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RESUMEN

Introduccién

Se investigd mediante la realizacion de un estudio prospectivo, aleatorizado y a
doble ciego la eficacia analgésica postoperatoria de Morfina Intratecal vs.
Fentanilo Intratecal en cesareas.

Pacientes y Métodos

Se incluyeron 50 pacientes sometidas a cesareas bajo anestesia regional
raquidea. Se asignaron dos grupos en forma aleatoria, las pacientes
pertenecientes al Grupo | recibieron Bupivacaina Hiperbarica 0.5% 10mg mas
Fentanilo 20mcg vy las pertenecientes al Grupo Il  recibieron Bupivacaina
Hiperbérica 0.5% 10mg mas Morfina 100mcg.

A todas las pacientes se les administré durante la cirugia una vez clampeado el
cordon una ampolla de Diclofenac 75mg y una ampolla de Dexametasona 8mg.
Como analgesia postoperatoria una ampolla de Diclofenac 75mg reglada cada
8hs. Se dejo indicado como rescate Tramadol 50 mg por via endovenosa.

Los pardmetros a evaluar fueron el dolor postoperatorio mediante la escala
verbal numérica a la hora 0, 6, 12 y 24, la necesidad de rescate con Tramadol ,y
el tiempo transcurrido hasta la administracion del primer res cate.

Resultados

El valor mediano de la Escala verbal numérica fue significativamente menor en el
grupo Morfina comparado con el grupo Fentanilo (hora 0, 6, 12 y 24 = p<0,001). La
necesidad de rescate con Tramadol result6é significativamente mayor en el grupo
Fentanilo comparado con ningun rescate en el grupo Morfina (p<0,001). Asimismo,
la mayoria de los pacientes que recibieron rescate en el grupo Fentanilo, lo
hicieron a la hora 6 del control postoperatorio. El efecto adverso mas observado
fue el prurito para ambos ambos grupos sin diferencia estadisticamente
significativa entre los mismos.

Conclusion
La administracion de Morfina Intratecal en comparacion con Fentanilo Intratecal
da una analgésia postoperatoria de mayor calidad y duracion en cesareas.
Disminuye el consumo de opioides postoperatorios y no presenta efectos adversos
relevantes.

PALABRAS CLAVES

Morfina, Fentanilo, Dolor Postoperatorio, Cesérea, Analgesia Intratecal,
Opioides.



INTRODUCCION

Dolor agudo postoperatorio:

El dolor postoperatorio agudo es un tipo de dolor nociceptivo somético asociado a
dafio tisular por lesion directa y estimulacion nociva. Aparece inmediatamente
posterior a la emersion de la anestesia, ya sea local, regional o general y se
asocia a respuestas autonOmicas, psicoldgicas y conductuales. (1)

La cirugia produce lesiones tisulares con la consiguiente liberacion de histamina y
de mediadores inflamatorios ( bradicinina, prostaglandinas, serotonina, factor de
crecimiento nervioso, etc.), la liberacion de estos ultimos activa los nociceptores
periféricos, que inician la transduccién y transmisién de la informacion nociceptiva
al sistema nervioso central y el proceso de inflamacion neurogénica en el cual la
liberacion de neurotransmisores en la periferia induce vasodilatacion vy
extravasacion plasmatica. (1)

Los estimulos nocivos son transducidos por los nociceptores periféricos y
transmitidos por las fibras nerviosas C y A delta desde las visceras y las
localizaciones somaticas hasta las astas posteriores de la médula espinal, donde
se produce la integracion de la nocicepcion periférica y las aferencias
moduladoras descendentes.

El dolor postoperatorio puede durar segun la magnitud del dafio desde minutos
hasta meses. De no ser controlado adecuadamente, su perpetuacion puede
derivar en fenOmenos neuroadaptativos, tales como sensibilizacion periférica y
central, finalizando con la aparicion de complicaciones inmediatas, como las de
origen respiratorio, cardiovascular, metabdlicas, gastrointestinales, urinarias,
musculoesqueléticas, hematoldgicas y complicaciones tardias tales como la
perpetuacion del dolor, y fenbmenos que desencadenan la aparicion de dolor
postoperatorio cronico y dolor neuropatico.(2)

Actualmente se estima que entre el 40% y el 80% de los pacientes experimentan
dolor agudo postquirargico moderado a severo y que el 24% no obtiene un alivio
adecuado del mismo, lo que da lugar a respuestas de estrés neuroendocrino. (3)

Mecanismo de la Analgesia Opioides Intratecal.

La analgesia opioide se produce a través de la activacion de receptores
especificos nociceptivos: opioides (m, d y k), a2 adrenérgicos y 5-HT3 en la
médula espinal (vias ascendentes y descendentes), estructuras encefélicas y
sistema limbico. (3)

Todos los opioides administrados por via intratecal ejecutan su accion analgeésica
reduciendo la secrecion de neurotransmisores a nivel pre-sinaptico,
hiperpolarizando las membranas postsindpticas del asta dorsal de la médula
espinal y estimulando la accion de neuronas inhibitorias (encargadas de la
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modulacion del dolor) por medio de la liberacion de sustancias como opioides
enddgenos, acetilcolina, norepinefrina y adenosina, entre otras. (4)

La via intratecal para la administracion de opioides esta ampliamente aceptada
para proporcionar alivio eficaz en el dolor agudo postoperatorio. Es una técnica de
puncion Unica, produce analgesia de alta calidad, larga duracion, segura y
econdmica. Produce efectos analgésicos mas prolongados, de 12 a 24 horas. (5)

Farmacocinética Intratecal.

Opioide Lipofilico:

Después de la administracion intratecal de fentanilo su alta solubilidad en lipidos
hace que solo el 8% de la molécula queda disponible para su difusion a los
receptores en la sustancia gris del asta dorsal medular. (6)

Su concentracion en el LCR disminuye rapidamente ya que se distribuye
rapidamente en los tejidos de la médula espinal (grasa epidural, mielina y
sustancia blanca), aumenta la concentracibn en el espacio epidural y la
concentracion plasmética, con los consiguientes efectos sistémicos, y hay una
limitada extension cefalica con analgesia segmentaria de corta duracion (1 a 3hs.).
(7)

La posibilidad de aparicion de depresion respiratoria podria ocurrir muy
tempranamente dentro de la primera hora luego de su administracion. (8)

Opioide Hidrofilico:

La morfina es el opioide hidrofilico méas utilizado y estudiado en la administracion
intratecal.

Después de la administracion de morfina intratecal, se une a receptores de alta
afinidad en el asta dorsal tiene una lenta difusion en el espacio epidural y un
retardado aumento de la concentracion plasmatica. (8)

La concentracion en el LCR se mantiene alta y sostenida por largo tiempo,
seguido por una disminucién gradual después de 12 horas; esto explica su utilidad
clinica para analgesia sostenida de 12 a 24hs.y la posibilidad de aparicion tardia
de depresioén respiratoria (hasta 24hs.). (8) y (9)

La dispersion cefalica muestra concentraciones detectables a los 30 minutos en
las cisternas de LCR; por el contrario, hay una pobre propagacion circunferencial
alrededor de la médula en relacion al punto de inyeccion. (9)

Efectos adversos:

La administracion de opioides intratecales no esta exenta de efectos secundarios:
prurito, retencion urinaria, nauseas, vomitos y depresion respiratoria que son todos
dependientes de la dosis. (10)



¢, Qué dice la evidencia?

Numerosos estudios han evaluado la eficacia analgésica postoperatoria en
pacientes sometidas a cesareas electivas comparando la administracion de
anestesia regional intratecal de bupivacaina 0,5% mas 100 mcg de morfina vs
bupivacaina 0,5% mas fentanilo 20 mcg.

Han concluido que el grupo morfina logra una analgesia postoperatoria de mayor
calidad y duracidon sin efectos adversos relevantes comparados con el grupo
fentanilo. (10) y (11)

En dos estudios, el objetivo fue establecer a qué dosis se lograba analgesia
duradera, con menores efectos adversos. Se compard pacientes sometidas a
cesarea electiva, bupivacaina 0,5% mas dos asociaciones de morfina de 100mcg
y 200mcg. Se concluyé que 200 mcg de morfina tuvo mayor duracion de la
analgesia, pero con mayores efectos adversos tales como nauseas y vomitos.

No se han descripto efectos adversos de gravedad tales como depresion
respiratoria severa, en las dosis mencionadas. (12)

Ambas dosis fueron efectivas para aliviar el dolor después de operacion cesarea
durante 24 a 30 horas después de administrada. Se sugiere que se usen dosis de
100 mcg de morfina intratecal para analgesia post cesarea en las pacientes
sometidas a anestesia raquidea. (13)

El efecto adverso mas frecuente de los opioides intratecales es el prurito, se
encontré un trabajo a favor del uso de ondasentron estudiado en una amplia
poblacion de pacientes sometidos a anestesia regional subaracnoidea. (14)

En varios estudios se observo la reduccion de nduseas y vomitos postoperatorios
(NYVPO) al asociarse al intraoperatorio, dexamentasona. Esta no solo reduciria la
incidencia de NYVPO, sino también reduccién en las escalas de valoracion del
dolor y menor necesidad de rescates analgésicos. No se constaté efectividad
como agente antipruriginoso, para el prurito asociado a dicha anestesia. (15)

La complicacion mas grave es la depresién respiratoria, aunque los ultimos
metaanalisis donde se comparan distintas dosis de morfina intratecal concluyen
gue la verdadera incidencia es desconocida aunque seria mayor en ciertos
enfermos, como obesos mérbidos y con algunas patologias respiratorias. (16) y
(17). Motivo por el cual en 2009, La American Society of Anesthesiologists publico
pautas especificas para la prevencion, la deteccion y el tratamiento de la
depresion respiratoria asociada con la administracion de opiaceos por via
intratecal. (19)

Més de 2000 publicaciones se encuentran en Pubmed relacionadas al uso de
morfina intratecal para analgesia, lo que demuestra el interés que el tema
despierta en nuestra especialidad.

La morfina utilizada en el neuroeje demostré ser una forma efectiva y segura como
meétodo analgésico postoperatorio en cesareas, sin presentar mayores efectos
adversos. Dicho método se esta consolidando como la técnica de eleccion a nivel
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mundial, ya que una buena analgesia postoperatoria permite mejorar los lazos
tempranos entre el lactante y la madre, asi como también la deambulacion precoz
y mayor confort durante el acto del amamantamiento. (20).

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, se postula que la administracion
intratecal de Morfina en comparacion con la de Fentanilo brindaria una mayor
eficacia analgésica postoperatoria en cesarea.

OBJETIVO

El objetivo de este estudio es evaluar si la Morfin  a Intratecal en comparacion
con Fentanilo Intratecal da una mayor eficacia anal  gésica postoperatoria en
cesareas.

MATERIAL Y METODOS

Luego de obtener la aprobacién por el comité de ética del Hospital Provincial de la
ciudad de Rosario y el consentimiento informado por parte de las pacientes, se
realizd un estudio prospectivo, aleatorizado y a doble ciego, en el cual fueron
incluidas 50 pacientes sometidas a cesareas bajo anestesia regional intratecal.

Criterios de inclusion:

* Asal-ll.
* Edad: 18 y 40 afios afios.
e BMI: 18-30.

» Cesareas programadas o ceséareas de guardia que admitan por lo menos 2
horas de analisis del consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

* Negacion de la paciente.

» Cesareas de emergencia.

» Cesareas que requieran anestesia general.

* Antecedentes de apneas del suefio.

» Contraindicacion para anestesia espinal.

» Hipersensibilidad a los opioides y anestésicos locales.

Se asignaron dos grupos en forma aleatoria tomando como referencia el afio de
nacimiento, a los numeros pares se les aplic6 FENTANILO y a los impares
MORFINA.



Las pacientes pertenecientes al Grupo | recibieron por via intratecal Bupivacaina
Hiperbarica 0.5% 10mg mas Fentanilo 20mcg vy las pacientes pertenecientes al
Grupo 1l recibieron por via intratecal Bupivacaina Hiperbéarica 0.5% 10mg mas
Morfina 100mcg .

Para ambos grupos el manejo anestésico perioperatorio, intraoperatorio y
postoperatorio fue igual.

Manejo Perioperatorio:

Se coloco una via periférica con catéter de teflon 18G. Se administré Cefalotina
1g. y solucién salina 0.9 %, 10 a 15 ml/kg antes de la anestesia raquidea.

Manejo Intraoperatorio:

* Anestesia Regional Raquidea

» Posicion, sentada en la camilla quirargica

* Antisepsia de la regién lumbar con lodopovidona

» Espacio intervertebral L3-4 6 L2-3.

* Infiltracién de la piel y el tejido subcutaneo con 5 ml de lidocaina 2%.

» Abordaje linea media con aguja de puncién raquidea Whitacre 25 G punta
lapiz con introductor aguja hipodérmica 25/8 hasta obtener liquido
cefalorraquideo, luego se inyectaron las drogas de acuerdo al grupo
correspondiente.

En quiréfano se realizé6 monitorizacion de la presion arterial no invasiva cada 3
minutos, electrocardiograma y  pulsioximetria  continua con  monitor
multiparamétrico Edan (modelo M8A, fabricante: Edan Instruments, INC, China), y
oxigeno mediante Cambell 2 I/min.

Una vez clampeado el cordén umbilical se administr0 por via endovenosa:
Occitoxina 20 Ul, Dexametasona 8mg y Diclofenac 75mg.

Una vez, finalizada la cesérea se trasladaron las pacientes a la sala de
maternidad.

Manejo Postoperatorio:

» 1 ampolla de Diclofenac 75mg c/8hs; en bolo endovenoso. Contando primer
dosis intraoperatoria.

* Rescate: Opioide Tramadol. Si el dolor medido por la Escala Verbal
Numeérica (EVN) del O (nada de dolor) al 10 (peor dolor imaginable), fue > 5
se administré 50 mg de Tramadol en bolo endovenoso.



Los parametros a evaluar fueron:

» Dolor postoperatorio: mediante la escala verbal numérica (0= ausencia de
dolor, 10= peor dolor imaginable). Las mediciones se efectuaron a la hora
0 (salida de quirdfano, finalizada la cirugia), a la hora 6, ala hora 12 y a la
hora 24 del postoperatorio.

* Necesidad de rescate con Tramadol.

» EIl tiempo transcurrido en horas hasta la administra cion del primer
rescate.

Se registraron la aparicion de cualquier efecto indeseable relacionado a la
administracion de fentanilo o morfina. Como prurito, nauseas, vomitos, retencién
urinaria y depresion respiratoria.

La recoleccion de los datos se realizd en una planilla de trabajo siempre por el
mismo residente, quien desconocia las drogas administradas.

Se confecciono por escrito un consentimiento informado, el cual fue firmado por el
paciente cuando el mismo aceptaba participar del proyecto.

Se adjunta la “Planilla de recoleccién de datos” y el “Consentimiento informado” al
final de este trabajo.

Causa de terminacion del estudio - Analisis interim

Tras la inclusién de al menos un tercio de los pacientes de cada grupo, se realizé
un analisis interim. El mismo evalu6 si se habian presentado efectos
desfavorables que se concentraban sisteméaticamente en uno de los grupos. Si
ese hubiese sido el caso tras la evidencia estadistica, el estudio se hubiera
suspendido y se hubiera dado por concluido. Dicho estudio se repitié al completar
los dos tercios del numero total de pacientes.

Analisis estadistico:

Se presentd el promedio acompafiado del desvio estandar para las variables
continuas y la mediana junto con el rango y el rango intercuartilico para la variable
ordinal EVN. Las variables categoricas se presentaron mediante las frecuencias
junto con los porcentajes.

Para la comparacion de los promedios entre grupos se aplicé el Test t de Student,
previa verificacion del supuesto de normalidad a través del Test de Kolmogorov-
Smirnov en cada uno de los grupos. La comparacién en el caso de la variable EVN
se realizO mediante el Test de la U de Mann-Whitney. En lo que refiere a las




variables categoricas se utilizé el Test de Fisher o bien el Test Chi-cuadrado de
independencia.

Los resultados con una probabilidad asociada menor que 0.05 se consideraron
estadisticamente significativos.

RESULTADOS

Ninguna paciente fue excluida del estudio. Se incluyeron un total de 50 pacientes.
Los grupos quedaron conformados por 30 pacientes para el grupo | (con
Fentanilo) y 20 pacientes para el Grupo Il (con Morfina), y resultaron ser
comparables en cuanto a las caracteristicas edad, peso, talla e IMC. (Tabla 1).

Tabla 1- Caracteristicas generales de las pacientes por grupo.

Grupo F Grupo M

(n=30) (n=20) P
Edad (afios) 25,8 (4,5) 26,0 (3,3) 0,703
Peso (k) 71,7 (5,6) 73,7 (7,1) 0,278
Talla (m) 1,62 (0,06) 1,62 (0,05) 0,862
IMC 27,3 (1,0) 28,0 (1,4) 0,069

Tabla 1. Los datos se presentan como: promedio (desvio estandar) — Test t de comparacion de
medias.

El dolor postoperatorio, evaluado mediante la escala verbal numérica, fue
significativamente menor en el grupo Morfina comparado con el grupo Fentanilo
en las 24horas de observacion (p<0,001).

Resultaron estadisticamente significativas las diferencias entre el valor mediano
de la EVN en la hora 0 (p=0,001), en la hora 6 (p<0,001), en la hora 12 (p<0,001)
y en la hora 24 (p<0,001), del postoperatorio entre el grupo Morfina y el grupo
Fentanilo. (Tabla 2 y Figura 1).

En la Hora 0, 6, 12 y 24 del postoperatorio, los pacientes que recibieron morfina
presentaron un valor mediano de la EVN de 0, mientras que los pacientes tratados
con fentanilo presentaron un valor mediano de la EVN de 2 (a la Hora 0), de 5 (a
la hora 6), de 4 (ala hora 12) y de 3 (a la Hora 24). (Tabla 2 y Figura 1).
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Tabla 2- Evaluacién del dolor postoperatorio. Medidas descriptivas para los
valores de la EVN.

Grupo F Grupo M
VN (n=30) (n=20) P

0 hs. 2(0-5) 0 (0-3) <0,001
(2-3) (0-2)

6 hs. 5(3-9) 0 (0-2) <0,001
(4-7) (0-2)

12 hs. 4(2-7) 0 (0-3) <0,001
(3-4) (0-0)

24 hs. 3(2-6) 0(0-2) <0,001
(3-4) (0-0)

Tabla 2. Los datos se presentan como mediana (min.-max.) (1°-3° cuartil) - Test de Mann-Whitney
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o4 © -

Grupao

WFentanilo
Erorfina

EVN
o
1

T T T T
0hs G hs 12hs 24 hs

Momento de evaluacion

Figura 1 — Diagramas de caja para la distribucién de los valores de la EVN segln grupo, en cada
uno de los momentos de evaluacion.
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En cuanto a la necesidad de rescate con Tramadol resultd estadisticamente
significativa la diferencia entre la cantidad de pacientes que necesitaron rescate en
el grupo Fentanilo 23 (77%) de 30 pacientes y en el grupo Morfina 0 (0%) de 20
pacientes; p<0,001. (Tabla 3).

Grupo F Grupo M

(n=30) (n=20) P
Rescate con tramadol® 23 (77%) 0 (0%) <0,001
Ohs 1
6hs 19
12hs 8
24hs 2

Tabla 3. Los datos se presentan como n° (%); * Test de Fisher; **Test Chi-cuadrado de
independencia

Solo los pacientes pertenecientes al grupo Fentanilo (23/30=77%) requirieron
rescate con Tramadol. El tiempo transcurrido hasta el primer rescate con Tramadol
fue significativamente mayor a las 6hs del postoperatorio, (18/23=79%), la mayoria
de este grupo recibio solo un rescate. (16/23=70%). (Tabla 4).

Rescate con Tramadol Grupo F
(n=23)
Tiempo transcurrido en hs hasta el primer rescate ¢  on
Tramadol
1/23 (4%)
0 hs.
18/23
6 hs. (79%)
12 hs. 3/23 (13%)
24 hs. 1/23 (4%)
Cantidad de rescates administrados
1 rescate 16/23 (70%)
2 rescates 7/23 (30%)

Tabla 4. Los datos se presentan como n° de pacientes con rescate/total de pacientes que
recibieron rescate (%) (Grupo F, no se realizaron rescates en el Grupo M).
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Los efectos indeseables relacionados con la administracion de fentanilo y de
morfina intratecal, no presentaron estadisticamente ninguna diferencia significativa
entre los grupos.

Se observé en ambos grupos que el prurito fue el efecto adverso mas destacado.
(Tabla 5).

Grupo F Grupo M

(n=30) (n=20) P
Presencia de nduseas® 8 (27%) 3 (15%) 394
Presencia de vomitos® 3 (10%) 2 (10%) 1
Presencia de prurito®” 12 (40%) 6 (30%) 904
Presencia de retencion urinaria®* 0 (0%) 0 (0%) -
Presencia de depresion respiratoria® 0 (0%) 0 (0%) -

Tabla 5. Los datos se presentan como n° (%); * Test de Fisher; **Test Chi-cuadrado de
independencia.

DISCUSION

Los resultados de este estudio demostraron que la administracion de Morfina
intratecal comparada con Fentanilo intratecal presentd una mayor eficacia
analgésica postoperatoria en cesareas por 24horas. Los pacientes del grupo
Morfina no necesitaron rescate con opioide y no presentaron efectos adversos
relevantes.

Muchos autores han reportado la eficacia analgésica de la Morfina intratecal en el
dolor postoperatorio. (10, 11 y 12)

Si bien han sido utilizadas dosis de morfina intratecal para cesareas de 75, 100,
150 y 200mcg, en el presente estudio la dosis fue de 100 mcg ya que ha sido
considerada una dosis Optima debido a que dosis mas altas podrian aumentar la
incidencia de efectos indeseables, mientras que dosis mas bajas podrian
asociarse a un efecto insuficiente. (12)

Varios metaanalisis y revisiones sistematicas han demostrado que la morfina
intratecal es una forma efectiva y segura como método analgésico postoperatorio.
Reduce las escalas de dolor durante 24horas y el consumo de analgésicos
durante el primer dia del postoperatorio comparado con Fentanilo intratecal. (11)

Estos estudios mencionan los rescates con analgésicos como Diclofenac,
Ketorolac, Ibuprofeno, Nalbulfina y Tramadol los cuales siempre son a favor de las
cesareas donde se administr6 Fentanilo intratecal, este dato coincide
absolutamente con el estudio realizado, ya que se observé el mayor consumo de

13



Tramadol, farmaco que se utiliz6 como rescate, en el grupo Fentanilo siendo los
primeros rescates mas notorios a las 6 horas del postoperatorio, momento que
coincide con la depuracion y eliminacién de la droga (Fentanilo) segun las bases
farmacologicas consultadas. (6y7)

En numerosos estudios también se observé que el efecto adverso mas frecuente
de los opioides intratecales es el prurito, el cual coincide con el maximo nivel
plasmatico de la droga, en este estudio también se constatd que el prurito fue el
efecto adverso mas destacado en los grupos de opioides, marcando entre ambos
solo una diferencia en cuanto al momento de aparicion, que como se menciono
antes tiene que ver con el maximo nivel plasmatico de la droga. Para el grupo
Fentanilo ocurrid intraoperatorio y para el de morfina en las primeras 6 horas de
control postoperatorio. (5y14)

En cuanto a las nauseas y vomitos postoperatorios podemos decir que tampoco
fueron relevantes. Para la prevencion de los mismos se utilizé en el
intraoperatorio dexametasona, si bien el objetivo de este estudio no fue investigar
sobre los mismos, podemos mencionar que en el presente estudio los resultados
obtenidos  coincidieron con los trabajos consultados, donde asociaron al
intraoperatorio dexamentasona, la cual podria ser una buena opcién a la hora de
prevenirlos. (5y15)

Igualmente no deberiamos olvidar la naturaleza variable de las nauseas y vomitos
postoperatorios en el contexto de una cesarea. No solo son el resultado de los
efectos directos de los opioides a nivel de los centros superiores del SNC sino
también de mudltiples factores asociados a este acto quirdrgico. (13y15)

Con respecto a la complicacion mas temida, la depresion respiratoria, no se
presento en las distintas dosis evaluadas. (16)

Muchos otros estudios han evaluado el rol de la morfina intratecal luego de una
gran variedad de cesareas electivas y se han reportado resultados promisorios.
(10)

La via intratecal para la administracion de morfina estda muy aceptada para
proporcionar alivio eficaz en el dolor agudo postoperatorio. Ademas de ser una
técnica de puncidon Unica, produce analgesia de alta calidad, larga duracién,
segura y economica (4y5).

Por sus efectos analgésicos méas prolongados, de 12 a 24 horas, mejoraria los
lazos tempranos entre el lactante y la madre, asi como también la deambulacion
precoz y mayor confort durante el acto del amamantamiento. (20)

Debido a lo expuesto anteriormente deberia ser considerada una droga segura y

la técnica de eleccion a utilizarse dentro del plan de analgesia postoperatoria para
cesareas.
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CONCLUSION

Los resultados de este estudio sugieren que la administracion de 100mcg de
Morfina intratecal mas 10mg Bupivacaina hiperbarica al 0.5% comparada con
20mcg de Fentanilo intratecal mas 10mg Bupivacaina hiperbarica al 0.5% da una
mayor eficacia analgésica postoperatoria en cesareas por 24horas. No se necesita
rescate con opioides y no presenta efectos adversos relevantes.

Esto construiria una mejor alternativa al Fentanilo intratecal para el control del
dolor postoperatorio en pacientes sometidas a ceséareas.
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CONSENTIMIENTO ESCRITO INFORMADO

Se lo invita a participar en un estudio de investigacion titulado “Eficacia analgésica
postoperatoria de Morfina Intratecal vs. Fentanilo Intratecal en operacion cesarea.”
En el mismo se formaran al azar dos grupos que seran sometidos a cesarea bajo
anestesia raquidea. A uno de los cuales se le administrard Bupivacaina
Hiperbarica 10mg + Fentanilo 20mcg y al otro Bupivacaina Hiperbarica 10mg +
Morfina 100mcg. Ambas técnicas han demostrado ser efectivas. Se registrara el
dolor postoperatorio en las primeras 24horas mediante una escala verbal
numeérica, si se realizd rescate con Opioide y la hora del mismo. También se
registrara los efectos adversos para ambas drogas.

Los posibles beneficios de este estudio incluirdn la adquisicion de conocimientos
acerca de la influencia de los opioides intratecales en su efecto de control del
dolor agudo postoperatorio en ceséareas. Esto brindara la posibilidad de beneficiar
en un futuro a pacientes que se hallen en una situacion clinica similar.

El control del dolor postoperatorio acelera la recuperacion de la madre, permite
una temprana interaccion madre-hijo, disminuye la morbimortalidad, las
complicaciones inmediatas y tardias del mismo y acelera el alta hospitalario.

Todos sus datos recogidos seran guardados en forma confidencial y su nombre no
sera revelado en caso de inspeccion.

Usted no esta obligado a participar del estudio si asi no lo desea. Esto no afectara
su derecho a todos los cuidados y controles que requiera para su intervencion.

Firma y aclaracion del pacCiente..........o v e e e e e e

Firma y aclaracion de Un teStg0. .. ... ouvu i e e e e e e e

Firma del investigador principal......... ... e

Rosario, de de

18



Planilla Recopilacion de Datos

Id ficha: ........

Dolor Postoperatorio.

EVN Puntuaciéon de 0 a 10:

Requirid rescate con Tramadol: Si No

Hora que requiri6 el rescate: O ... 6..12 ... 24 ...

Efectos indeseables:

Nauseas .....

Vomitos .....

Prurito .....

Retencién Urinaria ....
Depresion Respiratoria .....



