
dafo en el tejido neural, la fisiopatologia del dolor postoperatorio es Unica y sus
consecuencias son especificas (4). Por lo tanto, el dolor postoperatorio sigue siendo
un problema para los pacientes y un reto para los anestesiodlogos y los especialistas

en medicina del dolor agudo (5).

Aunque el dolor es un componente inevitable del proceso de curacion tras una

intervencion quirurgica, a menudo no se trata adecuadamente, lo que puede tener



efectos negativos (6), dentro de estos se incluyen cambios neuroendocrinos, que
implican respuestas de la hipofisis y de las glandulas suprarrenales que pueden
provocar repercusiones negativas en diferentes sistemas organicos, como el
cardiovascular, respiratorio y gastrointestinal, ademas de efectos en el sistema

nervioso nervioso central (1).

La cesarea es el procedimiento obstétrico mas practicado (7). Una proporcion
significativa de las mujeres que dan a luz se someten a una cesarea aguda o
programada (8). El dolor tras una cirugia como la cesarea suele infravalorarse (9),
este tiene un impacto desfavorable en la deambulacion, la lactancia materna y el
apego de la madre a su recién nacido (10). En la paciente obstétrica, el dolor por
causas relacionadas con el embarazo o el nacimiento del producto es subjetivo y
multifactorial, asi como resulta ser una experiencia unica e irrepetible (1,11). La
cesarea implica incisiones quirurgicas en la pared abdominal y el utero, lo que
inevitablemente conlleva a una respuesta dolorosa. La experiencia de dolor agudo
postoperatorio puede tener consecuencias negativas en la movilidad, la capacidad
para cuidar al recién nacido y el establecimiento de una conexion emocional positiva

con el bebé.

El aumento de la tendencia mundial de la cesarea supone un reto importante para
el tratamiento del dolor postoperatorio en todo el mundo (12). En México se calculan
aproximadamente 2 millones de partos al afio (13). Asi mismo, el embarazo, el
parto, y el puerperio constituyen la primera causa de egreso hospitalario en nuestro
pais. Por tal motivo, el manejo del dolor posterior al parto o a la cesarea es un
procedimiento con realizacion frecuente (13—15) que debe encontrar alternativas

para el manejo del dolor de la paciente.

En la actualidad, comunmente se utilizan opiaceos para el aliviar el dolor
postoperatorio tras una cesarea (16). A pesar de que el bloqueo espinal o epidural
suelen ser la anestesia elegida en el parto por cesarea, el uso de anestesia general

tiene sus contraindicaciones, entre las que se incluyen la hemorragia grave



anteparto, diversas contraindicaciones a los bloqueos neuroaxiales y la eleccion de

la paciente (17).

La infiltracion incisional es una técnica de analgesia local sencilla. Consiste en
administrar un anestésico local o un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) o un
incluso un opiaceo, directamente en los margenes de la incision quirurgica con el
fin de bloquear la transmision de los reflejos dolorosos (9). La infiltracion de
anestésicos locales en los tejidos musculares y la capa subcutanea durante la
cirugia favorece el manejo del dolor en las primeras horas después del
procedimiento quirurgico. Los anestésicos locales interrumpen la conduccién
neuronal al inhibir la entrada de iones de sodio a través de canales en las
membranas neuronales. Estos farmacos poseen una mayor afinidad por los
receptores de los canales de sodio durante sus estados activado e inactivado que
cuando estan en estado de reposo, impidiendo asi la transmisién neuronal (18,19).
La concentracion y el volumen del agente anestésico local son factores a
importantes en la tasa de éxito del bloqueo nervioso periférico (20). Este enfoque
se basa en la idea de que la infiltracidon local de anestésicos puede mitigar la
respuesta nociceptiva en las primeras horas después de la cirugia. Se pueden
emplear varios anestésicos locales con este propdsito, entre los cuales la
ropivacaina destaca por su perfil farmacocinético y su menor incidencia de efectos

adversos (21).

La ropivacaina es segura y eficaz para el alivio del dolor postoperatorio en diferentes
concentraciones (22). Ademas, se ha demostrado su eficacia en la disminucién del
dolor postoperatorio en diversos tipos de cirugia (9). La ropivacaina es un agente
anestésico local amidico de accién prolongada. Produce efectos similares a los de
otros anestésicos locales mediante la inhibicion del flujo de iones en las fibras
nerviosas nociceptivas. La ropivacaina es menos lipofilica que la bupivacaina y es
menos probable que penetre en las grandes fibras motoras mielinizadas, lo que da
lugar a un bloqueo motor relativamente reducido. Asi pues, la ropivacaina tiene un

mayor grado de diferenciacion sensitivo-motora, lo que es util cuando el bloqueo



motor no es deseable (23). De manera muy especifica, el mecanismo de accion de
la ropivacaina ocasiona una inhibicidén reversible del flujo de iones de sodio y, por
tanto, bloquea la conduccion del impulso en las fibras nerviosas (24) . Esta accion
se ve potenciada por la inhibicion dependiente de la dosis de los canales de potasio
(25).



JUSTIFICACION

La realizacidn de una cesarea es un procedimiento quirdargico comunmente utilizado
para facilitar el parto en situaciones en la que se requiere. La gestion efectiva del
dolor postoperatorio en mujeres sometidas a cesarea es fundamental, ya que no
solo contribuye al bienestar fisico y emocional de la paciente, sino que también
puede tener un impacto significativo en la recuperacién posparto, la lactancia

materna exitosa y la percepcion general de la experiencia del parto.

La cesarea implica incisiones quirurgicas en la pared abdominal y el utero, lo que
inevitablemente conlleva a una respuesta dolorosa. La experiencia de dolor agudo
postoperatorio puede tener consecuencias negativas en la movilidad, la capacidad
para cuidar al recién nacido y el establecimiento de una conexién emocional positiva

con el bebé.

La administracion de analgesia mediante infiltracion de la herida representa un
meétodo convencional para brindar alivio del dolor en pacientes sometidos a cirugia.
Dado que una parte sustancial del dolor asociado con procedimientos quirurgicos
proviene de la incisidn realizada, resulta I6gico emplear anestésicos locales
directamente en el sitio de la intervencion para gestionar eficazmente la sensaciéon
dolorosa. La técnica de infiltracion de herida se presenta como una alternativa
practica, efectiva y econdmicamente viable, capaz de mejorar la analgesia
postoperatoria en diversas cirugias sin generar complicaciones significativas, al
tiempo que puede reducir los requerimientos de analgésicos después de la

operacion.

En este contexto, el presente trabajo busca examinar y demostrar la importancia
crucial de implementar estrategias efectivas de analgesia en mujeres sometidas a
cesarea. A través de la investigacion clinica y la recopilacién de datos de las
pacientes, se pretende proporcionar evidencia soélida que respalde la necesidad de

una atencion enfocada en el manejo del dolor postoperatorio durante la cesarea,



con el objetivo ultimo de mejorar la experiencia materna y optimizar los resultados
de salud tanto para la madre como para el recién nacido.

El impacto potencial de este estudio radica en la posibilidad de optimizar el manejo
del dolor postoperatorio en pacientes sometidas a cesarea, una intervencion que se
realiza con frecuencia en el Hospital General #1 y que representa una porcion
significativa de las hospitalizaciones en la etapa de recuperacion. Actualmente, los
retos en el tratamiento del dolor postoperatorio exigen la busqueda de nuevos
enfoques y alternativas terapéuticas que mejoren la calidad de vida de las pacientes,
reduzcan complicaciones y acorten los tiempos de estancia hospitalaria, lo cual

conlleva beneficios tanto para las pacientes como para el sistema de salud.

El adecuado manejo del dolor postoperatorio en cesareas no solo es fundamental
para acelerar la recuperacion y el egreso hospitalario, sino que también puede
contribuir a la disminucion del uso de recursos hospitalarios. Prolongar la estancia
por un manejo ineficiente del dolor implica un mayor costo para el sistema, tanto en

términos econdmicos como de ocupacioén de camas y personal sanitario.

La infiltracién local de la incision quirdrgica con ropivacaina se ha consolidado como
una técnica eficaz para controlar el dolor postoperatorio, respaldada por diversos
estudios en varias cirugias Determinar si una concentracion de 0.25% o 0.375%
ofrece una mejor analgesia podria no solo contribuir al area del conocimiento en
anestesiologia si no también tener un impacto significativo en la eleccion de los
protocolos anestésicos para la cesarea, brindando una guia mas precisa para los
anestesidlogos y cirujanos. Asimismo, este estudio también pretende contribuir a un
manejo mas eficiente del dolor, acelerando la recuperacion y mejorando la
experiencia postoperatoria de las pacientes. Ademas, su impacto se extiende al
ambito hospitalario, al reducir costos y optimizar los recursos, lo que beneficiaria

tanto a las pacientes como al sistema de salud en general.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad se presentan diversos retos en el campo del tratamiento del dolor
postoperatorio que precisan de nuevos enfoques y nuevas alternativas terapéuticas

para mejoria del paciente durante y después de su estancia hospitalaria.

Las cesareas son un procedimiento que se realiza con frecuencia en el Hospital
General #1, esta procedimiento quirdargico representa un gran niumero de pacientes
hospitalizadas en etapa de recuperacion, y si por complicaciones o mal manejo del
dolor se prolonga el tiempo de estancia del paciente, ocasionaria un aumento en el
uso de recursos destinados, por lo que el adecuado manejo del dolor de las
pacientes resulta imprescindible para favorecer su pronto egreso y en camino a una

recuperacion postoperatoria adecuada.

La infiltracion de la incision quirdrgica con ropivacaina es cada vez mas utilizada
como analgesia postoperatoria para aliviar el dolor posterior al procedimiento
quirdargico, ha sido respaldada por diversos autores, dando resultados que

favorecen la recuperacion del paciente.

Para esta problematica, son de gran interés los estudios acerca de la infiltracion
local de ropivacaina, que han demostrado resultados positivos en el manejo del
dolor tras la infiltracion de la ropivacaina en pacientes en el postquirdrgico, sin
embargo, no se ha demostrado que dosis resulta ideal para su uso como parte de

la terapia del manejo del dolor en la cesérea.
Dicho lo anterior surge la pregunta de investigacion.
¢ Cual es la eficacia de la infiltracion incisional de 0.25% de ropivacaina versus

0.375% de ropivacaina en el manejo del dolor posoperatorio en pacientes sometidas

a cesarea?



OBJETIVOS

Objetivo general

Comparar la eficacia de la infiltracion incisional de 0.25% de ropivacaina vs 0.375
% de ropivacaina en el manejo del dolor postoperatorio en pacientes sometidos a

cesarea electiva o de urgencia en el HGR #1, QRO

Objetivos especificos

e Evaluar el nivel de analgesia proporcionado por la infiltracién de ropivacaina
al 0.25% en la herida quirurgica de pacientes sometidas a cesarea, mediante
la escala visual analégica (EVA), a los 120, 180, 220 minutos posteriores a la
infiltracion.

e Evaluar el nivel de analgesia proporcionado por la infiltracién de ropivacaina
al 0.375% en la herida quirdrgica de pacientes sometidas a cesarea,
mediante la escala visual analdgica (EVA), a los 120, 180, 220 minutos
posteriores a la infiltracion.

e Comparar la efectividad analgésica de las dos diferentes concentraciones de
ropivacaina mediante el uso de EVA como farmaco infiltrado en la herida para
el manejo del dolor postoperatorio.

e Comparar los efectos secundarios, como las variaciones en la frecuencia
cardiaca (FC), presion arterial media (PAM) y frecuencia respiratoria (FR),
tras la administracion de dos concentraciones diferentes de ropivacaina en
pacientes sometidas a cesarea.

e Comparar el tiempo que le toma a la paciente reincorporarse a sus
actividades (deambular, amamantar, y tiempo de egreso) posterior a la
administracion de dos diferentes concentraciones de ropivacaina en

pacientes sometidas a cesarea.



HIPOTESIS
Objetivo general
Hipétesis nula (HO)
e No existe diferencia en los efectos en el uso de dos diferentes
concentraciones de ropivacaina (0.25% vs 0.375%) infiltrada en la herida en

la analgesia para el manejo del dolor en pacientes sometidas a cesarea.

Hipétesis alterna (H1)
e Existe diferencia en los efectos en el uso de dos diferentes concentraciones

de ropivacaina (0.25% vs 0.375%) infiltrada en la herida en la analgesia para

el manejo del dolor en pacientes sometidas a cesarea.

Objetivos especificos
Hipétesis nula (HO)
e La infiltracidon de ropivacaina al 0.25% en la herida quirdrgica de pacientes
sometidas a cesarea no proporciona un nivel significativo de analgesia segun
la escala visual analégica (EVA) a los 120, 180, 220 minutos posteriores a la

infiltracion.

Hipotesis alterna (H1)
e La infiltracion de ropivacaina al 0.25% en la herida quirurgica de pacientes

sometidas a cesarea proporciona un nivel significativo de analgesia segun la
escala visual analdgica (EVA) a los 120, 180, 220 minutos posteriores a la

infiltracion.

Hipétesis nula (HO)
e La infiltracion de ropivacaina al 0.375% en la herida quirurgica de pacientes
sometidas a cesarea no proporciona un nivel significativo de analgesia segun
la escala visual analégica (EVA) a los 120, 180, 220 minutos posteriores a la

infiltracion.



Hipoétesis alterna (H1)

La infiltracion de ropivacaina al 0.375% en la herida quirdrgica de pacientes
sometidas a cesarea proporciona un nivel significativo de analgesia segun la
escala visual analdgica (EVA) a los 120, 180, 220 minutos posteriores a la

infiltracion.

Hipétesis nula (HO)

No existe una diferencia significativa en las variaciones de la frecuencia
cardiaca (FC), presion arterial media (PAM) y frecuencia respiratoria (FR)
entre las pacientes sometidas a cesarea que recibieron infiltracion de
ropivacaina al 0.25% en comparacion con las que recibieron infiltraciéon de

ropivacaina al 0.375%.

Hipotesis alterna (H1)

Existe una diferencia significativa en las variaciones de la frecuencia cardiaca
(FC), presion arterial media (PAM) y frecuencia respiratoria (FR) entre las
pacientes sometidas a cesarea que recibieron infiltracion de ropivacaina al
0.25% en comparacion con las que recibieron infiltracion de ropivacaina al
0.375%.

Hipoétesis nula (HO)

No hay una diferencia significativa en el tiempo de reincorporacién a sus
actividades (deambulacion, amamantamiento y tiempo de egreso) entre las
pacientes sometidas a cesarea que recibieron infiltracion de ropivacaina al
0.25% en comparacion con las que recibieron infiltracion de ropivacaina al

0.375% en la herida quirurgica.

Hipétesis alterna (H1)

Existe una diferencia significativa en el tiempo de reincorporacién a sus
actividades (deambulacion, amamantamiento y tiempo de egreso) entre las

pacientes sometidas a cesarea que recibieron infiltraciéon de ropivacaina al



0.25% en comparacién con las que recibieron infiltracion de ropivacaina al

0.375% en la herida quirurgica.



MATERIAL Y METODOS

Disefo de la investigacion
El presente estudio es de tipo cuasiexperimental y longitudinal .

Cuasiexperimental: No se realiza una asignacion aleatoria de los participantes a
los grupos de estudio; sin embargo, se aplican dos intervenciones (infiltracion
incisional de ropivacaina al 0.25% y al 0.375%) para evaluar su impacto en el

manejo del dolor postoperatorio.

Longitudinal: Los datos se recopilan en multiples momentos después de la
intervencion, permitiendo evaluar la evolucion del dolor postoperatorio a lo largo del
tiempo. El enfoque principal es observar y comparar los efectos de diferentes
combinaciones de concentracion de un anestésico local en un contexto clinico
especifico, como es el caso de las cesareas. Se plantea la recoleccién de datos de
manera prospectiva, permitiendo un seguimiento a lo largo del tiempo para evaluar

los resultados.

Poblacion de estudio

Pacientes derechohabientes que seran sometidos a cesarea programada o de
emergencia que cumplan los criterios de inclusion de este estudio en el periodo
comprendido de abril de 2024 a julio de 2024, en el Hospital General No. 1 del

Instituto Mexicano del Seguro Social.

Lugar de la investigacion

El Hospital General Regional #1. Querétaro.

Tiempo de estudio

6 meses a partir de la autorizacién de SIRELCIS



Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

Pacientes femeninas de 18 a 40 afnos de edad sometidas a cesarea
programada de forma electiva o de urgencia, sin patologias asociadas a
cualquier tipo (diabetes, hipertension, entre otras)

Pacientes sometidas a anestesia con técnica exclusiva de bloqueo
neuroaxial mixta

Pacientes con ASA |l ol

Pacientes que aceptaron participar en el estudio, que firmaron el

consentimiento informado.

Criterios de exclusion

Paciente ASA lll o IV.

Pacientes con coagulopatias o sangrado activo.

Pacientes alérgicos a la ropivacaina.

Pacientes que desarrollen infecciones locales en el sitio de la infiltracidon
Pacientes que requieran procedimientos anestésicos adicionales durante la
cesarea

Pacientes que presentaron complicaciones quirurgicas.

Pacientes que a pesar de haber firmado autorizacion para participar en el

estudio desistieron de participar posteriormente.

Criterios de eliminacion

Pacientes que, después de haber sido incluidas en el estudio, desarrollen
complicaciones postoperatorias graves que interfieran con la evaluacién del
manejo del dolor.

Pacientes que requieran intervenciones adicionales o no planificadas
durante el postoperatorio que puedan afectar los resultados del estudio
(como una segunda cirugia o administracion de analgésicos diferentes a los

establecidos).



e Pacientes que no completaron los seguimientos postoperatorios dentro de

los tiempos establecidos para la medicion del dolor.



Tamano de muestra
Se utilizara la formula de disefios cuasiexperimentales para calcular el tamafo de

muestra con nivel de confianza del 95% para una zona de rechazo de la hipotesis
nula (z alfa= 1.64) poder de la prueba 80% (z beta= 0.84).

Z Alfa= 1.64
Z beta 0.84
X1=5
Xo=3
S1=25
So=2.0
= (Za+ Zb)? * (s12 + 522
(X1 = X2)?
= (1.64+0.84)> * (1.22+ 0.9

(5-3)

Cada grupo estara compuesto por 15 pacientes.

Descripcion de variables

Variables dependientes
e Dolor postoperatorio

Variables independientes
e Ropivacaina 0.25%

e Ropivacaina 0.375%
e Edad.
e ASA



VARIABLE DEPENDIENTE.

DEPENDIENDO DE LA

DEFINICION DEFINICION NIVEL DE
NOMBRE TIPO DE VARIABLE CANTIDAD DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
VALORES
1
2
3
Identificacion por 4
. escala visual 5
Experiencia o
. . analdgica (EVA) 6
sensorial, emocional .
Dolor medido durante o . 7
. no placentera la cual ] Cuantitativa Nominal
postoperatorio 120,180, 220 min 8
es el resultado de i
. o después de la 9
lesion y dafio tisular, y
recuperacion de la 10

paciente




VARIABLES INDEPENDIENTES

. DEPENDIENDO DE
DEFINICION TIPO DE
NOMBRE DEFINICION CONCEPTUAL LA CANTIDAD DE NIVEL DE MEDICION
OPERACIONAL VARIABLE
VALORES
Ropivacaina a dos
o _ diferentes ) .
. ; Anestésico local de tipo . o L 1. Ropivacaina 0.20%
Ropivacaina . concentraciones Cualitativa Dicotémica . 3
amida 2. Ropivacaina 0.375%
0.25%y 0.375% en 20
ml
Tiempo transcurrido desde el Se tomara la
Edad nacimiento hasta la informacion del Cuantitativa Politémica Afos
recoleccion de datos expediente clinico
I: Paciente sano
II: Enfermedad sistémica
Sistema de clasificacion de la controlada
Sociedad Americana de III: Enfermedad sistémica
anestesiologos (ASA) que Se definira por descontrolada que limita la
ASAoriesgo permite estimar el riesgo expediente clinico en ) ) actividad, sin ser incapacitante.
- . N By Ordinal Categorica ) )
anestésico anestésico, se utiliza con el la valoracion pre IV: Enfermedad sistémica
objetivo de evaluar la anestésica grave que es una constante
condicién fisica de los amenaza para la vida.
pacientes. V: Paciente moribundo que no
se espera sobreviva mas alla
de 24 horas con o sin cirugia
Administracion adicional de Se registrara en la hoja }
Rescate . . » e . Si
. medicamentos para aliviar el de recoleccion de Cualitativa Ordinal
analgésico . . | 2. No
dolor cuando la analgesia datos y se administrara




Frecuencia

cardiaca

Presion arterial
sistolicay
diastolica

Frecuencia

respiratoria

Tiempo ala

Deambulacién

Tiempo al

Amamantamiento

Tiempo de

egreso

inicial proporcionada no es
suficiente para controlar
adecuadamente el dolor del
paciente
Es el nimero de
contracciones del corazén o
pulsaciones por unidad de
tiempo.

Presién que ejerce la sangre

contra la pared de las arterias

Numero de veces que se
produce el acto de la
respiracion en un
determinado periodo de
tiempo
Tiempo en la que la paciente
se levanta y camina después
de la cirugia
Tiempo posterior a la cirugia
en la que la paciente
amamanta al recién nacido
Tiempo posterior a la cirugia
en la que la paciente es dada
de alta.

elr escage si los
pacientes refieren
dolor al momento de la

evaluacion del mismo

Seréa obtenida del
monitor de signos

vitales

Por medio de un
baumanometro

integrado al monitor

Obtenida del monitor

de signos vitales

Se obtendra la
informacion de la hoja
de enfermeria
Se obtendra la
informacion de la hoja
de enfermeria
Se obtendra la
informacion de la hoja
de enfermeria

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

discreta

discreta

discreta

discreta

discreta

discreta

media latidos por minuto

Medida en milimetros de
mercurio (mmHg)

respiraciones por minuto.

Medido en Horas

Horas

Horas/Dias



Seleccion de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recoleccién
de la informacion.

Una vez autorizado el protocolo por el comité SIRELCIS, previa informacion y
autorizacion de las autoridades de cada unidad tras la obtencion de carta de no
inconveniente, el investigador principal solicitdé permiso mediante oficio firmado por

la directora de tesis a las autoridades correspondientes.

Con previa aprobacion y en cumplimiento con los reglamentos establecidos por el
Departamento de investigacion y comité de Etica del Instituto Mexicano del Seguro
Social e informacién del consentimiento informado firmada por las pacientes justo
antes del ingreso a la preparacion quirdrgica. Se seleccionaron las pacientes de

forma aleatoria siempre que cumplan con los criterios de seleccion para el presente.

La seleccidon de pacientes se realiz6 mediante un muestreo no aleatorio por casos
consecutivos, utilizando como marco muestral el listado de pacientes atendidos en
quiréfano por cesarea electiva o de urgencia. Una vez aprobado el protocolo, las
pacientes se incluyeron conforme a su ingreso al hospital y que cumpliesen con los
criterios de inclusidon. Se les asignd un numero consecutivo segun su orden de
llegada y se distribuiran de manera aleatoria en dos grupos mediante una tabla
digital de numeros aleatorios. El grupo 1 (n=15) recibira ropivacaina al 0.25%, y el
grupo 2 (n=15) ropivacaina al 0.375%, con un volumen infiltrado de 15 ml como
minimo a 20 ml como maximo, acorde a tamafno de la incisién, aplicado por el
cirujano que se encuentre en ese momento encargado de dicho procedimiento. En
estudios recientes, se ha comprobado que la ropivacaina al 0.25% se utiliza
principalmente para analgesia postoperatoria debido a su capacidad de controlar el
dolor sin causar un bloqueo motor significativo, mientras que la ropivacaina al
0.375% se emplea con mayor frecuencia para anestesia, ya que ofrece un efecto
mas profundo y prolongado, adecuado para procedimientos quirdrgicos que
requieren un mayor nivel de insensibilizacion. Estas concentraciones han sido

evaluadas en contextos como bloqueos nerviosos y analgesia epidural (26).



Ambos grupos se sometieron a un bloqueo neuroaxial mixto con una dosis
subaracnoidea de 10-12.5 mg de bupivacaina hiperbarica, se administraran 1 gramo
de paracetamol y 60 mg de ketorolaco como analgesia transoperatoria.
Posteriormente se solicité al cirujano realizar la infiltracién de ropivacaina. En ambos
grupos se realiz6 monitoreo que contenga tensién arterial, frecuencia cardiaca y

frecuencia respiratoria.

La recoleccion de los datos se realizé de forma directa, conforme a la aplicacion de
la escala EVA que va de 0 a 10 puntos (0= sin dolor y 10= el peor dolor) en pacientes
sometidas a cesarea en diferentes tiempos al inicio, 120, 180 minutos y 220 minutos.
Todos estos tiempos son los reportados en la literatura como aquellos en los que el
farmaco demuestra efectividad (27-29). Si la paciente refiere un dolor moderado en
escala EVA en cualquier evaluacion de dolor postoperatorios, se procedié con la
aplicacién de un esquema analgésico de rescate basado en la escala de la OMS.
Se administrara un analgésico adicional, y se evaluara si el dolor se reduce a un
nivel aceptable (EVA < 4).

Las variables edad, sexo y riesgo ASA se recabaron del expediente clinico de la
paciente. Toda la informacién recabada de los pacientes se concentrara en la hoja

de recoleccidon de datos por el médico a cargo de esta investigacion.

La informacion obtenida de los pacientes durante este estudio se manejo con los
mas altos estandares de confidencialidad y seguridad. Todos los datos personales
y médicos de los participantes estan resguardados en sistemas de informacion
protegidos con medidas de seguridad que previenen el acceso no autorizado.
Ademas, los datos se mantienen codificados para evitar la identificacion directa de
los participantes, garantizando asi su anonimato durante todo el proceso de

investigacion.

El acceso a esta informacion esta limitado exclusivamente al equipo de

investigacién autorizado, quienes estaran comprometidos a utilizarla unicamente



para los fines establecidos en este protocolo. No se divulgara ni compartira
informacion con terceros sin el consentimiento expreso de los participantes,
cumpliendo con las disposiciones establecidas en la Ley Federal de Proteccion de

Datos Personales.

Una vez que los resultados del estudio se procesaron y se analizaron, se ofrecio a
los participantes la opcion de conocer los hallazgos relacionados con su
participacion. Estos resultados seran presentados de manera clara y accesible, con
el propédsito de mantenerlos informados sobre los aspectos mas relevantes de su

salud y cualquier posible implicacién clinica derivada del estudio.

Procesamiento de datos y analisis estadistico
Los datos obtenidos se ingresaron en una base de datos en Excel para su

organizacion y limpieza inicial. Se realizd estadistica descriptiva para las variables
cuantitativas, calculando medidas de tendencia central (media) y de dispersién
(desviacion estandar). Las variables cualitativas se analizaron mediante frecuencias
absolutas y relativas. Posteriormente, para comparar la intensidad del dolor entre
los grupos en distintos momentos de evaluacion (por ejemplo, 1, 6, 12 y 24 horas
después de la cirugia), se aplicé una prueba t de Student para muestras
independientes si los datos siguen una distribucién normal. El nivel de significancia
estadistica sera de p < 0.05 para determinar diferencias significativas entre los
grupos. Los resultados se presentan en cuadros, destacando las medidas

descriptivas y los valores obtenidos en el analisis inferencial.



Recursos, financiamiento y factibilidad

Recursos humanos
Investigador responsable: Dr. Gerardo Enrique Bafuelos Diaz, adscrito al servicio

de anestesiologia del HGR 1, Qro, del turno jornada acumulada, con la matricula:
99341422 Email: doc_g3@hotmail.com, celular: 442 332 6235

Investigador responsable: Dra Juana Lourdes Mufoz Cortes, adscrito al servicio de
anestesiologia del HGR 1, Qro, del turno matutino, con la matricula: 98233129
Email: luly157@hotmail.com, celular: 5554141513

Nombre del tesista: Dr. Aldo Sahid Ronquillo Ramirez, residente de tercer afio de la
especialidad de Anestesiologia, turno mixto, email: aldo.sahid.md@gmail.com,
celular: 4272896249.

Recursos materiales
e Computadora.

e Calculadora.

e Impresora.

e Boligrafo, lapiz, goma, sacapuntas.
e Hojas blancas.

¢ Ropivacaina

e Solucion salina 0.9%

¢ Monitor de signos vitales no invasivo

Recursos financieros
Estos seran proporcionados por el médico a cargo de la investigacion en el Hospital

General Regional #1. El Marques, Qro quien utilizard recursos existentes del

Hospital.

Factibilidad
Se llevara a cabo el estudio totalmente dependiente de la disponibilidad de recursos

humanos Yy fisicos.



ASPECTOS ETICOS

El presente protocolo de investigacion esta realizado con apego a los principios
éticos y juridicos nacionales establecidos en el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion, segun la NOM-012-SSA3-2012, la cual establece
los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion en seres humanos.
Ademas, se respetaran los principios éticos plasmados en la Declaracion de Helsinki
de 1964 y su modificacion LXIV publicada por la Asamblea Mundial de la

Organizacion de la Salud en Fortaleza, Brasil en 2013.

Para garantizar el cumplimiento de los principios éticos fundamentales de
autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia, se aplicaran las siguientes

medidas:

1. Autonomia: Se respetara la capacidad de cada paciente para tomar decisiones
informadas y voluntarias sobre su participacidon en la investigacion. Se
proporcionara toda la informacion necesaria de forma clara y accesible, y se
obtendra un consentimiento informado antes de la inclusién en el estudio. La
decision de participar o no sera completamente respetada, y no afectara la atencién

futura que el paciente reciba.

2. Beneficencia: Se priorizara el bienestar de los participantes, buscando maximizar
los beneficios y minimizar los riesgos asociados con la investigacion. Las
intervenciones y procedimientos estaran disefiados para aportar conocimiento

valioso mientras se protege la integridad y salud de los sujetos de estudio.

3. No maleficencia: Se tomaran todas las precauciones necesarias para evitar
causar dano a los participantes. Los riesgos seran continuamente evaluados y se
garantizard que todos los procedimientos sigan los mas altos estandares de
seguridad y ética. Se seleccionardan cuidadosamente a los participantes,
considerando su estado de salud, antecedentes médicos y condiciones que puedan

comprometer su bienestar



4. Justicia: Se garantizara una seleccidn justa y equitativa de los participantes,
asegurando que los criterios de inclusién y exclusion no sean discriminatorios.
Ademas, los beneficios y cargas de la investigacion se distribuirdn de manera justa

entre los participantes, evitando cualquier sesgo o trato desigual.

La informacion obtenida sera de uso y acceso exclusivo del grupo de investigacion,
resguardandose la confidencialidad de los datos de los pacientes conforme a lo
establecido en la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales. Asimismo, me
comprometo, como investigador principal, a resguardar, mantener Ia
confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos, expedientes y cualquier
otro registro de informacién relacionada con este estudio. No se distribuiran ni
comercializaran los datos personales contenidos en los sistemas de informacién

desarrollados durante la ejecucion del presente protocolo.

Este protocolo esta clasificado de acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion como investigacion con riesgo
mayor que el minimo, dado que involucra estudios con medicamentos,
procedimientos invasivos, ensayos clinicos con control de placebo, entre otros. La
informacion obtenida sera codificada y se empleara exclusivamente para llevar a
cabo la investigacion descrita, garantizando la privacidad y seguridad de los

participantes.

En conjunto, el respeto a estos principios éticos y juridicos asegura un trato
respetuoso, justo y seguro hacia los sujetos de investigacion, protegiendo su

confidencialidad y privacidad durante todo el proceso.



RESULTADOS

Se recopilaron datos de 30 pacientes, divididos en dos grupos, uno al que se le
infiltré ropivacaina al 0.25% (n=15), y otro al que se le administré ropivacaina
0.375% (n=15). La edad promedio de las pacientes que participaron en el presente
estudio fue de 27.60 * 4.45 anos, el minimo fue de 19 afios, mientras que el maximo
fue de 35 anos. El 100% de las pacientes se clasificaron como riesgo anestésico II.

Ninguno de los pacientes presento efectos adversos.

Se evalu6é el dolor mediante la escala visual analégica (EVA) en diferentes
momentos entre los grupos que recibieron la infiltracién de ropivacaina al 0.25% y
al 0.375%. Al inicio del procedimiento, los valores de EVA fueron similares entre
ambos grupos, con un promedio de 3.00 = 1.30 en el grupo de 0.25% y 2.87 + 1.30
en el grupo de 0.375%, sin diferencias significativas (p = 0.7671). Alos 120 minutos,
la percepcién del dolor se mantuvo comparable entre ambos grupos, con valores
promedio de 2.87 + 0.91 en el grupo de 0.25% y 2.73 £ 1.22 en el grupo de 0.375%
(p = 0.7378). A los 180 minutos, el dolor fue ligeramente mayor en el grupo de
ropivacaina al 0.25%, con un promedio de 3.53 + 0.99, frente a 2.93 + 1.33 en el
grupo de 0.375%, aunque esta diferencia no fue estadisticamente significativa (p =
0.1730). Sin embargo, a los 220 minutos, el grupo que recibioé ropivacaina al 0.25%
reportd un dolor significativamente mayor, con un promedio de 4.33 + 0.81, en
comparacién con el grupo de 0.375%, que presentd un promedio de 3.53 + 1.25 (p
= 0.0468) (Cuadro 1).

Cuadro 1. Comparacion de la intensidad del dolor (EVA) en diferentes momentos entre los grupos
de ropivacaina al 0.25% y 0.375%

Variable Grupo Valor de p
Ropivacaina 0.25% | Ropivacaina 0.375%
EVA al inicio del| 3,00+ 1.30 2.87 +1.30 0.7671
procedimiento
EVA 120 minutos | 2.87 £+ 0.91 273+1.22 0.7378
EVA 180 minutos | 3.53 +£0.99 2.93+1.33 0.1730
EVA 220 minutos | 4.33+0.81 3.583+1.25 0.0468




Se evaluaron los valores de presion arterial sistélica, diastélica y media en los
grupos que recibieron ropivacaina al 0.25% y al 0.375%. La presion arterial sistélica
fue similar entre ambos grupos, con un promedio de 118.73 + 6.26 mmHg en el
grupo de 0.25% y 117.74 £ 7.90 mmHg en el grupo de 0.375%, sin diferencias
estadisticamente significativas (p = 0.6303). La presion arterial diastolica también
mostro valores muy similares, con 73.26 £ 4.63 mmHg en el grupo de 0.25% y 73.33
+ 4.79 mmHg en el grupo de 0.375% (p = 0.9694), lo que indica que no hubo
diferencias relevantes entre ambos tratamientos. De igual forma, la presion arterial
media fue comparable entre los dos grupos, con valores de 88.42 + 4.43 mmHg en
el grupo de 0.25% y 88.04 + 5.38 mmHg en el grupo de 0.375%, sin diferencias
significativas (p = 0.8353) (Cuadro 2).

Cuadro 2. Comparacion de los valores de presion arterial entre los grupos de ropivacaina al 0.25%
y 0.375%

Variable Grupo Valor de p
Ropivacaina 0.25% | Ropivacaina 0.375%
Presion  arterial | 118.73 £ 6.26 mmHg | 117.74 £ 7.90 mmHg | 0.6303
sistolica
Presion  arterial | 73.26 + 4.63 mmHg | 73.33 +4.79 mmHg | 0.9694
diastolica
Presion  arterial | 88.42 + 4.43 mmHg | 88.04 +5.38 mmHg | 0.8353
media

Se determind que la frecuencia cardiaca fue ligeramente mayor en el grupo de
ropivacaina al 0.375% (78.93 £ 10.63 Ipm) en comparacion con el grupo de 0.25%
(71.06 + 21.88 Ipm), aunque esta diferencia no fue estadisticamente significativa (p
= 0.2207). Con respecto a la frecuencia respiratoria, ambos grupos presentaron el

mismo valor promedio de 20.00 rpm, sin variabilidad registrada (Cuadro 3).

Cuadro 3. Comparacion de la frecuencia cardiaca y respiratoria entre los grupos de ropivacaina al
0.25% y 0.375%

Variable Grupo Valor de p
Ropivacaina 0.25% | Ropivacaina 0.375%
Frecuencia 71.06 £ 21.88 mmHg | 78.93 + 10.63 mmHg | 0.2207
cardiaca
Frecuencia 20.00 + 0.00 rpm 20.00 £ 0.00 rpm NA
respiratoria




Se evaluaron los tiempos de deambulacion, inicio de amamantamiento y egreso
hospitalario en los grupos que recibieron ropivacaina al 0.25% y al 0.375%. El
tiempo hasta la deambulacion fue similar en ambos grupos, con un promedio de
4.32 £ 0.54 horas en el grupo de 0.25% y 4.03 £ 0.83 horas en el grupo de 0.375%,
sin diferencias estadisticamente significativas (p = 0.2832). El tiempo hasta el inicio
del amamantamiento fue significativamente menor en el grupo que recibid
ropivacaina al 0.375% (8.67 + 2.96 horas) en comparacion con el grupo de 0.25%
(11.67 £ 2.45 horas), con una diferencia estadisticamente significativa (p = 0.0053).
En cuanto al tiempo de egreso hospitalario, no se encontraron diferencias
significativas entre los grupos, con un promedio de 37.13 £ 1.96 horas en el grupo
de 0.25% y 37.53 = 2.29 horas en el grupo de 0.375% (p = 0.6117) (Cuadro 4).

Cuadro 4. Comparacion de los tiempos de recuperacion entre los grupos de ropivacaina al 0.25% y

0.375%.
Variable Grupo Valor de p
Ropivacaina 0.25% | Ropivacaina 0.375%

Tiempo a la | 4.32 £ 0.54 horas 4.03 £ 0.83 horas 0.2832
deambulacion

Tiempo al | 11.67 + 2.45 horas 8.67 + 2.96 horas 0.0053
amamantamiento

Tiempo de egreso | 37.13 + 1.96 horas 37.53 + 2.29 horas 0.6117

Se evalud la necesidad de rescate analgésico en los grupos que recibieron
ropivacaina al 0.25% y al 0.375%. En el grupo de 0.25%, 4 pacientes requirieron
analgesia adicional, mientras que en el grupo de 0.375% solo 2 pacientes la
necesitaron. Por otro lado, 11 pacientes del grupo de 0.25% y 13 del grupo de
0.375% no requirieron rescate analgésico. Sin embargo, la diferencia entre ambos
grupos no fue estadisticamente significativa (p = 0.3616), lo que sugiere que el uso
de una concentracién mayor de ropivacaina no influyé de manera significativa en la

necesidad de analgesia adicional en el postoperatorio (Cuadro 5).



Cuadro 5. Comparacion de la necesidad de rescate analgésico entre los grupos de ropivacaina al
0.25% y 0.375%

Variable Grupo Valor de p
Rescate analgésico | Ropivacaina 0.25% | Ropivacaina 0.375%
Si 4 2 0.3616
No 11 13




DISCUSION

La césarea es el procedimiento quirdrgico mas frecuente en varios paises,
incluyendo latinoamérica, su incidencia ha aumentado en las ultimas décadas, lo
que subraya la necesidad de protocolos de manejo del del parto por cesarea (30).
El manejo del dolor en la cesarea es un reto, ya que los opiaceos, que de otro modo
serian los analgésicos principales en el periodo postoperatorio, se evitan debido a
que su excrecion en la leche predispone al neonato a sus efectos adversos (31).
Por esta razén, con frecuencia se opta por otro tipo de estrategias para el manejo
del dolor. En la actualidad, se han empleado diversas técnicas como los bloqueos
neuroaxiales, los bloqueos de nervios periféricos, el uso de antiinflamatorios no
esteroideos (AINE) y la infiltracién de anestésicos locales en la herida (32).

Por lo tanto, determinar la dosis 6ptima de un anestésico local como la ropivacaina
para la infiltracion de la incisidn es clave para optimizar el control del dolor y reducir

los efectos adversos en pacientes sometidas a cesarea.

En el presente estudio, se evalud la eficacia de dos concentraciones de ropivacaina
(0.25% y 0.375%) en el manejo del dolor postoperatorio en pacientes sometidas a
cesarea. Los resultados mostraron que, aunque inicialmente las puntuaciones de
dolor fueron similares en ambos grupos, a los 220 minutos postoperatorios, el grupo
que recibié ropivacaina al 0.25% reporté un dolor significativamente mayor en
comparacién con el grupo de 0.375% (p = 0.0468). Estos resultados son
consistentes con lo reportado por un estudio previo, donde, la infiltracion de la herida
con 20 ml de ropivacaina al 0.5% logré reducir significativamente las puntuaciones
de dolor a las cuatro, seis y 12 horas después de la infiltracion (33). De la misma
manera, Rojas Olvera comprobd que la infiltracion en la herida de la césarea de
ropivacaina al 0.75% redujo el dolor de la paciente durante las primeras seis horas
después de la infiltracion. Aunque la concentracién utilizada fue mayor en ambos, la
informacion respalda la infiltracion de ropivacaina para el manejo efectivo del dolor
postoperatorio en cesareas.



Con respecto a la estabilidad hemodinamica, no se encontraron diferencias
significativas en las presiones arteriales sistdlica, diastélica, media y la frecuencia
cardiaca entre los grupos, lo que demuestra que ambas concentraciones de
ropivacaina son seguras desde el punto de vista cardiovascular. Este hallazgo, es
consistente con lo reportado por Liang y colaboradores en 2022 donde demostré
que el uso de tres diferentes concentraciones de ropivacaina (0.2%, 0.5% y 0.75%)
no ocasiono diferencias estadisticamente significativas entre los valores promedio

de presion arterial media y frecuencia cardiaca (34).

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en los tiempos de
deambulacion y tiempos de egreso entre ambos grupos, sin embargo, el tiempo
hasta el inicio del amamantamiento fue significativamente menor en el grupo que
recibié ropivacaina al 0.375% (p = 0.0053), lo que podria estar relacionado con un
mejor control del dolor y una recuperacion mas rapida. Esto se le atribuye a que se
ha comprobado que el dolor agudo posterior a la cesarea puede afectar la capacidad

de la madre para cuidar a su recién nacido y a su vez, dificulta la lactancia (35-37).

En relacibn con la necesidad de analgesia de rescate, aunque el grupo de
ropivacaina al 0.25% presentdé un mayor numero de pacientes que requirieron
medicacion adicional, esta diferencia no fue estadisticamente significativa (p =
0.3616). Sin embargo, la tendencia observada podria indicar una mayor eficacia
analgésica con la concentracion mas alta de ropivacaina. Estos resultados son
comparables con un estudio previo que comprobd que infiltracion de la herida con
ropivacaina reduce de manera efectiva el consumo de opioides después de la

cirugia (38).



CONCLUSION

La infiltracion de ropivacaina en la incision de la cesarea representa una estrategia
efectiva y segura para el manejo del dolor postoperatorio, contribuyendo a una mejor
recuperacion materna sin comprometer la estabilidad hemodinamica. Los
resultados de este estudio indican que una concentracion de ropivacaina al 0.375%
proporciona una analgesia mas prolongada en comparacion con la ropivacaina al
0.25%, reduciendo la intensidad del dolor durante mas horas en el periodo
postoperatorio y favoreciendo un inicio mas temprano de la lactancia materna.
Asimismo, la tendencia observada en los resultados demuestra que la infiltracion
con ropivacaina al 0.375% proporciona un mejor control del dolor postoperatorio en
comparacion con la concentracion al 0.25%, reduciendo la necesidad de analgesia

de rescate.
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DOLOR POSTOPERATORIO EN LA CESAREA”.
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Nombre:
N° de seguridad social

Edad: ASA: | ! i Fecha:

Dosis de ropivacaina 0.2% |0.375%
Tiempo quirdargico

Hora de incorporacion a la sala de
recuperacion

Tiempo EVA ;Serequirié
postquirdrgico rescate
analgésico?

120 min 0|1 |2 |3 |4 |5 |6 |7]|8 |9]|10]|Si No
180 min 0|1 |2 |3 |4 |5 |6 |7]|8 |9]|10]|Si No
220 min 0|1 |2 |3 |4 |5 |6 |7]|8 |9]|10]Ssi No

Tiempo Frecuencia Frecuencia PAS/PAD

postquirdrgico cardiaca respiratoria

120 min

180 min

220 min

10

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Sin Poco Dolor Dolor Dolor Dolor
Dolor Dolor Moderado Fuerte Muy Fuerte Extremo
Actividad Dia y hora

Tiempo a la deambulacion

Tiempo al amamantamiento

Tiempo de egreso
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Nombre del estudio: Eficacia de la infiltracion local en la herida con diferentes dosis de ropivacaina para el control del
dolor postoperatorio en la cesarea.

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: Agosto 2024-Noviembre 2024, HGR #1 IMSS

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del Este estudio quiere comparar qué tan bien funciona un medicamento llamado ropivacaina en dos
estudio: concentraciones diferentes (0.25% y 0.375%) para aliviar el dolor en mujeres que tienen una cesarea

en el HGR #1 de Querétaro. La idea es ver cual de las dos opciones ayuda mas a que las pacientes
se sientan mejor después de la cirugia y se recuperen mas rapido. Ademas, se quiere resaltar lo
importante que es usar buenos métodos para controlar el dolor después de una operacion.

Procedimientos: En este estudio se conformora por dos grupos de mujeres. Al primer grupo se le dara un
medicamento llamado ropivacaina en una concentracion del 0.25%, calculando la dosis segun su
peso. Al segundo grupo se le administrara una concentracién un poco mas alta de ropivacaina
0.375%. Ambas soluciones se aplicaran antes de cerrar la herida de la cesarea, en una cantidad
que puede variar entre 15y 20 ml. Después de la cirugia, se medira el dolor de las pacientes varias
veces durante las primeras 24 horas, usando una escala del 0 al 10, donde O significa que no hay
dolor y 10 es el peor dolor posible.

Posibles riesgos y reacciones Posibles reacciones incluyen una alergia grave, lo que podria llevar a un choque severo en su
adversas: cuerpo y, en casos extremos, poner en riesgo su vida.

Posibles beneficios que recibira  Control del dolor después de una cesarea.
al participar en el estudio:

Informacion sobre resultadosy ~ Después de la cirugia, nos aseguraremos de que su dolor esté bien controlado. Ademas, su

alternativas de tratamiento: informacién personal estara protegida y se mantendra en secreto. Cuando termine el estudio, le
explicaremos los resultados de su participacion de manera clara y facil de entender.
Participacion o retiro: La participacion o retiro es voluntario.

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibmdad de tratamiento médico en Se dara si el paciente lo amerita.
derechohabientes (si aplica):
Beneficios al término del estudio: Alivio del dolor después de la cirugia.
En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: DR. GERARDO ENRIQUE BANUELQS DIAZ
Colaboradores: DR.ALDO SAHID RONQUILLO RAMIREZ
Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacién y firma
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