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ABREVIATURAS

ASA: American Society of Anesthesiologists
CPPD: Cefalea postpuncion dural

HTA: Histerectomia total abdominal

IMC: indice de masa corporal

LCR: Liquido cefalorraquideo




INTRODUCCION

En el campo ginecoldgico los procedimientos quirlrgicos como cirugia anexial,
histerectomia total y miomectomia, la anestesia regional, anestesia espinal y
epidural combinada tienen como beneficio la reduccion de los efectos secundarios
comparados con la anestesia general, como nausea, vomito, dolor de garganta,
lesion dental, sedacién, atelectasia postoperatoria e hipoventilacion. Los beneficios
potenciales adicionales de la anestesia regional incluyen recuperacion rapida,
analgesia postoperatoria efectiva, deambulacion y recuperacion tempranas. @

La analgesia epidural es la modalidad mas efectiva para analgesia y esta se puede
complicar con una puncion incidental dural en un 0.4- 6 % en las mujeres, posterior
a una puncion accidental dural, hasta el 50% va a desarrollar cefalea. @)

La cefalea postpuncion dural es el evento adverso de la anestesia neuroaxial mas
frecuente, y que segun la American Society of Anesthesiologist ocupa el tercer lugar
de complicaciones, con cerca del 15% de las demandas que hacen los pacientes a
los anestesidlogos ¥

Los criterios definidos por la International Headache Society para diagnoéstico de
cefalea postpuncion se dividen en 4 y utiliza la clinica del paciente:

1. Cefalea intensa, con dolor sordo, no pulsante, generalmente de localizacion
fronto-occipital, que empeora los primeros 15 minutos después de levantarse y
mejora en 15 minutos después de cambiar a posicion decubito supino; con
presencia de al menos uno de los siguientes sintomas: rigidez de cuello, tinnitus,
hipoacusia, nduseas y/o fotofobia

2. Que se haya realizado puncion lumbar
3. Cefalea dentro de los primeros 5 dias posterior a la puncién

4. Cefalea que remite dentro de la primera semana o 48 horas posteriores a
tratamiento eficaz ©

Epidemiologia

La incidencia de cefalea pospuncién dural es del 25,7%. El 43,9% de las CPPD
ocurren en las primeras 24 h y el 54,1% de ellas son leves. Por lo tanto, identificar
el riesgo y manejarlo es un paso esencial para reducir la alta incidencia de dolores
de cabeza por puncién postural. ©)

Factores de riesgo

Los factores de riesgo para el desarrollo de cefalea postpuncion después de la
puncion incidental de duramadre son aquellos relacionados con los antecedentes
del paciente y caracteristicas demograficas y fisicas (antecedente de cefalea
postpuncion, edad, género femenino, antecedentes de cefalea, IMC bajo). En




cuanto a la técnica neuroaxial (agujas de gran calibre, agujas de punta cortante,
experiencia del proveedor). @

Se realizd una revisidn sistematica que examiné un total de 18 ensayos (2163
hombres, 1917 mujeres). Las probabilidades de desarrollar un dolor de cabeza
posterior a la puncion dural fueron significativamente mas bajas para los hombres
que para las mujeres no embarazadas (OR = 0,55; IC del 95 %, 0,44-0,67). Aunque
los autores encontraron que las mujeres no embarazadas parecen tener una mayor
incidencia de dolor de cabeza posterior a la puncién dural que los hombres. ) Se
considera que las mujeres durante el embarazo, tienen un mayor riesgo ya que los
estrogenos influyen directamente en el tono de los vasos cerebrales, pudiendo
generar vaso dilatacion posterior a la pérdida de liquido cefalorraquideo. ©)

En un estudio prospectivo, los pacientes con antecedente de cefalea postpuncion
tuvieron mas posibilidades de desarrollar una nueva cefalea postpuncion tras una
segunda anestesia espinal. La edad es un factor de riesgo bien establecido para la
cefalea postpuncion. La incidencia es mayor en adultos jovenes (20 a 30 afios) y
menor en los mayores de 60 afios (mayores (14 % frente a 7 %). Un posible
mecanismo es la menor presion del liquido cefalorraquideo en los ancianos. @ ®)

Un estudio retrospectivo sugirié que los pacientes con mayor IMC tienen una menor
incidencia de cefalea postpuncion tras la puncion incidental de duramadre (39%
[IMC = 31,5 kg/m2] frente al 56% [IMC < 31,5 kg/m2]; diferencia -17%; IC 95%, -7%
a -26%, P = 0,0004). Sin embargo, una vez que los pacientes desarrollaron cefalea
postpuncién, un IMC mas alto no confiri6 mas proteccion; la intensidad del dolor en
el momento de la presentacion de la cefalea y la puntuacion de dolor méas alta
notificada fueron similares entre los grupos con entre los grupos de IMC alto y bajo
(P=0,61). @

La obesidad mérbida se ha encontrado como factor protector ya que el aumento de
la presién epidural disminuye el gradiente de presién del espacio intratecal al
espacio epidural, disminuyendo la pérdida de liquido cefalorraquideo. Se reportd
una incidencia total del 45% de cefalea post puncién en pacientes con IMC <30
kg/m2 y una incidencia del 24% de cefalea post puncién en pacientes con IMC>30
kg/m2 (p=<0.05) ©

El tipo y el tamafio de la aguja también son factores importantes para el desarrollo
de cefalea, dado que la investigacion demuestra claramente que los desgarros
durales mas grandes dan como resultado una mayor incidencia de esta afeccion.
Las agujas cortantes se asocian con una mayor incidencia de cefalea en

comparacion con las agujas romas o con punta de lapiz (agujas Sprotte y Whitacre).
(10)

Las agujas espinales que se usan generalmente en la actualidad son de 22 a 27 G,
pero hay disponibles tamafos que van desde 18 a 30 G. La incidencia de cefalea
post puncion después de la raquianestesia realizada con Quincke, aguja cortante,
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es del 36% con aguja de 22-G, del 25% con aguja de 25G, del 2 al 12% con aguja
de 26 G menos del 2%, observando que mientras mas pequefio el diAmetro menor
posibilidad de que se instaure la cefalea. @V

En el adulto la presion subaracnoidea va de 5 £ 15 cm H20 y esta se reduce a 4,0
cm H20 o menos. La tasa de pérdida de LCR a través de la duramadre por la
perforacion (0,084 + 4,5 ml/s £ 1) es generalmente mayor que la tasa de produccion
de LCR (0,35 ml min). @

Fisiopatologia

Para explicar el porqué de la cefalea postpuncién hay dos mecanismos detras del
desarrollo de la cefalea postpuncion:

- Pérdida de liquido cefalorraquideo a través del desgarro dural que conduce
al estiramiento y estimulacién de las fibras sensoriales de los nervios
craneales causadas por el desplazamiento hacia abajo del cerebro.

- Hipotension intracraneal que conduce a la vasodilatacion cerebral (una
compensacion para mantener el volumen intracraneal) que causa un dolor
de cabeza de tipo vascular. @

Es decir que la disminucién de la presion del LCR causa traccion en estructuras
intracraneales cuando se encuentra en posicion vertical. Estas estructuras
contienen receptores de dolor. En segundo lugar, la pérdida de LCR produce una
venodilatacion compensatoria, sin olvidar la doctrina Monro-Kellie, la cual establece
que la suma de los volumenes del cerebro, LCR y sangre es constante, explicando
asi el por qué al disminuir el LCR vamos a generar dilatacion venosa la cual puede
ser responsable de la cefalea. (12

Diagnostico

El diagnostico de la cefalea postpuncion incidental de duramadre suele basarse en
la clinica (cefalea ortostatica tras procedimiento neuroaxial). ?

Diagnaostico diferencial

El diagndstico diferencial de la cefalea postpuncion va desde afecciones benignas
0 no urgentes (cefalea tensional, migrafia, abstinencia a la cafeina y cefaleas de la
lactancia), hasta trastornos mas graves (preeclampsia, meningitis, hemorragia
subaracnoidea y trombosis del seno sagital). @

Complicaciones

Las complicaciones posteriores a la cefalea postpuncion de duramadre son
hipoacusia, diplopia, hematoma subdural y dolor de cabeza crénica. En un estudio
retrspectivo de casos y controles, las mujeres con puncién incidental de duramadre
informaron un aumento en la probabilidad de dolor de espalda y una incidencia del
28% de cefalea cronica 12 a 48 meses después de la puncion. @
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Prevencioén

Los anestesidlogos pueden alterar la incidencia de la cefalea postpuncion mediante
la optimizacion de equipos y técnicas, el uso de agujas epidurales mas pequefias
versus grandes (calibre 18 versus 16) se asocia con una menor incidencia y

gravedad de la cefalea postpuncion después de la puncion incidental de duramadre.
@)

En un estudio sistematico de revision y metanalisis ni el reposo en cama ni la
hiperhidratacion protegieron contra la cefalea postpuncion. Se pensé que el bolo o
la infusion continua de solucion salina a través del catéter epidural prevenian la
cefalea postpuncion aumentando brevemente la presion epidural o provocando una
reaccion inflamatoria de duramadre, lo que resulta en el sellado de la puncién dural.
Una revision sistematica y metanalisis no encontraron reduccion en la incidencia de
la cefalea postpuncion con estas practicas. Reportes de casos y pequefios estudios
evaluaron la inyeccién profilactica de soluciones de dextrano o hidroxietilalmidon a
través del catéter epidural después de UDP. La seguridad y eficacia de inyectar
estos las soluciones en el canal neuroaxial siguen sin estar claras. @ En un
metaanlisis que se realiz6 evaluando algunos farmacos posteriores a puncién
lumbar para anestesia regional, en el cual todos presentaron cefalea postpuncion,
se reporté que la cafeina oral aumenté el nimero de participantes que presentaron
insomnio en comparacion con placebo. 13

Se realizé un ensayo prospectivo, aleatorizado, doble ciego para estudiar el efecto
de la morfina epidural en la prevencion de la cefalea posterior a la puncion dural en
25 parturientas después de una puncién dural inadvertida. Las mujeres fueron
asignadas al azar para recibir dos inyecciones epidurales, con 24 horas de
diferencia, de 3 mg de morfina en 10 ml de solucion salina (grupo de morfina) o 10
ml de solucién salina (grupo de solucion salina). Se informo la incidencia de dolor
de cabeza y la necesidad de parche sanguineo epidural terapéutico. Hubo una
diferencia significativa en la incidencia de dolor de cabeza entre los dos grupos: 3/25
(12%) en el grupo de morfina y 12/25 (48%) en el grupo de solucion salina (p =
0,014). Se requirieron parches sanguineos epidurales terapéuticos en seis
pacientes del grupo de solucién salina y en ninguno de los pacientes del grupo de
morfina (p = 0,022). 14

La colocacion de catéter en el espacio subaracnoideo también se ha utilizado como
método para prevencion de cefalea postpuncion (2). En los ultimos afios se han
publicado estudios retrospectivos sobre ésta practica, en la que se encontrdé una
menor incidencia de cefalea postpuncion en mujeres que recibieron catéteres
intratecales en comparacion con catéteres epidurales. @
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Tratamiento

El reposo en cama en posicidén supina aliviara casi instantdneamente los sintomas
de la cefalea, pero no hay pruebas de que esta estrategia resuelva el problema
subyacente. (19

La terapia analgésica (paracetamol y aintiinflamatorios no esteroideos) y medidas
antieméticas, pueden ayudar a controlar sintomas y reducen la necesidad de un
tratamiento mas invasivo. @

Se ha propuesto la cafeina para el tratamiento de la cefalea postpuncion. El
mecanismo de accion implica vasoconstriccion cerebral, que contrarresta la
vasodilatacion cerebral debida al bajo volumen de LCR intracraneal. Una revisién
Cochrane de 2015 evalud la eficacia de los medicamentos que se han estudiado
para el tratamiento de la CPPD (16). Los autores concluyeron que la cafeina
disminuyo significativamente el niumero de pacientes con CPPD persistente y la
necesidad de intervenciones complementarias. @

El parche hemético epidural sigue siendo el tratamiento de referencia para la cefalea
portpuncién de moderada a grave. @7)

Se ha demostrado que la administracion de morfina epidural después de una
puncién dural no intencional con aguja de gran calibre disminuye la incidencia de
cefalea posterior a la puncion dural. (9

La morfina es un alcaloide natural derivado de la adormidera Papaver somniferum,
y es el opioide mas utilizado para tratar el dolor moderado a severo. La morfina es
un derivado del fenantreno y una base débil (pKa 7.9) que es altamente soluble en
agua en condiciones acidas y poco soluble en lipidos a pH fisioldgico (7.4) 18 Tiene
su efecto en una familia de péptidos que se encuentran en el cerebro actuando
como ligando con los receptores de los opioides, las encefalinas, B-endorfinas,
también es agonista de los receptores g (mu), ocasionando cambios en la
percepcion del dolor. (19

Los sitios de union a mu de los opioides estan presentes en el cerebro, con altas
densidades de sitios que se encuentran en la amigdala posterior, el hipotalamo, el
talamo, el ndcleo caudado, el putamen y algunas areas corticales. También se
encuentran en los axones terminales de las aferencias primarias dentro de la
sustancia gelatinosa de la médula espinal. 9 1)

La ventaja de la morfina intratecal sobre otros opiaceos intravenosos, orales o
trasdermicos se debe a su administracion en el espacio subaracnoideo con acceso
directo a los receptores de opiaceos y canales ionicos. La morfina administrada por
via intratecal debe estar libre de conservantes, estéril, no pirégena y libre de
antioxidantes y otros aditivos potencialmente neurotdxicos. (22 (23)
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En la actualidad la morfina es el Unico opioide aprobado por la FDA (Food and Drug
Administration) para administracion intratecal. La aplicacion de opioides espinales
a dosis bajas es una modalidad segura, efectiva y relativamente barata, para el
manejo rutinario del dolor. 4

Un beneficio de la administracién intratecal de la morfina es que, dado que evita el
metabolismo de primer paso y la barrera hematoencefalica al trabajar directamente

en el asta dorsal de la medula espinal, la morfina puede lograr un efecto analgésico.
(23)

El uso de morfina intratecal requiere precaucidbn en pacientes con reserva
respiratoria disminuida (p. ej., enfermedad pulmonar obstructiva cronica [EPOC],
obesidad grave, cifoescoliosis, paralisis del nervio frénico, distrofias musculares y
otros), ya que es posible que se presente insuficiencia respiratoria aguda después
de la administracién de morfina intratecal. ?®

La inyeccion intratecal o epidural de morfina es eficaz y sencilla y reducen el riesgo
de cefalea postpuncién, ademas, tienen hasta 24 horas de efecto analgésico. Lo
cual mejora el manejo del dolor postoperatorio. (26)

Las reacciones adversas que se presentan con el uso de la morfina son: depresion
0 paro respiratorio (dependiente de dosis), nauseas y/o vémito, hipotension,
bradicardia, prurito, dependencia, convulsiones, retencion urinaria. ?2

Las contraindicaciones para la morfina intratecal son alergia a la morfina u otros
opiaceos, asma bronquial aguda, obstruccién de las vias respiratorias superiores,
hipovolemia grave u otra etiologia de hipotension grave. @7

El uso de morfina intratecal profilactica comparada con placebo en pacientes
embarazadas sometidas a cesarea se asocidé con una menor intensidad de la
cefalea postpuncion accidental de duramadre, especialmente al momento del
egreso hospitalario y 5 dias posteriores al procedimiento. %8

Trascendencia

Sierra encontré en un meta analisis que realizdé en 2022 que la cefalea postpuncién
se asocia con un mayor riesgo de cefalea crénica (RR 3,95; IC 95 % 2,13 a 7,34),
dolor de espalda (RR 2,72; IC 95 % 2,04 a 3,62;) y dolor de cuello (RR 8,09; 95%IC
1,03 a 63,35) persistente 212 meses, asi como la presencia de depresion (RR 3,12;
95%IC 1,44 a 6,77; 12 90%). ?°)

Debido a su fisiopatologia y al riesgo de sufrir una secuela cronica es necesario
instaurar un rapido diagnéstico de la cefalea post puncion, realizar diagndsticos
diferenciales y la instauracion temprana de un tratamiento efectivo, como los
analgésicos no opioides, cafeina, teofilina, gabapentina, hidrocortisona, morfina
como los medicamentos mas utilizados, asi como los bolos de solucién salina o
parche hematico para su rapida correccion. G0
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Con motivo de las complicaciones asociadas a la cefalea post puncién y a sus
tratamientos, es imperativo que los anestesidlogos prevengan la puncion dural y si
esta ocurre, buscar los métodos profilacticos que se adecuen mejor al paciente. G
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ANTECEDENTES

Ljubisavljevic y colaboradores realizaron un estudio de cohorte, prospectivo,
unicentrico en la que mencionan que la incidencia de la cefalea postpuncion
indicental de duramadre fue mas frecuente en mujeres (64,7%; P = 0,043). Los
analisis univariados identificaron los siguientes factores de riesgo significativos para
la CPPD: género femenino (odds ratio [OR], 1,74; intervalo de confianza [IC] del 95
%, 1,05-2,89), edad (OR, 0,95; IC del 95 %, 0,94-0,97), duracion del tabaquismo
(OR, 0,91; IC del 95 %, 0,88-0,95), dolores de cabeza preexistentes (OR, 2,40; IC
del 95 %, 1,39-4,17), enfermedad del sistema circulatorio (OR, 0,52; IC del 95 %,
0,29-0,92) y enfermedad del sistema musculoesquelético y del tejido conjuntivo
(OR, 0,31; IC 95%, 0,12-0,81). 2

Heensen y colaboradores realizaron un metanalisis de investigaciones con IC del
95%, en la que concluyen que la insercion de un catéter intratecal redujo
significativamente el riesgo de un parche de sangre epidural y la incidencia de
cefalea pospuncion dural se redujo. ®

Al-Metwalli y Martlew mencionan que la morfina intratecal o epidural profilactica es
eficaz para prevenir la cefalea post puncién en la poblacion obstétrica. La morfina
neuroaxial se asocia comunmente con nauseas y vomitos (incidencia 60-80%),
prurito (incidencia 60-100 %) y, en raras ocasiones, depresion respiratoria
(incidencia 0,07 %) ©3

Al-metwalli realiz6 un ensayo prospectivo, aleatorizado, doble ciego para estudiar el
efecto de la morfina epidural en la prevencion de la cefalea posterior a la puncién
dural en 25 pacientes después de una puncién dural inadvertida. Las mujeres fueron
asignadas al azar para recibir dos inyecciones epidurales, con 24 horas de
diferencia, de 3 mg de morfina en 10 ml de solucién salina (grupo de morfina) o 10
ml de solucién salina (grupo de solucion salina). Se informo la incidencia de dolor
de cabeza y la necesidad de parche sanguineo epidural terapéutico. Hubo una
diferencia significativa en la incidencia de dolor de cabeza entre los dos grupos: 3/25
(12%) en el grupo de morfina y 12/25 (48%) en el grupo de solucién salina (p =
0,014). G4

Feyce en su estudio, doble ciego reporta que 61 mujeres fueron incluidas donde se
observé que la incidencia de cefalea posterior a la puncion dural fue 21 de 27 (78
%) en el grupo de morfina intratecal y 27 de 34 (79 %) en el grupo de solucion salina
intratecal (diferencia, 1 %; IC del 95 %, —25 % a 24 %). No hubo diferencias entre
los grupos en el inicio, la duracion o la gravedad de la cefalea, o la presencia de
sintomas de los nervios craneales. Se administro un parche de sangre epidural a 10
de 27 (37 %) de los sujetos del grupo de morfina intratecal y a 11 de 21 (52 %) del
grupo de solucién salina intratecal (diferencia 15 %; IC del 95 %, -18 % a 48 %). (39

Basurto, en un metaanalisis en 2013 con un total de 1611 participantes en la que
demostraron que la morfina epidural redujo el nUmero de pacientes afectados por
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cefalea postpuncion incidental de duramadre de cualquier gravedad durante la
administracion de anestesia regional. ()

Ahuja realiz6 un estudio en la que participaron 173 después de puncion incidental
de duramadre en la cual a 74 paciente se coloco un catéter en el espacio
subaracnoideo y a 99 no se coloco catéter. Los resultados fueron satisfactorios en
cuanto a colocar catéter intratecal, ya que reduce significativamente la incidencia y
la gravedad de la cefalea postpuncion. ©7)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La cefalea postpuncién es el evento adverso de la anestesia neuroaxial més
frecuente, y que segun la American Society of Anesthesiologist ocupa el tercer lugar
de complicaciones, con cerca del 15% de las demandas que hacen los pacientes a
los anestesidlogos )

¢, Cual sera la eficacia de la morfina intratecal (50mcg) asociada con la disminucién
de la intensidad de la cefalea postpuncion incidental de duramedre a las 12 y 24
horas, como adyuvante al tratamiento de la CPPD, comparada con paracetamol
1g cada 8 horas, en pacientes postoperadas de histerectomia, entre 30 y 50 afios,
ASA Ly lI?
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JUSTIFICACION

La cefalea postpuncion es una de las complicaciones mas comunes de la aplicacion
de anestesia neuroaxial, esta puncién de duramadre no intencional se produce en
el 1 a 2% provocando cefalea hasta en el 70% de las ocasiones. ©8)

La incidencia de cefalea pospuncién dural es del 25,7%. El 43,9% de las CPPD
ocurren en las primeras 24 h 'y el 54,1% de ellas son leves. 9

Debido a su fisiopatologia y al riesgo de sufrir una secuela crénica es necesario
instaurar un rapido diagnostico de la cefalea post puncion, realizar diagnésticos
diferenciales y la instauracién temprana de un tratamiento efectivo. Lo que subraya
la importancia del reconocimiento y tratamiento tempranos de las complicaciones
relacionadas con la anestesia 0

Para la evaluacion del dolor existen diversas escalas, como ENA (Escala numérica
analoga), EVA (Escala visual analoga) y EVERA (Escala verbal analoga). En un
estudio prospectivo, longitudinal y descriptivo que se realiz6 en el 2018 comparando
dichas escalas encontraron mayor apego a la ENA respecto a las otras dos escalas.
En estudios como el de Stuppy o Li, la EVA la denotaban més compleja y con
mayores errores especialmente en poblaciones especificas, como adultos mayores
y personas con discapacidades cognitivas. % Es por eso que en el presente estudio
utilizaremos la ENA como método de evaluacion del dolor.

Se realiz6 un metandlisis de investigaciones con IC del 95%, en la que concluyen
gue la insercién de un catéter intratecal redujo significativamente el riesgo de un
parche de sangre epidural y la incidencia de cefalea pospuncion dural se redujo. ©
Es por eso que se decide colocar catéter intratecal y posteriormente administrar
morfina por el mismo medio.

Multiples estudios han sugerido el uso de opioides (morfina) para el uso del
tratamiento de la cefalea postpuncion. “Y En México las dosis intratecal de morfina,
estan por encima de los 50 pug @4, por lo que se optd por administrar dosis bajas de
morfina, para el control del dolor en la cefalea postpuncion, siendo suficiente para
evitar la aparicion de efectos adversos como nausea, prurito y/o retencion urinaria.

La investigacion planteada demostrard la eficacia de la morfina intratecal asociada
con la disminucion de la intensidad de la cefalea postpuncion incidental de
duramedre a las 12 y 24 horas, como adyuvante al tratamiento de la CPPD en
pacientes postoperadas de histerectomia, entre 30 y 50 afios, ASA | vy Il
Identificando las caracteristicas sociodemograficas y factores de riesgo
relacionados con la CPPD de las pacientes en estudio.

El presente estudio contribuira con la disminucidn de costos a la institucion con
respecto al tratamiento preventivo y evitar posible reingreso al hospital por
tratamiento definitivo de la CPPD.
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OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Determinar la eficacia del uso de morfina intratecal asociada con la disminucion de
la intensidad de la cefalea postpuncion incidental de duramedre a las 12 y 24
horas, como adyuvante al tratamiento de la CPPD en pacientes postoperadas de
histerectomia, entre 30 y 50 afios, ASA | y Il

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir caracteristicas sociodemograficas de las pacientes en estudio

e Evaluaralas 12 y 24 horas, la intensidad de la cefalea postpuncion
incidental mediante la escala numérica analoga del dolor con nimeros
representativos

e Determinar los factores de riesgo relacionados con la cefalea postpuncién
incidental de duramadre

¢ |dentificar los efectos adversos que se presenten tras la administracion de
morfina intratecal como nausea, prurito y retencion urinaria
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HIPOTESIS

Hipotesis alterna: El uso de morfina intratecal serd mas eficaz, como adyuvante
al tratamiento de cefalea postpuncion incidental de duramadre, comparado con
paracetamol VO

Hipotesis nula: El uso de morfina intratecal sera menos eficaz, como adyuvante
al tratamiento de cefalea postpuncion incidental de duramadre, comparado con
paracetamol VO
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METODOLOGIA
Tipo de estudio

Se realizara un estudio cuasi-experimental, longitudinal, prospectivo, clinico
controlado, aleatorizado, simple-ciego, probabilistico, para evaluar la eficacia de uso
de morfina intratecal asociada con la disminucion de la intensidad de la cefalea
postpuncion incidental de duramedre a las 12 y 24 horas, como adyuvante al
tratamiento de cefalea postpuncién incidental de duramadre en pacientes
postoperadas de histerectomia.

Disefio

Previo consentimiento informado informando a las pacientes beneficios, riesgos y
complicaciones sobre el tratamiento a implementar, se distribuyeron en 2 grupos:
grupo experimental o grupo M: pacientes a los que se le administraron 50 mcg de

morfina intratecal y grupo control o grupo C: pacientes a los que no se les administro
morfina intratecal, solo paracetamol 1g cada 8 horas via oral.

El procedimiento se realizd por residentes de primero, segundo y tercer afio de la
especialidad de Anestesiologia, asi como médicos adscritos del mismo servicio.

El procedimiento neuroaxial con equipo Raquimix ®, previa puncion incidental de
duramadre, a las pacientes del grupo M se colocé catéter continuo a través del cual
se administré 10 mg de bupivacaina hiperbarica al 5%, al término del procedimiento
quirargico al grupo experimental se administré 50mcg de morfina intratecal y se
retir6 el catéter, ademas se indicé paracetamol 1g cada 8 horas via oral.

A las pacientes del grupo C se le colocé catéter continuo a través del cual se
administré6 10 mg de bupivacaina hiperbarica al 5%, al término del procedimiento
quirdrgico se retir6 catéter y se indicé paracetamol 1g cada 8 horas via oral.

A las 12 h posterior al procedimiento se indic6 deambulacion precoz y se evalu6 a
las 12 y 24 horas si las pacientes presentaron cefalea postpuncion incidental
mediante la escala numérica analoga del dolor con nimeros representativos del 0
al 10, siendo cero la ausencia de dolor y diez el peor dolor imaginable, y EVERA
(escala verbal analoga del dolor) siendo leve (1-4), moderado (5-7) y severo (8-10),
para identificar la intensidad de cefalea, en caso de presentarla.

A las pacientes que presentaron nausea y/o prurito por opioide se les indico
ondansetrén 100mcg/kg VO y/o propofol 10mg IV.

A las pacientes que presentaron retencién urinaria por opioide se indic6 colocacién
de sonda Foley vesical.

Una vez captadas las pacientes se procedio a recabar la informacion en la hoja de
recoleccion de datos: datos demograficos como edad, talla, peso, sensacion de
nauseas, prurito y retencion urinaria, presencia de cefalea la cual fue definida como
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cefalea que empeora al estar sentado o de pie y que disminuye al estar en reposo,
causada por la salida de liquido cefalorraquideo a través de la grieta dural y
usualmente acompafiado por rigidez de cuello e hipoacusia, asi como la intensidad
de ésta en caso de presentarse posterior al procedimiento mediante valoracion de
escala ENA.

Flujograma de decision

Previa autorizacion de|
protocolo por el
comité de
investigacion y ética

I 1
Se reclutara a pacientes
postoperadas de
histerectomia que tengan
entre 30 y 50 afios con

Las pacientes seran distribuidas aleatoriamente por medio de un
generador de secuencias aleatorias digital (NUmeroAleatorio®,
https://numero-aleatorio.com/generadores/)

puncion incidental de T
duramadre 1 1 L 1 1
Grupo C:
- El procedimiento Grupo M: pacientes a los Alas 12h se Evaluarala
Firma de serd realizado por pacientes a los que no se les indicara paciente a las 12
consentimiento residentes de que sele administrara deambulacién y 24 horas
informado primero, segundo administrara morfina precoz mediante la
expllca_nd: alas y tercer afio de la morfina intratecal intratecal, solo escala numérica
acientes - i N
bp fici especialidad de tratamiento analoga del dolor
Egsg:::f:a lAnestesiologia, asi —_— — convencional con nlimeros
sdi e le colocara catéter .
complicaciones como medieas continuo a través del representativos
sobre el adscritos del cual se admistrard 10 Se le colocara del 021 10, siendo
tratamient mismo servicio o catéter continuo a cero la ausencia
ratamiento a mg de bupivacaina " de dolor y diez el
impl t . o través del cual se ¥
implementar hiperbarica al 5%, al A . dol
término del ladmistrara 10 mg de| ~ peor dolor
5o realizara o bupivacaina imaginable, para
procedimiento . L identificar |
procedimiento irirgico al Jhiperbarica al 5%, al ldentiricar la
quirurgico al grupo término del intensidad de

neurcaxial con
equipo
Ragquimix ®

experimental se
administrard 50mcg de
morfina intratecal y se
retirard catéter y se
indicara paracetamol 1g
cada 8 horas via oral

cefalea, en caso

procedimiento
de presentarla

quirdrgico se
retirara catéter y se
indicara
pbaracetameol 1g cada
8 horas via oral

A las pacientes que presenten
nausea y/o prurito por opioide se
— les indicara ondansetrdn
[L00meg/kg VO y/o propofol 10mg

I\

A las pacientes que presenten
retencidn urinaria por opicide
se indicara colocacion de
sonda Foley vesical
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Poblacion de estudio

Derechohabientes del Hospital Regional “Gral. Ignacio Zaragoza” ISSSTE,
programadas para histerectomia.

Universo de trabajo

Mujeres entre 30 y 50 afios, ASA | y Il que presenten puncion incidental de
duramadre

Criterios de inclusion

Pacientes entre 30 a 50 afios.

Clasificacion ASA 1y i

Paciente que con puncion incidental de duramadre
Paciente que acepte firmar consentimiento informado

Criterios de exclusién

Pacientes con hipersensibilidad a morfina u otros opiaceos

Paciente con antecedente de uso de opioide

Antecedente clinico de neuropatia

Antecedente de enfermedad migrafiosa y/o cefalea tensional

Antecedente de asma bronquial, obstruccién de vias respiratorias

superiores, enfermedad pulmonar, apnea obstructiva del suefio
Antecedente de abuso de sustancias

Criterios de eliminacién

e Cambio de técnica anestésica

e Paciente con ingreso a UCI

e Paciente que presenten complicaciones anestésicas (raquia masiva y/o
toxicidad por anestésico local)

e Paciente que demore mas de 3h en el procedimiento quirdrgico

Tipo de muestreo
Las pacientes seran distribuidas aleatoriamente por medio de un generador de

secuencias aleatorias digital (NUmeroAleatorio®, https://numero-
aleatorio.com/generadores/).

Calculo del tamafio de la muestra

La muestra se calculé mediante la formula de comparacion de proporciones:
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La férmula utilizada es:

(22 =p + 2,0 =)+ (=)

(o, — p.J?

Donde:

Za es el valor Z correspondiente al riesgo a fijado;
Zp es el valor Z correspondiente al riesgo { fijado;
pl es el valor de la proporcién en el grupo control,

p2 (pl + p2/2)

p2 es el valor de la proporcion en el grupo experimental,
y p es la media aritmética de las dos proporciones, ply

Se asume un riesgo a= 0,05, un riesgo B= 0,20; la proporcién de pacientes en el
grupo C es del 20%, en el grupo M del 80%, para un contraste unilateral.

Por medio del programa GRANMO se calcul6 la N con los siguientes resultados:

Tamafio de la muestra — dos proporciones
Proporcion 1: 20%

Proporcion 2: 80%

Significacion: 0.05

Poder: 80%

Tamafio de la muestra: 14 (cada grupo)
Tamafio de la muestra: 28 (total)

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral,
se precisan 14 sujetos en el primer grupo y 14 en el segundo para detectar como
estadisticamente significativa la diferencia entre dos proporciones, que para el
grupo 1 se espera sea de 0.2 y el grupo 2 de 0.8. Se ha estimado una tasa de
pérdidas de seguimiento del 30%. Se ha utilizado la aproximacion del ARCOSENO

Descripcién de las variables

Nombre variable | Definicidon Tipo de variable Unidad de medida
Condicion
organica,
masculina o Cualitativa, .
Sexo . SN Femenino
femenina, de los dicotédmica
animales y las
plantas.
Edad Periodo de tiempo | Cuantitativa, Anos
transcurrido desde | discreta, de
el nacimiento del razoén
individuo hasta la
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fecha actual
durante el
interrogatorio.

Cefalea
postpuncién

Presencia de dolor
severo, sordo, no
pulsante,
localizado en
region frontal y
occipital, iniciado
posterior a las 12
hasta 48 horas
posterior a una
puncion dural. Se
agrava en
sedestacion o
bipedestacion, al
encontrarse en
supino disminuye.

Cuantitativa

ENA

Estado fisico de
ASA

Sistema de
evaluacion del
estado fisico que
mas emplean los
anestesiologos
antes del
procedimiento
anestésico-
quirargico de
manera habitual en
la practica diaria.

Cuantitativa,
categorica

Clasificacion ASA
ASA I: paciente
sano
ASA II: Paciente
con enfermedad
sistémica leve

IMC

El indice de masa
corporal (IMC) es
un ndmero que se
calcula con base
en el pesoy la
estatura de la
persona. Para la
mayoria de las
personas, el IMC
es un indicador
confiable de la
gordura y se usa
para identificar las
categorias de peso
que pueden llevar

Cualitativa,
categorica

Clasificacion IMC
Menor 18.5: bajo
peso

18.5-24.9: peso
normal

25.0-29.9:
sobrepeso
30.0-24.9: obesidad
clase |

35.0-39.9: obesidad
clase Il

Mayor a 40:
obesidad clase Il u
obesidad morbida
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a problemas de
salud

Experiencia del | Residente de Cuantitativa Grado académico
anestesiologo primero, segundo,

tercer afio y

médico adscrito
Efectos Efecto indeseado Cualitativas Nominal/Dicotémica

adversos por
uso de opioide

gue sucede tras la
administracion de
un farmaco a dosis
terapéuticas,
diagnésticas o
profilacticas.

Por el uso de
opiode se puede
presentar como
reaccion adversa
prurito, nausea y/o
retencién urinaria.
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PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO

La informacién obtenida y recolectada con la hoja de recoleccion de datos fueron
sometidos a estadistica descriptiva para variables continuas (tendencia central,
media, desviacion estdndar en variables categoricas, porcentaje y proporciones). La
estadistica inferencial de las variables cuantitativas fueron sometidas con T de
Student, para muestras independientes y las variables cualitativas mediante Chi
cuadrada y prueba exacta de Fisher.

Se realz6 el analisis de los datos obtenidos mediante el programa IBM SPSS
Statistics.
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CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se basa en los lineamientos y estandares internacionales de
investigacion clinica, denominados de “buenas practicas clinicas” de acuerdo con
los farmacos utilizados y la ya demostrada seguridad de la utilizacion de los

farmacos implicados en este protocolo en humanos.

Se cumple con los establecido en el reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la salud de los Estados Unidos Mexicanos con
relacion a los aspectos éticos en seres humanos, que dispone en el Titulo Segundo
Capitulo uno del articulo 13 que toda investigacion en la que el ser humano sea
sujeto de estudio debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la
proteccion de sus derechos y bienestar. Ademas del articulo 14 donde refiere que
la investigacion que se realice en seres humanos debe desarrollare conforme a las

bases:

e Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion meédica, especialmente en lo que se refiere a su posible
contribucion a la solucion de problemas de salud y al desarrollo de nuevos
campos de la ciencia médica.

e Se debera realizar s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro medio idéneo.

e Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados
esperados sobre los riesgos predecibles.

e Contara con el consentimiento informado y por escrito del participante o su
representante legal.

e Debera ser realizada por profesionales de la salud con conocimiento y
experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo la responsabilidad
de una institucion 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 participante de

investigacion.
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e Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica
y la de Bioseguridad, en su caso.

e Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la instituciéon
de atencién a la salud.

e Debera ser suspendida la investigacion de inmediato por el investigador
principal, en el caso de sobrevenir el riesgo de lesiones graves, discapacidad
0 muerte del participante en quien se realice la investigacion, asi como

cuando éste lo solicite.

Cuenta con un consentimiento informado fundamentado en el capitulo 2, articulo 20
que refiere: “Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el participante o, en su caso, su representante legal 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.” En este sentido, el principio de autonomia es fundamental,

ya que los pacientes decidiran participar o no.

Se tomo en cuenta lo especificado en el articulo 21 que menciona: para que el
consentimiento informado se considere existente, el participante de investigacion o,
en su caso, su representante legal debera recibir una explicacion clara y completa,
de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes aspectos:

e Lajustificacion y los objetivos de la investigacion;

e Los procedimientos que vayan a usarse Yy su propdsito, incluyendo la
identificacion de los procedimientos que son experimentales;

e Las molestias o los riesgos esperados;

e Los beneficios que puedan observarse;

e Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para los

participantes;
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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 del participante;

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;

La seguridad de que no se identificara al participante y que se mantendra la
confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad;

El compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante
el estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del participante para
continuar participando;

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente
tendria derecho, por parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso
de dafios que la ameriten, directamente causados por la investigacion, y que,
si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de

la investigacion.

El principio de beneficencia se vio reflejado en que, al aplicar un agente anestésico,

no solo se disminuye el dolor quirargico, sino que los agentes seleccionados han

demostrado alta eficacia y eficiencia y de alli se deriva la aplicacién del principio de

no maleficencia, ya que estos agentes poseen bajos efectos secundarios segun se

evidencia en la literatura y en caso de presentarse alguno, se tomaran las medidas

pertinentes. Finalmente, el principio de justicia se ve representado en la asignacion

aleatoria de los pacientes y en el respeto por consideraciones personales y

elementos equitativos.

Consideraciones de bioseguridad

Se utilizara farmaco nuevo por paciente.

El uso de Morfina se encuentra autorizado para el uso en pacientes de manera
seguros por la FDA.
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Se realizara valoracion preanestésica completa, que permita identificar factores de
riesgo que considerar para el procedimiento antestésico-quiragico y el presente
estudio, prevaleciendo siempre los beneficios esperados sobre los riesgos
predecibles.

La administracion y preparacion de los medicamentos utilizados en este protocolo
se realizaran bajo técnica aséptica, asi como uso de insumos desechables y no
reutilizables. En este sentido, la Alianza Mundial por la Seguridad del paciente,
recomienda como puntos fundamentales una adecuada planificacion de la
disponibilidad, el acceso, la prescripcion, la preparacion, la distribucion, el
etiquetado, la verificacion, la administracion y el control de los medicamentos,
productos biolégicos, vacunas y medios de contraste que tienen riesgo, de modo tal
gue se pueden evitar y eliminar los posibles eventos adversos.

Con fundamento en el Acuerdo por el que se declara la obligatoriedad de la
implementacion, para todos los integrantes del Sistema Nacional de Salud, del
documento denominado Acciones Esenciales para la Seguridad del paciente en el
entorno hospitalario, indicado en el apartado 3F respecto a la administracion que
indica:

- Solo el personal autorizado para ello podra preparar y administrar los
medicamentos.

- No se administrardn medicamentos que carezcan de etiquetas o cuando
éstas no sean legibles.

El personal de salud debe preguntar al paciente la presencia de alergias y verificara
los datos en el identificador personal y la ficha de identificacion del paciente, antes
de la administracion de algiin medicamento.
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PROGRAMA DE TRABAJO

CRONOGRAMA DE
ACTIVIDADES POR
SEMANA

MESES

Marzo

Abril Mayo Junio

Julio

osto

ELABORACION DEL
PROTOCOLO

AUTORIZACION DEL
PROTOCOLO POR EL
COMITEDE
INVESTIGACION DEL
HOSPITAL

CORRECCIONES Y i
APROBACION DEL COMITE
DE INVESTIGACION

11231411 |2 [3]4([1 |2

INTERVENCION A LOS
PACIENTES

RECOLECCION DE DATOS

ANALISIS DE RESULTADOS

REPORTE FINAL

PUBLICACION
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RECURSOS E INFRAESTRUCTURA

La institucion Hospital Regional “General Ignacio Zaragoza” cuenta con los recursos
e infraestructura para realizar el reclutamiento de pacientes, asi como, la
recoleccion de informacion.

RECURSOS HUMANOS

El presente proyecto de investigacién estara a cargo de la Dra. Angélica Beatriz
Lopez Almaraz, residente de tercer afio del curso de especializacion en
anestesiologia y contara con la asesoria del Dr. Genaro Mufioz Garcia especialista
en anestesiologia y profesor de la especialidad.

RECURSOS MATERIALES

e Equipo estéril para asepsia y antisepsia
e Raquimix ®
o 1 Aguja modelo Tuohy con direccionador de flujo calibre 17G, long
75a91 mm.
o 1 Aguja Espiral Whitacre con direccionador de flujo 27G, long 115.8
al122.2 mm.
1 Sujetador Filtrante o sujetador y filtro de 0.2 micras.
1 Catéter Epidural, calibre 19G, long 900 a 1050 mm, radiopaco, con
adaptador Luer macho.
1 Jeringa de plastico de 20ml.
1 Jeringa de plastico de 10ml.
1 Jeringa de plastico de 10ml, para tecnica de perdida de resistencia.
1 Jeringa de plastico de 3ml.
3 Agujas hipodérmicas de calibre 18G X 38mm, 25G X 16 mmy 21G
X 38 mm.
4 Gasas secas.
Una solucion de iodopovidona, 40 ml.
3 Aplicadores.
1 Charola para antiséptico.
1 Campo hendido.
o 1 Campo de Trabajo
e Morfina en ampolleta

e Paracetamol 500mg via oral

e Paquete de hojas blancas tamafio carta
e Paquete de plumas tinta negra y/o azul
e Impresora

RECURSOS FINANCIEROS

o O

O O O O O

0O O O O O

Recursos propios del instituto e investigadores
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Insumos Precio unitario Cantidad Total
Paquete de hojas | $149.00 1 $149.00
blancas tamafo

carta

Paqguete de $85.00 1 $85.00

plumas tinta negra
y/o azul
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RESULTADOS

En este estudio, se incluyeron un total de 28 pacientes programados para cirugia de
histerectomia en el Hospital Regional “General Ignacio Zaragoza”, para demostrar la
eficacia de morfina intratecal como adyuvante al tratamiento de cefalea postpuncion
incidental de duramadre divididos en dos grupos de 14 pacientes en grupo control (50%) y
14 pacientes en grupo experimental (50%).

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

El 100% las pacientes incluidas en el estudio fueron mujeres ASA |II, debido al
procedimiento quirtrgico siendo la histerectomia. En el grupo control, la media de edad
observada fue de 46 afos, con una DE £8.9, mientras que en el grupo morfina o
experimental, la media de edad fue de 47 afios, con una DE +9.6. El rango fue entre 30 y
60 afios de edad.

El peso en el grupo control se evidencio una media de 67.29kg, DE £7.173, en el grupo
experimental fue de 69.07kg, DE +7.701. La media en la talla del grupo control fue de 1.58m,
DE +0.03812, en el grupo morfina fue de 1.60m, DE +0.5694.

El IMC se evidencio una media de 26.75 kg/m2, DE £3.0 en el grupo control y en el grupo
morfina se evidencio una media de 26.81 kg/m2, DE +2.7. Es importante destacar que el
sobrepeso fue predominante en ambas poblaciones.

RESULTADOS ANESTESICOS

En cuanto a la experiencia del operador, se observé que los residentes de primer afio
realizaron la puncién incidental de duramadre con mayor frecuencia tanto en el grupo
control como en el grupo experimental.

La cefalea postpuncion a las 12h se presenté en el grupo control un 78.6% a diferencia del
grupo experimental en el que se presentd en el 14.3%, La cefalea postpuncién a las 24h en
el grupo control se present6 en un 28.6% a diferencia del grupo experimental en el que no
presentd cefalea.

En relacién a la intensidad de la cefalea postpuncion fue evaluado con ENA y EVERA. A
las 12 horas con ENA se observé en el grupo experimental 12 pacientes no presentaron
cefalea y la mayor intensidad fue de 2, a diferencia del grupo control en el que la mayor
intensidad fue de 5. A las 24 horas el grupo control continuo con presencia de cefalea, pero
con intensidad de 3, a diferencia del grupo experimental en el que ya no se presento la
cefalea.

Con respecto a la escala de ENA a las 12 horas en el grupo control 42.9% no presentaron
cefalea, el 50% de las pacientes experiment6 cefalea leve (1-4), mientras que el 7.1% fue
moderada (5-7). Por otro lado, en el grupo experimental, el 85.7% de las pacientes no
presentd cefalea, y entre aquellas que si la experimentaron, el 14.3% la describi6 como
leve (1-4). (Tabla 5) (Grafica 5)

A las 24 horas con EVERA se observo que el 28.6% de las pacientes del grupo control
report6 una cefalea leve (1-4), con media de ENA de 1.5 DE +0.7. Por otro lado, en el grupo
experimental, las pacientes ya no presentaron cefalea.
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La presencia de la cefalea postpuncion a las 12h fue mayor en el grupo control a diferencia
del grupo morfina, p <0.001, IC 95%, OR 0.05 a través de la prueba exacta de Fisher siendo
significativa la diferencia entre ambas variables para los 2 grupos. La cefalea a las 24h
grupo control a diferencia del grupo morfina, p 0.09 a través de la prueba exacta de Fisher
no habiendo diferencia significativa entre ambas variables para los 2 grupos.

En el presente estudio, se evaluaron los efectos adversos de nauseas, prurito y retencion
urinaria a las 12 y 24 horas. Se observé que, en el grupo experimental, el 14.3% de las
participantes present6 nduseas y prurito a las 12 horas, p 0.4 a través de la prueba exacta
de Fisher sin diferencia significativa entre ambas variables para los 2 grupos y los cuales
remitieron a las 24 horas. En el grupo control, no se reportaron nauseas ni prurito ni a las
12 horas ni a las 24 horas.

La retencién urinaria se presentd en el 7.1% de las participantes a las 12h en el grupo
experimental, p 1 a través de la prueba exacta de Fisher siendo no significativa entre ambas
variables para los 2 grupos, a las 24h ya no se presento.

En resumen, los resultados del estudio muestran que la administracion de morfina via
intratecal posterior a la puncion incidental de duramadre redujo redujo un 64.3% la cefalea
postpuncion con la administracion de morfina intratecal significativamente la
frecuencia e intensidad de la cefalea postpuncion a las 12 horas en comparacioén con el
grupo control. Ademas, se observaron efectos adversos como nauseas, prurito y retenciéon
urinaria, que fueron mas comunes en el grupo experimental, pero remitieron a las 24 horas.
Estos hallazgos sugieren que el tratamiento con morfina podria ser beneficioso para el
manejo de la cefalea postpuncion.
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DISCUSION

El propdsito de este estudio es determinar la eficacia del uso de morfina intratecal como
adyuvante al tratamiento de cefalea postpuncién incidental de duramadre en pacientes
postoperadas de histerectomia.

Leticia Suarez y cols, mencionan que el uso de morfina intratecal se asocié con una menor
intensidad de la cefalea post puncién accidental de duramadre.

En el presente estudio, se encontré que el grupo al que se administré morfinaintratecal
presentd unamenor intensidad de cefaleaalas 12 horas en comparacion con el grupo
control (14.3% vs. 78.6%). Ademas, se asocié a una menor intensidad de ENA y EVERA
en el grupo experimental que recibié morfina, lo que respalda la efectividad de este enfoque
terapéutico y confirma la hipotesis alterna en la que el uso de morfina es mas eficaz como
adyuvante al tratamiento de la cefalea postpuncion incidental de duramadre, comparado
con paracetamol VO.

Aunque la morfina intratecal ha demostrado ser efectiva en el manejo del dolor
postoperatorio, su uso conlleva ciertos riesgos y efectos secundarios. En su articulo, Maria
Jiménez aborda la relacion entre las dosis de morfina intratecal y los efectos secundarios
asociados. Mencion6 que dosis de 40, 80, 100 y 200 pg ofrecen una buena analgesia, pero
surge la pregunta de cual de estas dosis presenta menores efectos secundarios.

La investigacion con dosis de 50 pg mostré6 menor incidencia de nauseas y prurito a las 12
horas, aunque sin diferencia significativa entre ambos grupos. Tampoco se observé
diferencia significativa en la retencion urinaria.

Es importante tener en cuenta que los resultados especificos del estudio mencionado
pueden variar segun las caracteristicas individuales y otras condiciones de salud de los
pacientes. Por lo tanto, al aplicar estos hallazgos en la practica clinica, es necesario
considerar los factores individuales y consultar las recomendaciones existentes en la
literatura médica.
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CONCLUSIONES

La morfina intratecal ha demostrado ser un tratamiento efectivo para la cefalea
postpuncién incidental de duramadre, pero su uso debe ser cuidadosamente
evaluado y considerado en funcién de los riesgos y beneficios para cada paciente.

La principal limitacion del estudio es el tamafio reducido de muestra, sin embargo,
Su caracter prospectivo y asignado al azar permite establecer una base solida sobre
la cual realizar estudios con inclusion de un mayor numero de pacientes, esto con
la intencién de validar la reproducibilidad de los datos obtenidos en este grupo de
pacientes.

Aungue los resultados son alentadores, se requiere una mayor investigacion y
estudios adicionales para confirmar y ampliar estos hallazgos, asi como para
evaluar a largo plazo la seguridad y la eficacia de la morfina intratecal como
adyuvante en el tratamiento de la cefalea postpuncién incidental.
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TABLAS Y GRAFICOS

Gréfica 1. Proporciones entre grupos:
Control vs Morfina

= Control

m Experimental

NUmero de pacientes analizados en ambos grupos, con un total de 28 pacientes.
Fuente: Hoja de recoleccion de datos

Tabla 1.
Media Desviacion Media Desviacion P
estandar estandar
Grupo Morfina Morfina Control Control
Edad 47.50 +/-9.630 46.86 +/- 8.900 .805
Peso 69.07 +/-7.7 67.29 +/-7.173 .829
Talla 1.60 +/-.05694 1.58 +/-.03812 .266
IMC 26.81 +/-2.7 26.75 +/-3.083 .584

Caracteristicas sociodemogréaficas por grupo
Fuente: hoja de recoleccién de datos

Grafica 2. Estratificacion de acuerdo a IMC
en el grupo control.

60

50

40

30

20 I

10

0 -

Peso normal Sobrepeso  Obesidad Grado
(18.5-24.99) (25.0-29.9) 1 (30.0-34.9)

W Grupo control M Grupo experimental

Distribucién de grupos por IMC. En el grupo experimental la media es de 26.81 DE +/-2.7. En el
grupo control la media es de 26.75 DE+/- 3.08
Fuente: hoja de recoleccién de datos
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Tabla 2.

Grupos de estudio

Grupo control R1
Médico adscrito

Total
Grupo morfina R1

R3
Médico adscrito

Total

Frecuencia

13
1

14
12

1
1

14

Porce

ntaje

92.9%

7.1%
100%

85.7%

7.1%
7.1%

100%

Experiencia del operador. Grupo control: Residentes de primer afio 13 (92.9), médico adscrito 1
(7.1%). Grupo morfina: residentes de primer afio 12 (85.7%), residente de tercer afio 1 (7.1%),

médico adscrito 1 (7.1%)
Fuente: hoja de recoleccién de datos

Tabla 3.

Grupos de estudio

Grupo control No
Si
Total

Grupo morfina No
Si
Total

Alas 12h

3
11

14
12

2
14

21.4%
78.6%

100%
85.7%

14.3%
100%

A las 24h

10 71.4%
4 28.6%
14 100%
14 100%
14 100%

Cefalea a las 12 y 24h. Grupo control: a las 12h, 11 pacientes (78.6%) presentaron cefalea, a las
24h 4 pacientes (71.4%). Grupo morfina: a las 12h, 2 pacientes (14.3%) presentaron cefaleay a las

24h no presentaron cefalea.
Fuente: hoja de recoleccién de datos

Tabla 4.

Grupos de estudio Alas 12h

Grupo control Sin dolor 3 21.4%
1 4 28.6%
2 4 28.6%
3 1 7.1%
4 1 7.1%
5 1 7.1%
Total 14 100%

Grupo morfina Sin dolor 12 85.8%
1 1 7.1%
2 1 7.1%
Total 14 100%

Evaluacion de la intensidad del dolor a las 12h y 24h con ENA.

Fuente: hoja de recoleccién de datos
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A las 24h
10

N R

14
14

14

71.4%
7.1%
7.1%
14.3%

100%
100%

100%




Grafica 3. Intensidad de cefalea con ENA a

las 12 horas
15
10
5
0 I I- I- m m m
sin dolor 1 2 3 4 5

B Grupo control B Grupo morfina

Grupo control a las 12h: 3 pacientes (21.4%) no presentaron dolor, 4 pacientes (28.6%) presentaron
ENA de 1, 4 pacientes (28.6%) presentaron ENA de 2, 1 paciente (7.1%) presentaron ENA de 3, 1
paciente (7.1%) presentaron ENA de 1. En el grupo experimental 12 pacientes (85.8%) no
presentaron dolor, 1 paciente (7.1%) presento ENA de 1, 1 paciente (7.1%) presento ENA de 2
Fuente: hoja de recoleccién de datos

Grafica 4. Intensidad de cefalea con ENA a

las 24 horas
15
10
5
0 - - |
sin dolor 1 2 3

B Grupo control B Grupo morfina

Grupo control: a las 24 h 1 paciente (7.1%) presento ENA de 1, 1 paciente (7.1%) presento ENA de
2, 2 pacientes (14.3%) presentaron ENA de 3. Grupo experimental: no presentaron dolor
Fuente: hoja de recoleccién de datos

Tabla 5.

Grupos de estudio Alas 12h A las 24h

Grupo control Sin dolor 6 42.9% 10 71.4%
Leve (1-4) 7 50% 4 28.6%
Moderado (5-7) 1 7.1% - -
Total 14 100% - -

Grupo morfina Sin dolor 12 85.7% 14 100%
Leve (1-4) 2 14.3% - -
Total 14 100% 14 100%

Evaluacion de la intensidad del dolor a las 12h y 24h con EVERA.
Fuente: hoja de recoleccién de datos
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Grafica 5. Intensidad de cefalea con
EVERA a las 12 horas

15
10
| _
B -
Sin dolor Leve (1-4) Moderado (5-7)

B Grupo control  E Grupo morfina

Grupo control a las 12h: 6 pacientes (42.9%) no presentaron dolor, 7 pacientes (50%) presentaron
EVERA leve, 1 pacientes (7.1%) presentaron EVERA moderado. Grupo experimental a las 12h: 12
pacientes (85.7%) no presentaron dolor, 2 pacientes (14.3%) presentaron EVERA leve. A las 24h
nadie presento cefalea

Fuente: hoja de recoleccién de datos

Grafica 6. Intensidad de cefalea con
EVERA a las 24 horas

15

: &

Sin dolor Leve (1-4) Moderado (5-7)

M Grupo control M Grupo morfina

Grupo control: a las 24h: 10 pacientes (71.4%) no presentaron dolor, 4 pacientes (28.6%)
presentaron EVERA leve. Grupo experimental a las 24h nadie presento cefalea
Fuente: hoja de recoleccion de datos
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Grafica 7.

Frecuencias Agrupadas de Cefalea Pospuncidn por Tiempos

Fracuancia
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o z O 2

= =2

w w

Tiempo

Valor de Cefalea Pospuncién (CPP)
I No
5-

La prueba dio una diferencia significativa. Con una p <0.05 a través de la prueba exacta de Fisher.

Fuente: hoja de recoleccion de datos

Tabla 6.
Grupos de estudio
Grupo morfina No
Si
Total
Grupo control No

A las 12h

12 | 85.7%
2 \ 14.3%
14 | 100%
14 | 100%

A las 24h

14 | 100%
14 | 100%
14 | 100%

Nausea a las 12h. Grupo morfina: 12 pacientes (85.7%) no presento nauseas, 2 pacientes (14%)
presentaron nuseas, a las 24h. Grupo control: no presentaron nauseas. A las 24h el 100% no

presentd nauseas.
Fuente: hoja de recoleccién de datos

Grafica 8.

Frecuencias Agrupadas de Nausea por Tiempos

Fracuencia

Control

Experimental -
Control
Experimental -

Tiempo

Valor de Nausea
5-

No

La prueba no dio una diferencia significativa a través de la prueba exacta de Fisher.

Fuente: hoja de recoleccion de datos
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Tabla 7.

Grupos de estudio Alas 12h A las 24h
Grupo control No 14 | 100% 14 | 100%
Grupo morfina No 12 | 85.7% - | -
Si 2 | 14.3% 14 | 100%
Total 14 | 100% 14 | 100%

Prurito a las 12h. Grupo morfina: 2 pacientes (14.3%). Grupo control no presentaron nauseas. Prurito
a las 24h ninguna paciente presenté prurito
Fuente: hoja de recoleccion de datos

Grafica 9.

Frecuencias Agrupadas de Prurito por Tiempos

12h 24h
10-

5-

0 1 1 1 1

Tiempo

Valor de Prurito

-No
L

Frecuencia

Contral
Experimental
Control
Experimental

La prueba no dio una diferencia significativa a través de la prueba exacta de Fisher.
Fuente: hoja de recoleccién de datos

Tabla 8.
Grupos de estudio A las 12h A las 24h
Grupo morfina No 13 | 92.9% 14 | 100%
Si 1 \ 7.1% - ] -
Total 14 | 100% 14 | 100%
Grupo control No 14 | 100% 14 | 100%

Retencién urinaria a las 12h. Grupo morfina: una paciente (7.1%). Grupo control: no presentaron. A
las 24h: nadie presento

Fuente: hoja de recoleccién de datos
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Grafica 10.

Frecuencias Agrupadas de Orina por Tiempos

12h 24h
10-
Valor de Orina
Mo
5- . 1
0-
. . . .

Tiempo

Frecuencia

Control
Experimental
Control
Experimental

La prueba no dio una diferencia significativa a través de la prueba exacta de Fisher.
Fuente: hoja de recoleccion de datos
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ANEXO 1: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

EFICACIA DE LA MORFINA INTRATECAL COMO ADYUVANTE Al TRATAMIENTO DE CEFALEA
POSTPUNCION INCIDENTAL DE DURAMADRE

Fecha:
Folio:
Nombre: Expediente:
Sexo: (F) Grupo: (M) (C)
| 1. Edad: . 2. Peso: | 3. Talla:
Marque con una X el inciso correspondiente en la siguiente seccién
4. IMC: 5. Experiencia del médico: | 6. ASA:
A. <1849 Peso bajo A. Ri A 1
B. 1852 24.99 Peso normal B. RZ B. II
C.25a 29.99 Sobrepeso C. R3
D. 30 a 34.99 Obesidad leve D. Médico adscrito
E. 35a39.99 Obesidad moderada
F. >40 Obesidad severa

6. Mediante la escala numérica analoga del dolor con nimeros representativos del 0 al 10, siendo cero
la ausencia de dolor y diez el peor dolor imaginable, en caso de presentar cefalea postpuncion, colocar
una X en el nimero en que se encuentra la intensidad de la cefalea a las 12 v 24 horas:

Alas12 h

Alas 24 h

012345678910

7. éPresenta efectos adversos? No Si

012345678910

En caso de contestar SI a la pregunta anterior marque con una X cuales son y a las cuantas horas se

presentaron:
Alas 12 h Alas 24 h
A. Nausea A. Nausea
B. Prurito B. Prurito
C. Retencion urinaria C. Retencion urinaria
D. Otros: D. Otros:
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ANEXO 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION MEDICA

Nombre del estudio: Eficacia de la morfina intratecal como adyuvante al tratamiento de cefalea postpuncion
incidental de duramadra

Lugar y fecha: Hospital Regional “Gral. Ignacic Zaragoza™ ISS5TE

Investigadores: Dra. Angélica Beatriz Lopez Almaraz y Dr. Genaro Mufioz Garcia

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si participa o
no, debe conocer y entender cada uno de los siguientes apartados. Siéntase en absoluta libertad para preguntar
sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto. Una vez que haya comprendido el estudio
y si usted desea participar, entonces se solicitara que firme esta forma de consentimiento.

Descripcion del estudio: Se realizara un estudio clinico controlado (Prospectivo, longitudinal, simple ciego) para
evaluar la eficacia de uso de morfina intratecal para prevencion de cefalea en pacientes con puncion incidental de
duramadre, en pacientes con histerectomia.

Procedimientos: En pacientes los cuales presenten puncién incidental de duramadre durante el procedimiento
de anestesia neuroaxial, se administrara farmaco segun el grupo al que pertenezca (grupo M: pacientes a los que
se le administrara 50 mcg de morfina intratecal) y grupo control (grupo C: pacientes a los que no se les
administrara morfina intratecal, solo paracetamol 1g cada & horas via oral)

Posteriormente se evaluara a las 12 y 24 horas mediante la escala de ENA la intensidad de cefalea, en caso de
presentarla.

Objetivo del estudio: Determinar la eficacia del uso de morfina intratecal como adyuvante al tratamiento de
cefalea postpuncién incidental de duramadre en pacientes postoperadas de histerectomia

Riesgos asociados con el estudio: en el presente estudio se toma como riesgo: efectos secundarios asociados
al uso de morfina como prurito, nausea y retencion urinaria. Con medicacion de la terapia sintomatica en dichos
eventos. También pueden presentarse reacciones de tipo anafilactico a lo cual se manejara de acuerdo a la guia
de practica clinica.

Aclaraciones:

- Su decision de participar en el estudio es conscientemente voluntaria
- Sidecide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aun cuando el investigador
responsable no se le solicite informacidn

Mombre y firma Nombre y firma
Paciente o representante legal Testigo
Nombre y firma Nombre y firma

Medico Anestesidlogo que informa
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