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RESUMEN

Introduccion: La cesarea es una intervencion ginecobstetra que ha incrementado de manera
considerable. Este procedimiento puede generar dolor postoperatorio moderado a intenso, que
trae como consecuencia el retraso de la recuperacion, el incremento de la estancia hospitalaria
y la afectacion del vinculo madre-hijo. Por dichos motivos, el uso de morfina intratecal es
relevante, pues la analgesia proporcionada es de larga duracion, pero las dosis a utilizar aun son

controversiales. A partir de ello, es que se fundamente el presente estudio.

Objetivo: Comparar los resultados de la analgesia posoperatoria con morfina en dosis de 100
pg versus 50 pg por via intratecal como adyuvante de la analgesia raquidea en pacientes post

operadas de cesarea en el Hospital de Ventanilla, durante el periodo julio-diciembre del 2024

Metodologia: Estudio observacional, analitico y de cohorte prospectivo. La poblacion estara
conformada por 840 pacientes post operadas de cesarea en el Hospital de Ventanilla, durante el
periodo julio-diciembre del 2024, del cual se evaluaran a 144 pacientes postoperadas sometidas
de cesaria de las cuales 72 pacientes se les administro 100 pg de morfina intratecal (cohorte I)
y a los otras 72 se les administrd 50 pg de morfina intratecal (cohorte II). Para analizar la
informacidn se haré uso del software SPSS 26 SPSS statistics 26.0, y se empleara la U de Mann-
Whitney para evaluar la normalidad de datos cuantitativos y la Chi cuadrado para analizar los

datos cualitativos, considerdndose como significativo si el p-valor es menor a 0.05.

Palabras clave: Analgesia; Morfina; Cuidados postoperatorios; Cesarea (DeCS)



ABSTRACT

Introduction: Cesarean section is a gynecological-obstetric intervention that has increased
considerably. This procedure can cause moderate to intense postoperative pain, which results in
delayed recovery, increased hospital stay, and impaired mother-child bonding. For these
reasons, the use of intrathecal morphine is relevant, since the analgesia provided is long-lasting,
but the doses to be used are still controversial. Based on this, the present study is fundamentally

based.

Objective: To compare the results of postoperative analgesia with morphine at a dose of 100
pg versus 50 pg intrathecally as an adjuvant to spinal analgesia in patients who underwent

cesarean section at Ventanilla Hospital, during the period July-December 2024.

Methodology: Observational, analytical, and prospective cohort study. The population will
consist of 840 patients who underwent post-cesarean section at Ventanilla Hospital, during the
period July-December 2024, of which 144 patients will be evaluated, some of whom underwent
cesarean section, of which 72 patients were administered 100 pg of intrathecal morphine (cohort
I) and the other 72 were administered 50 pg of intrathecal morphine (cohort I1). To analyze the
information, the SPSS 26 SPSS stats 26.0 software will be used, and the Mann-Whitney U test
will be used to evaluate the normality of quantitative data and the Chi square to analyze

qualitative data, considering it significant if the p-value is less than 0.05.

Keywords: Analgesia; Morphine; Postoperative care; Cesarean section (MeSH)
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CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de larealidad problematica:
A nivel mundial, la frecuencia de ceséareas representa el 21% de todos los partos.
Tasa que se prevé continle en aumento hasta alcanzar casi el 30% de todos los
partos para el 2030, con frecuencias mas elevadas probablemente en Asia Oriental
(63%), América Latina y el Caribe (54%), Asia Occidental (50%), Africa del Norte
(48%) , Europa del Sur (47%) y Australia y Nueva Zelanda (45%) (1).

La cesarea al ser un procedimiento quirargico, puede causar dolor postoperatorio
de moderado a intenso en un gran porcentaje de mujeres. Segun investigaciones,
la prevalencia de dolor postoperatorio afecta entre el 21%, 85.5% y 89.8% de las
pacientes (2,3,4). Esta situacion es preocupante, pues el dolor agudo tras una
cesarea no solo retarda la recuperacion de las pacientes y prolonga su estancia
hospitalaria, sino que también se relaciona con un mayor riesgo de desarrollar
dolor cronico. Asimismo, puntuaciones de dolor mas elevadas incrementan la
probabilidad de sufrir depresion posparto, afectar la relacion madre-hijo en
términos de momento y calidad del vinculo, asi como la calidad de vida de la
paciente. Lo descrito, subraya claramente las potenciales consecuencias
psicoldgicas y socioecondémicas del dolor tras una cesarea (5,6).

En tal contexto, la gestion efectiva del dolor postoperatorio es crucial para la
recuperacion, el bienestar de la madre y el vinculo madre-hijo (7). Las pautas
vigentes sugieren el uso de morfina intratecal como coadyuvante de la anestesia
raquidea como una estrategia eficaz, segura y econémica para disminuir el dolor

agudo después de la cesarea (8,9).

La caracteristica principal que respalda el uso de morfina intratecal postcesarea
se fundamenta en que, debido a su naturaleza hidrofilica, se logran
concentraciones elevadas de morfina en el liquido extracelular de la sustancia gris

medular, lo que aumenta su biodisponibilidad para proporcionar analgesia de larga



duracion. Ademas, la velocidad de absorcion de la morfina desde el espacio
intratecal es notablemente mas reducida en comparacion con la del espacio
epidural, debido a la mayor vascularizacion de este Gltimo. Estas dos variables
contribuyen a prolongar el tiempo de residencia de la morfina y explican la extensa
duracion de su accion analgésica, que oscila entre 14 y 36 horas. No obstante, la
relacion entre la morfina intratecal y su efecto analgésico presenta discrepancias,
pues todavia no se ha determinado la dosis precisa que garantice una analgesia
postoperatoria efectiva después de una cesérea, minimizando al maximo la

ocurrencia de efectos secundarios (10,11).

En la literatura se ha expuesto que si bien la administracion de morfina intratecal
en dosis mas altas (>100 pg) puede proporcionar una mejor analgesia
posoperatoria, también puede aumentar el riesgo de efectos secundarios como
nauseas, vomitos, prurito y depresion respiratoria, asi como una mayor necesidad
de analgesia de rescate. En respuesta a ello, otros estudios encontraron que dosis
mas bajas de morfina intratecal (50ug) pueden reducir la incidencia de efectos
secundarios como nauseas, vomitos o prurito, a la vez que muestran eficacia

comparable a dosis de 100 pg y 150 pg (12,13).

Cabe mencionar que también se encuentra evidencia discordante, pues un estudio
realizado en Turquia hall6 que la morfina intratecal con dosis alta proporcion6
analgesia adecuada tras una cesarea con efectos secundarios minimos en
comparacion con dosis baja de morfina intratecal (14). Por el contrario, una
investigacion ejecutada en Bangladesh determiné que la incidencia de nauseas,
vomitos y prurito fue mayor en el grupo de morfina con dosis altas, a pesar de que
el puntaje de la escala analdgica visual (EVA) fue baja y las necesidades de

analgésicos también fueron menores (15).

En tal contexto, se plantea la necesidad de contar con evidencia solida que
respalde la eficacia y seguridad de la morfina intratecal en dosis especificas de

100 ug versus 50 ug como coadyuvante de la anestesia raquidea en pacientes
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post-operadas de cesarea, especialmente en el ambito nacional. Esto después de
no encontrar investigaciones que pretendieran dilucidar la problematica descrita.
Sumado a ello, dado que la percepcion del dolor varia considerablemente entre
personas, es crucial personalizar y mejorar las tacticas para gestionar el dolor
después de la cirugia (2). Por lo que es inherente ejecutar un estudio que responda

a este vacio de conocimiento.

En el Hospital de Ventanilla, se ha dejado en evidencia que una cantidad relevante
de pacientes post cesareadas demuestra un control inadecuado del dolor, lo que
se traduce en consecuencias negativas tanto para su recuperacion como en el
bienestar del neonato. Aunque la anestesia raquidea ha demostrado ser efectiva
para el control del dolor después de la cesarea y en la mayoria de casos la dosis
utilizada del adyuvante intratecal es de 100 ug, surge el interés por dilucidar si el
uso de una dosis mas baja de morfina intratecal puede mostrar una eficacia
analgésica comparable con un menor riesgo de efectos adversos. Por lo tanto, es
crucial investigar y comparar dos dosis de morfina intratecal, 100 ug y 50 ug, como
coadyuvantes de la anestesia raquidea en pacientes postoperadas de cesarea en
el hospital mencionado. Lo que serd de utilidad para guiar la practica clinica y
mejorar los resultados en el manejo del dolor postoperatorio en este grupo de
pacientes. Aproximadamente se contara con 840 pacientes sometidas a ceséareas

para el periodo de estudio.

Formulacién del problema

¢La analgesia posoperatoria con morfina en dosis de 100 pug presenta mejores
resultados en comparaciéon que la dosis de 50 pg cuando se administra por via
intratecal como adyuvante de la analgesia raquidea en pacientes post operadas
de cesarea en el Hospital de Ventanilla, durante el periodo julio-diciembre del
20247



1.3 Objetivos
General
Comparar los resultados de la analgesia posoperatoria con morfina en dosis de
100 ug versus 50 ug por via intratecal como adyuvante de la analgesia raquidea
en pacientes post operadas de cesarea en el Hospital de Ventanilla, durante el

periodo julio-diciembre del 2024.

Especificos

Comparar el nivel de dolor postoperatorio con morfina en dosis de 100 ug versus
50 ug por via intratecal como adyuvante de la analgesia raquidea en pacientes
post operadas de cesarea en el Hospital de Ventanilla, durante el periodo julio-
diciembre del 2024.

Comparar la necesidad de analgesia de rescate con morfina en dosis de 100 ug
versus 50 ug por via intratecal como adyuvante de la analgesia raquidea en
pacientes post operadas de cesarea en el Hospital de Ventanilla, durante el

periodo julio-diciembre del 2024.

Comparar los eventos adversos de la morfina en dosis de 100 pg versus 50 ug por
via intratecal como adyuvante de la analgesia raquidea en pacientes post
operadas de cesarea en el Hospital de Ventanilla, durante el periodo julio-
diciembre del 2024.

1.4 Justificacion
A nivel tedrico, el presente estudio puede agregar informacién valiosa a la literatura
médica existente sobre el manejo del dolor posoperatorio en pacientes sometidos
a cesareas. Los resultados pueden ayudar a guiar la practica clinica al
proporcionar evidencia cientifica sobre la eficacia y seguridad de diferentes dosis

de morfina intratecal en este contexto especifico.
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El estudio se realiza en el contexto especifico del Hospital de Ventanilla, lo que
resalta su relevancia local. Las caracteristicas demogréficas, los recursos
disponibles y las practicas médicas pueden influir en los resultados del tratamiento
del dolor. Al realizar el estudio en este entorno especifico, se pueden obtener

conclusiones mas aplicables y Gtiles para mejorar la atencion médica en esa area.

A nivel practico, la investigacion se centra en comparar dos dosis especificas de
morfina intratecal (100 pg versus 50 ug). Esta comparacién es importante porque
la dosis Optima de morfina para lograr una analgesia efectiva con el menor riesgo
de efectos secundarios aun no esta completamente establecida. Por lo tanto, este
estudio puede ayudar a determinar si una dosis mas alta ofrece beneficios
significativos en términos de control del dolor sin aumentar el riesgo de

complicaciones.

Si se demuestra que una dosis mas baja de morfina intratecal es igualmente
efectiva en el control del dolor posoperatorio, podria tener importantes
implicaciones clinicas. Podria reducir el riesgo de efectos secundarios
relacionados con la morfina, como la depresion respiratoria o la retencién urinaria,
lo que mejoraria la seguridad del tratamiento posoperatorio y la experiencia
general del paciente.

Por ultimo, optimizar el manejo del dolor postoperatorio puede tener implicaciones
importantes en los costos de atencion médica al reducir la necesidad de
medicamentos adicionales, hospitalizaciones prolongadas o readmisiones debido
a un control inadecuado del dolor.

Delimitacion
1.5.1 Delimitacion espacial:
Hospital de Ventanilla, ubicada en Av. Pedro Beltran S/N, Ventanilla — Peru.
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1.5.2 Delimitacién temporal:

Ejecucion de la investigacion entre julio a diciembre de 2024.

1.5.3 Delimitacién del universo:

Gestantes atendidas en el Hospital de Ventanilla entre julio a diciembre de 2024.

1.5.4 Delimitacion del contenido:
Evaluacion de la analgesia postoperatoria con morfina en dosis de 100 p versus

50 u por via intratecal como coadyuvante de anestesia raquidea.

Viabilidad

La presente investigacion sera viable, pues el investigador solicitara con antelacion
los permisos correspondientes, para eludir las demoras administrativas y cumplir
con el cronograma establecido. Ademas, sera factible, dado que se contara con
los recursos humanos, materiales y econémicos necesarios para la ejecucion total

del trabajo.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1Antecedentes de la investigacion
Antecedentes internacionales

En el 2020, en México, Rodriguez Zamora et al., publicaron en “Acta Médica Grupo
Angeles” un articulo titulado “Igual efectividad analgésica postcesarea con morfina
intratecal a dosis de 50 y 100 ug”, con el objetivo de determinar si disminuir la dosis de
morfina intratecal de 100 a 50 pg mantiene su eficacia analgésica deseada mientras
se previenen los efectos secundarios. Fue un ensayo clinico aleatorio, en el cual se
afiadieron 64 mujeres. Como principales resultados no se observaron diferencias
significativas en el dolor postoperatorio a las 10 horas (p = 0.40) ni a las 24 horas (p =
0.62). Sin embargo, seis pacientes necesitaron analgesia de rescate, con cinco casos
en el grupo que recibié morfina intratecal de 50 pg y uno en el grupo de 100 ug (p =
0.07). No se registré ningun caso en el que se necesitara mas de una dosis de rescate.
Se concluyd, la reduccion de la dosis de morfina intratecal a 50 ug mantuvo el efecto
analgésico después de la cirugia, al tiempo que se mantuvo una incidencia baja de

efectos secundarios (16).

En el 2018, en Colombia, Garcia-Montes et al., publicaron en “Revista de la Sociedad
Espafola del Dolor” un articulo titulado “Efectividad analgésica de clonidina vs. morfina
como coadyuvantes de la anestesia espinal con bupivacaina hiperbarica en pacientes
sometidas a cesarea”, con el objetivo de evaluar la eficacia analgésica de la clonidina
en comparacion con la morfina como adyuvantes de la anestesia espinal con
bupivacaina hiperbarica en mujeres que han sido sometidas a ceséarea. Fue un ensayo
clinico correlacional, en el cual incluyeron 60 pacientes con embarazos a término.
Como resultados se obtuvieron: el dolor reportado en el momento de solicitar analgesia
fue mayor en el grupo de clonidina, con una puntuacién de 6.4 + 1.0 en la escala visual
analdgica (EVA), en comparacion con 0.93 + 2.4 en el grupo de morfina (p = 0.001).
Los valores de la EVA también fueron significativamente mayores en el grupo de
clonidina en las horas 6, 12 y 18. En cuanto a los efectos adversos, el prurito fue el

mas frecuente en el grupo de morfina, presentdndose en el 66.7% de las pacientes.



Se concluyo, que, al agregar 100 pg de morfina a la bupivacaina hiperbarica durante
la anestesia espinal prolongada, mejora de manera significativa la duracion y la calidad
del alivio del dolor en el periodo postoperatorio en mayor medida que la adicion de 75

Mg de clonidina (17).

En el 2022, en Tailandia, Pakpirom Atuporn et al., publicaron en “PSU Medical Journal’
un articulo titulado “Different doses of Intrathecal Morphine on Postoperative Analgesia
and Pruritus after Cesarean Section: a Prospective Randomized Triple-Blinded Trial”
con el objetivo de examinar los efectos de tres dosis distintas de morfina intratecal
afiadidas a la bupivacaina espinal en el alivio del dolor después de la cesarea, asi
como en los efectos secundarios asociados con los opioides. Fue un estudio
prospectivo, aleatorizado, el cual admitieron a 321 pacientes cesareadas. Como
resultados obtuvieron los participantes fueron divididos para recibir uno de tres
tratamientos: morfina intratecal 50 mcg (IT50, n=98), 100 mcg (IT100, n=100) o 200
mcg (17200, n=101), combinados con bupivacaina espinal. Se observé que tanto el
grupo IT50 como el IT100 mostraron una menor incidencia de prurito en comparacion
con el grupo IT200 en todos los puntos de tiempo. Las puntuaciones de dolor durante
las actividades no difirieron entre los tres grupos, pero mientras estaban en reposo, el
grupo IT50 experiment6 un dolor ligeramente mayor en comparacion con los grupos
IT100 e IT200. Ademas, el tiempo transcurrido hasta el primer requerimiento de
analgésicos fue mas breve en el grupo IT50 (2 horas) en comparacion con los grupos
IT100 (2.4 horas) y IT200 (2.6 horas) (p = 0.03). Se concluyd, que disminuir la dosis
de IT a 100 mcg afiadidos a la bupivacaina espinal es eficaz para seguir sosteniendo
los efectos analgésicos postoperatorios, ademas se reduce el purito (18).

En el 2023, en Bangladesh, Uddin Shikder et al., publicaron en “Medico Research
Chronicles” un articulo titulado “Efficacy and Safety of Intrathecal Morphine for Post
Cesarean Analgesia Under Spinal Anesthesia” con el objetivo de analizar la eficacia y
seguridad de la administracion intratecal de morfina para el manejo del dolor después
de una cesarea durante la anestesia espinal. Fue un estudio prospectivo, en el cual

incluyeron 150 parturientas que se dividieron en dos grupos de 75. Como principales



resultados, el grupo que recibié morfina intratecal 0.15 mg, en combinacion con 12mg
de bupivacaina, obtuvo una analgesia postoperatoria mas efectiva en comparacion con
el grupo control, que solo recibié 12 mg de bupivacaina. Ademas, la duracion de la
analgesia fue notablemente mas larga en el grupo de morfina en comparacién con el
grupo control (12.1 = 7.6 horas frente a 3.7 £ 2.9 horas). A su vez, la frecuencia de
necesidad de analgésicos fue significativamente menor en el grupo que recibié morfina
(1.7 £ 2.0 frente a 3.4 = 8.1). Se concluyd, la combinacion de dosis reducidas de
morfina intratecal con la anestesia espinal estandar prolonga eficazmente el alivio del
dolor después de la cesarea y reduce la necesidad de analgésicos sin aumentar las

complicaciones para las mujeres en trabajo de parto o el feto (19).

En el 2023, en China, Fei Liu et al., publicaron en “Clinical Research” un articulo
titulado “Efficacy and Safety of Low-Dose versus High-Dose Postoperative Intrathecal
Morphine in 62 Women Undergoing Elective Cesarean Section Delivery at Full Term”
con el objetivo de evaluar la efectividad y la seguridad de la administracion intratecal
de morfina en dosis bajas y altas en 62 mujeres que han dado a luz por cesarea
electiva a término. Fue un ensayo clinico prospectivo, el cual incluyd a 62 mujeres.
Como principales resultados, en el primer grupo, se administr6 morfina en dosis baja
(60 ug, N = 32), mientras que en el segundo grupo se administré en dosis alta (100 pg,
N = 30). En ambos grupos, no se observaron diferencias estadisticamente
significativas en la intensidad del dolor en reposo y durante el ejercicio a las 4, 12y 24
horas posteriores a la cesarea (P > 0.05). La mayoria de los pacientes no necesitaron
analgésicos adicionales, lo que indica una tasa general de éxito en el alivio del dolor
del 85,5%. Sin embargo, se observé una incidencia menor de prurito en el grupo de
dosis baja en comparacion con el grupo de dosis alta (13% versus 40%, P = 0.029).
Se concluye, una sola dosis de 60 ug de morfina intratecal podria ofrecer un alivio del
dolor adecuado comparable con 100 uyg de morfina, con una incidencia reducida de
prurito (20).

En el 2023, en China, Yan Zhi et al., publicaron en “BMC Anesthesiology” un articulo
titulado “The Transversus abdominis plane block in conjunction with intratecal



morphine use after cesarean section in women with severe pre-eclampsia: a
randomized controlled trial” con el objetivo de evaluar la efectividad del bloqueo TAP
combinado con morfina intratecal en comparacion con la administracion Unicamente
de morfina intratecal para el alivio del dolor después de una cesarea en mujeres con
preeclampsia grave. Fue un ensayo clinico aleatorio, en el cual incluyeron 120
pacientes con preclamsia grave. Como principales resultados, se asignaron
aleatoriamente dos grupos para recibir un bloqueo del plano transverso del abdomen
(TAP) con 20 ml de ropivacaina al 0,35% (grupo TAP) o con la misma cantidad de
solucion salina al 0.9% (grupo Sham) después de someterse a una cesarea electiva
bajo anestesia espinal con 15 mg de ropivacaina al 0.5% mas 0,1 mg de morfina. La
demanda de analgésico en la analgesia controlada por el paciente (PCA) dentro de las
12 horas posteriores a la anestesia en el grupo TAP fue de 1,7 (1.1), lo que represento
una falla menor en comparacién con el grupo Sham, que fue de 2,0 (1.7) (P > 0.05).
Esto indica que la diferencia en el consumo de opioides a las 12 horas no fue
significativa. No se encontraron diferencias significativas en la incidencia de efectos
secundarios, ya que los escalofrios fueron del 10.2% en el grupo TAP frente al 13.3%
en el grupo Sham (P = 0.287); para las nauseas, fue del 10.2% en el grupo TAP frente
al 8.3% en el grupo Sham (P = 0.120); y para el prurito cutaneo, fue del 31.1% en el
grupo TAP frente al 30.0% en el grupo Sham (P = 0.067). La mayoria del picor se
localizaba en la cara y generalmente era autolimitado, no requiriendo tratamiento
meédico. Ninguno de los pacientes en el estudio presentd depresion respiratoria. Se
concluyo que el bloqueo TAP realizado junto con morfina intratecal puede no resultar
en una disminucién del uso de opioides, pero parece asociarse con una reduccion en
las puntuaciones de la Escala Visual Analégica (EVA) en reposo durante las primeras
12 horas posteriores a la cesarea en mujeres con preeclampsia grave, asi como una

mejora en la satisfaccibn materna, lo cual es un hallazgo relevante (21).

En el 2021, en Japon, Onodera Hiroki et al., publicaron en “Research Square” un
articulo titulado “Respiratory Depression Following Cesarean Delivery With Single-
Shot Spinal With 100 ug Morphine” con el objetivo de examinar la tasa de bradipnea

acumulada y los factores asociados en estas mujeres que han dado a luz. Fue un
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estudio observacional prospectivo, en el cual incluyeron 159 pacientes sometidas a
cesaria con inyeccion unica de medula espinal con 0.1mg de morfina. Como
principales resultados tenemos un total de 77 pacientes, lo que representa el 48,4%,
experimentaron bradipnea sostenida. La mediana del intervalo de tiempo entre la
anestesia espinal y el primer episodio de bradipnea sostenida fue de 9,6 horas
(IQR=3.2-17.1), y la mediana de la tasa de tiempo acumulado de bradipnea sostenida
fue de 0,70% (IQR =0.35-1.45). Se concluyé que después de una cesarea con
administracion de morfina intratecal a una dosis de 0,1 mg, se observaron con
frecuencia eventos de depresion respiratoria. Sin embargo, la tasa de tiempo de

bradipnea acumulada fue muy baja y no se identificaron factores relacionados (22).

En el 2017, en Polonia, Wojciech Weigl et al., publicaron en “Medicine” un articulo
titulado “Perioperative analgesia after intrathecal fentanyl and morphine or morphine
alone for cesarean section” con el objetivo de identificar si la morfina intratecal
empleada para aliviar el dolor es la mejor opcién para controlar el dolor. Fue un estudio
prospectivo, aleatorizada, doble ciego, en que se incluyeron 60 parturientas. Como
principales resultados tenemos, se crearon dos grupos el grupo M (bupivacaina junto
con 100 ug de morfina) y el grupo FM (25 ug de fentanilo junto con 100 ug de morfina),
en el grupo FM, menos pacientes necesitaron analgesia adicional durante la cirugia (P
< 0.01; IC = 95%: 0.004-1.04). Ademas, el grupo FM no mostré diferencias
significativas con respecto al grupo M en cuanto al consumo de opioides en un periodo
de 24 horas. Sin embargo, se observé un mayor consumo de petidina en las primeras
12 horas después de la operacion en el grupo FM (P = 0.02). Ademas, las nauseas y
los vémitos después de la cirugia fueron mas comunes en el grupo FM (p = 0.01). Se,
concluyd, la combinacion intratecal de fentanilo y morfina podria ofrecer una analgesia

perioperatoria mas efectiva que la administracion exclusiva de morfina (23).

En el 2023, en Turquia, Meryem Onay et al., publicaron en “Turkish Journal of
Anaesthesiology & Reanimation” un articulo titulado “Effect of Intrathecal Morphine on
Postdural Puncture Headache in Obstetric Anaesthesia” con el objetivo de examinar la

conexiéon entre la aplicacion de morfina intratecal y la cefalea post puncién dural
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(CPPD), asi como evaluar su impacto en la intensidad del dolor, la necesidad de
analgesia después de la cirugia y los efectos tanto en la madre como en el feto. Fue
un estudio retrospectivo, en el que se incluyeron 104 mujeres embarazadas. Como
principales resultados se obtuvieron: la anestesia raquidea fue realizada con
bupivacaina, con o sin morfina (Grupo M: 10 mg de marcaina pesada + 25 mcg de
fentanilo + 100 mcg de morfina; Grupo F: 10 mg de marcaina pesada + 25 mcg de
fentanilo). Cuando analizaron la CPPD utilizando la Escala Visual Analogica (EVA), no
se observaron diferencias significativas entre los grupos (P = 0,274). La intensidad del
dolor postoperatorio medida mediante la Escala Visual Analdgica (EVA) fue menor en
el grupo que recibié6 morfina, y no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en las puntuaciones de EVA a la 1 hora (P=0.197) y 2 horas (P=0.23)
postoperatorias, pero si se observé una reduccion estadisticamente significativa en las
puntuaciones de EVA a las 6 horas (P=0.01) y 24 horas (P < 0.001). Se concluyo, la

morfina intratecal en dosis bajas no afect6 la incidencia de CPPD (24).

Antecedentes nacionales
En el 2022, en Lima, Huayanay Marleny et al., publicaron en “Revista Peruana de
Investigacion Materna Perinatal” un articulo titulado “Manejo del dolor postoperatorio
de cesarea: estudio observacional en el Instituto Nacional Materno Perinatal 2021” con
el objetivo de detallar los protocolos y la eficacia de los métodos utilizados para
controlar el dolor después de una cirugia de cesarea. Fue un estudio descriptivo,
retrospectivo de corte transversal, en cual afiadieron 305 historias clinicas de
pacientes. Como principales resultados, el tratamiento mas comunmente empleado
consistio en la administracion de morfina intratecal junto con un analgésico via
endovenosa (93.1%), iniciado en la sala de operaciones. Los efectos adversos mas
frecuentes incluyeron nauseas y vomitos (4.3%), prurito (1.3%), y retencion urinaria
(0.3%). No se registraron casos de depresion respiratoria ni de dolor severo, aunque
se observo que un 20% de los pacientes en la sala de recuperacion requirieron
analgesia de rescate. Se concluy6 que la administracién de dosis superiores a 100 ug

de morfina via espinal incrementa la probabilidad de experimentar nauseas, vomitos,
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prurito y retencion urinaria, efectos secundarios caracteristicos de los opioides, asi

como el riesgo potencial de depresion respiratoria (25).

2.2Bases teoricas

Ceséarea

La ceséarea es una intervencion quirdrgica realizada durante el parto y el embarazo,
que implica una incision abdominal (laparotomia) y una incision en el Utero
(histerotomia). Se trata de un procedimiento complejo donde es crucial manejar el
tejido adecuadamente, garantizar una hemostasia apropiada, prevenir la isquemia del
tejido y reducir el riesgo de infeccion para favorecer la cicatrizacion de la herida y

minimizar la formacion de adherencias posteriores (26).

Durante la cirugia, se emplean diversas técnicas en cada capa de tejido. Por ejemplo,
la incision inicial en la piel puede realizarse de forma transversal suprapubica o vertical
en la linea media. La capa subcutanea se diseca de manera roma o cortante, siendo
crucial minimizar la pérdida de sangre durante este proceso. La incision en la fascia se
realiza en la linea media y puede extenderse lateralmente de forma cortante o roma.
Tras separar los musculos rectos subyacentes, se accede a la cavidad abdominal
abriendo el peritoneo, evitando lesiones en la vejiga. La incision uterina puede ser
transversal o vertical, y tras el parto del feto, se pinza y corta el cordén umbilical. El
cierre del Utero y la hemostasia se aseguran antes de limpiar el fondo de saco
posterior. El cierre de la piel se puede realizar con grapas quirdrgicas o sutura

subcutanea, entre otros meétodos (27).

Morfina

Existen numerosas sustancias farmacoldgicas destinadas a aliviar el dolor. La amapola
es una planta reconocida por sus propiedades sedantes, analgésicas y euforizantes,
de la cual se extrae el opio, compuesto por mas de 20 alcaloides, siendo la morfina el
mas potente entre ellos. Los opioides son fundamentales en el tratamiento del dolor
de moderado a severo, tanto en pacientes con cancer como en aquellos con otras
condiciones médicas. La morfina, con una vida media de 2 a 4 horas, es habitualmente

administrada por via oral en adultos, con una dosis inicial de 5 mg cada 4 horas. Su

13



eliminacidén ocurre principalmente a través de los rifiones, y su absorcion es del 20-
30% debido a un primer paso hepatico. Ademas de la via oral, la morfina puede ser
administrada por via subcutanea, intravenosa, intratecal, epidural, intraarticular y
rectal, pero no a través de vias nasales, sublinguales o transdérmicas, debido a sus
propiedades lipofilicas. La morfina figura en la lista de medicamentos esenciales de la
OMS, lo que obliga a las autoridades de salud a garantizar su disponibilidad y acceso

en todos los niveles de atencién médica (28).

Morfina Intratecal

La morfina intratecal ofrece ventajas sobre otros métodos de administraciéon, como
intravenosa, oral o transdérmica, debido a su entrega directa en el espacio
subaracnoideo, donde puede acceder a los receptores de opioides y canales idnicos.
Puede ser administrada en forma de bolo, infusion o una combinacion de ambas. La
morfina intratecal tiene una variedad de usos clinicos, incluyendo el alivio del dolor
durante el parto, la analgesia perioperatoria para cirugias intraabdominales,
intratorécicas y ortopédicas de las extremidades inferiores, asi como el tratamiento del
dolor cronico severo en pacientes que no han respondido adecuadamente a terapias
mas conservadoras. En el caso de la anestesia para ceséareas, la morfina intratecal se
ha convertido en una opcion popular, proporcionando una sola dosis que ofrece
analgesia de alta calidad y prolongada en comparacion con los opioides administrados

de forma parenteral (29)
Mecanismo de Accion

Los opioides ejercen su accidn en tres areas especificas del sistema nervioso central:
la sustancia gris periacueductal-periventricular, la médula ventromedial y la médula
espinal. La morfina principalmente interactia con los receptores mu. Estos receptores
mu se encuentran en diversas areas del cerebro, incluyendo la amigdala posterior, el
hipotalamo, el tdlamo, el nucleo caudado, el putamen y algunas regiones corticales,
asi como en los terminales axénicos de las vias sensoriales primarias dentro de la

sustancia gelatinosa de la médula espinal (29,11)
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Farmacodinamia

El inicio de accion de la morfina es de 5 a 10 minutos desde su administracion. La
accion clinica puede extenderse hasta 20 horas debido a su patron bifasico. En el
espacio intratecal, se estima que el volumen de distribucion de la morfina es de
aproximadamente 22 + 8 ml. La morfina experimenta glucuronidacién hepatica,

convirtiéndose en morfina-3-glucurénido (29).

La eliminacion de la morfina en el liquido cefalorraquideo sigue un patrén bifasico, con
una vida media inicial aproximadamente 1.5 horas y una vida posterior de alrededor 6
horas (29).

Eficacia Analgésica

Se considera que la administracion intratecal de morfina (MIT) es la técnica mas comun
utilizada para la anestesia en cesareas, ya que se simplifica la entrega en una sola
dosis. Diversos estudios han demostrado que los opioides neuroaxiales proporcionan
una analgesia de mayor cantidad y duracién prolongada en comparacion de otras vias
de administracion. Ademas, una dosis de MIT puede formar parte central de un
enfoque de analgesia multimodal, combinada con paracetamol y AINES. La MIT tiene
una accién mas rapida que la morfina epidural, ya que alcanza una concentracion alta
en el liquido cefalorraquideo y la distancia de difusion hasta el sitio objetivo es minimo
(11).

Morfina en dosis Bajas

En el &mbito de la analgesia obstétrica, se ha propuesto el uso de dosis de morfina
intratecal (MIT) en el rango de 100 a 150 ug. A pesar de mantener un efecto analgésico
adecuado, aun se observan efectos secundarios, principalmente nauseas, vomitos y
prurito. Sin embargo, en los ultimos afios, se ha sugerido la posibilidad de reducir aun
mas la dosis de MIT a menos de 100 ug, conservando la eficacia analgésica y
disminuyendo la incidencia de nauseas y vomitos. Con el objetivo de evaluar este

potencial beneficio, se han llevado a cabo estudios comparativos entre la
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administracion de MIT a dosis de 50 ug y la dosis habitual de 100 ug. Disminuir la dosis
de morfina intratecal (MIT) a 50 pg mantuvo la eficacia analgésica después de la
cirugia, al mismo tiempo que se observé una baja frecuencia de efectos secundarios
(16).

Morfina en dosis Altas

Aungque la morfina intratecal se considera la opcion preferida entre los opioides
neuroaxiales, su uso conlleva riesgos de efectos adversos. La depresion respiratoria
es uno de los efectos adversos mas graves asociados con los opioides neuroaxiales.
Las pacientes obstétricas con indices de masa corporal elevados, antecedentes de
apnea obstructiva del suefio o enfermedades pulmonares previas tienen un mayor
riesgo de experimentarla. Ademas, la incidencia de otros efectos adversos comunes
de los opioides intratecales, como nauseas, vomitos y prurito, esta directamente
relacionada con la dosis de morfina administrada. Esta incidencia aumenta
significativamente con dosis de morfina superiores a 100 mcg, aunque prolongan el
tiempo requerido para la analgesia de rescate en un promedio de 4,5 horas en

comparacion con dosis menores de 100 mcg. (30).

Dolor Postoperatorio

El dolor representa uno de los principales desafios de salud a nivel mundial y tiene un
impacto significativo en la calidad de vida de las personas, asi como en el ambito social
y econémico. Después de una cirugia, el dolor postoperatorio es una consecuencia
comun, afectando aproximadamente al 90% de los pacientes, con alrededor del 60%
experimentando niveles moderados a intensos en las primeras 24 horas posteriores al

procedimiento.

La evaluacion y planificacion preoperatoria del paciente son fundamentales para
gestionar de manera efectiva el dolor después de la cirugia. Se recomienda realizar
una evaluacion preoperatoria que incluya una historia clinica detallada sobre el dolor,
un examen fisico especifico y la elaboracion de un plan de control del dolor. Ademas,

es importante realizar ajustes en los medicamentos preoperatorios para prevenir la
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aparicion de sintomas de abstinencia, asi como brindar tratamiento para reducir el
dolor y la ansiedad antes de la cirugia. Iniciar el tratamiento preoperatorio como parte
de un enfoque multimodal para el manejo del dolor también es crucial. Existe evidencia
que sugiere que los niveles de dolor experimentados por el paciente antes de la cirugia
pueden servir como indicadores de los niveles de dolor que experimentara después

del procedimiento (31).

Dolor postoperatorio cesarea

La cesarea conlleva un dolor postoperatorio de moderado a intenso en muchas
mujeres, lo cual puede afectar negativamente la recuperacion y la capacidad para
retomar las actividades cotidianas, asi como también el vinculo madre e hijo, el
bienestar psicologico de la madre y la lactancia materna. Ademas, un tratamiento
ineficaz del dolor postoperatorio puede resultar en hipersensibilidad al dolor y dolor
persistente después de la cirugia. En el caso especifico de las cesareas, el manejo del
dolor es especialmente crucial, ya que se busca proporcionar un alivio efectivo sin
comprometer la capacidad de la madre para cuidar a su recién nacido. Esto destaca
la importancia prioritaria del control del dolor en las cesareas. Ademas, durante el
embarazo, es comun experimentar dolor abdominal, de espalda y pélvico, lo que
podria contribuir a una mayor incidencia de dolor crénico después del parto. Las
técnicas de anestesia regional, incluyendo el uso de opioides en el espacio neuroaxial,
son ampliamente utilizadas y efectivas para abordar el dolor postoperatorio en

cesareas (12).

Nivel de dolor

El nivel del dolor se refiere a la intensidad o la magnitud del dolor que experimenta una
persona. Es una medida subjetiva que puede variar de una persona a otra y puede ser
influenciada por factores fisicos, emocionales y psicolégicos. Se puede evaluar
utilizando diferentes escalas de medicién del dolor, como la escala visual analdgica

(EVA) o la escala numérica del dolor.
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Escala Visual Analdgica (EVA)

Se trata de una escala que consiste en una linea horizontal de 10 centimetros, donde
se encuentran representadas las dos expresiones extremas del dolor. En un extremo
izquierdo se encuentra la ausencia o la menor intensidad del dolor, mientras que en el
extremo derecho se ubica la maxima intensidad. Se solicita al paciente que marque en
la linea el punto que refleje la intensidad de su dolor, y luego se mide esa distancia
utilizando una regla milimetrada. La intensidad del dolor se expresa en centimetros o
milimetros, considerandose leve si es de hasta 4 cm, moderada si esta entre 5y 7 cm,

y severa si supera los 7 cm (32).

Eventos Adversos
Existen factores adversos asociados al uso de la morfina intratecal en la etapa
postoperatoria de la cesarea. Estos son resultados no deseados o negativos que

ocurren como consecuencia de la dosificacion de este medicamento.

Prurito

El prurito se describe como una sensacion desagradable e irritante que genera la
necesidad urgente de rascarse. Por lo general, comienza en el tronco y alrededor de
la boca, la nariz y los ojos, areas donde hay una alta concentracién de receptores
opioides en la médula espinal. El prurito es un efecto secundario comun asociado al
uso de opioides, especialmente cuando se administran a través de técnicas
neuroaxiales como la epidural o la intratecal. Las mujeres embarazadas son
particularmente susceptibles, con una incidencia que puede llegar hasta el 60-100%.
La probabilidad de experimentar prurito puede ser aln mayor en pacientes con
factores de riesgo. Ademas, se ha observado que las mujeres embarazadas tienen
una mayor incidencia de prurito relacionado con opioides administrados intratecal en
comparacion con otras poblaciones. Este aumento de incidencia podria atribuirse a la

interaccion de los estrogenos con los receptores opioides (33).
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Nauseas y vomitos

Durante el periodo postoperatorio, las nauseas y los vOmitos son mayormente
desencadenados por el efecto emético de los opioides y el dolor intenso. En la
actualidad, se recomienda un enfoque multimodal para el manejo del dolor, priorizando
estrategias que reduzcan la necesidad de opioides. En este contexto, el uso de morfina
a nivel neuroaxial, ya sea intratecal con una dosis 6ptima de 100 ug o epidural con 3-
4 mg, es ampliamente aceptado. Se ha observado que la incidencia de nauseas o
vémitos con morfina intratecal esta relacionada con la dosis, lo que respalda el uso de

dosis mas bajas de morfina en este contexto (34).

Depresidon Respiratoria

Los opioides neuroaxiales pueden provocar depresion respiratoria mediante
mecanismos tanto directos como indirectos, y el inicio de esta depresion respiratoria
puede presentarse de manera temprana, bifasica o tardia. La depresién respiratoria
de inicio temprano, que implica una reduccién en la respuesta ventilatoria a la hipoxia,
podria manifestarse entre 30 y 90 minutos después de la administracion debido a la
rapida absorcién vascular del opioide. Sin embargo, este escenario es poco probable
con las dosis bajas de morfina intratecal utilizadas en la practica moderna. La
depresion del impulso ventilatorio, que ocurre entre 6 y 18 horas después de la
administracion de morfina neuroaxial, puede deberse a la difusién rostral a través del
liquido cefalorraquideo, alcanzando su efecto maximo entre 6,5y 7,5 horas después
de la inyeccion. La depresion respiratoria tardia es menos probable con la morfina
intratecal en comparacion con la morfina epidural, ya que la morfina intratecal alcanza
el LCR mas rapidamente, aproximadamente desde los 90 minutos posteriores a su
administracion (11).

Contraindicaciones

Las contraindicaciones para el uso de morfina intratecal son similares a las de la

morfina intravenosa e incluyen alergia a la morfina u otros opiaceos, asma bronquial
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aguda, obstruccion de las vias respiratorias superiores, hipovolemia grave u otras
causas de hipotension grave. El uso de morfina intratecal debe ser extremadamente
cauteloso en pacientes con traumatismo craneoencefélico o aumento de la presion
intracraneal, ya que los cambios pupilares (miosis) provocados por la morfina intratecal
pueden dificultar el diagnostico y el seguimiento de la patologia intracraneal. La
hipercapnia debido a la depresion respiratoria puede empeorar la hipertension
intracraneal. Ademas, dosis elevadas de morfina neuroaxial pueden desencadenar
eventos mioclénicos que pueden interferir con la evaluacion de la patologia
intracraneal. El uso de morfina intratecal también requiere precaucién en pacientes
con disminucion de la reserva respiratoria, como aquellos con enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC), obesidad grave, cifoescoliosis, paralisis del nervio frénico,
distrofias musculares u otras afecciones, ya que pueden presentar insuficiencia

respiratoria aguda después de la administracion de morfina intratecal (29).

2.3Definiciones conceptuales

e Analgesia: Formas de mitigar la sensacion de dolor que pueden aplicarse junto
con o en sustitucion de medicamentos analgésicos (35).

e Analgesia posoperatoria: Se basa en prevenir la alteracién de las sefales
sensoriales y su impacto en el control del dolor agudo después de la cirugia, asi
como en reducir la transicion del dolor agudo a crénico y la intensificacion de la
percepcion del dolor agudo (36).

e Morfina: El principal alcaloide en el opio y el prototipo de analgésico y narcotico
opioide. La morfina tiene efectos amplios en el sistema nervioso central y el
musculo liso (37).

e Via intratecal: En la via intratecal durante el trabajo de parto, se introduce un
anestésico local, a veces combinado con opioides, directamente en el espacio
intratecal mediante un micro catéter de tamafio reducido, generalmente entre
23 y 28 G. Este enfoque ofrece la ventaja de brindar alivio del dolor de forma
rapida y efectiva, asi como una mayor satisfaccion para la madre, con la ventaja

adicional de requerir menos cantidad de anestésico local (38).
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e Coadyuvantes: Los fArmacos coadyuvantes, son sustancias que se utilizan en
conjunto con los analgésicos principales, como los opioides y los AINES, en el
tratamiento de diversas condiciones y tipos de dolor que no responden
adecuadamente a los analgésicos convencionales. Estos se emplean
simultaneamente para aprovechar una posible potenciacion de efectos que
podria mejorar la rapidez con la que comienza a actuar, prolongar la duracién
del bloqueo neuroaxial y disminuir los efectos secundarios (39).

e Anestesia Raquidea: Procedimiento en el que un anestésico se inyecta
directamente en la medula espinal (40).

e Postoperatorio: Periodo que sigue a una operacién quirdrgica (41).

e Cesarea: La extraccion del feto a través de las paredes abdominal y uterina
(42).

2.4Hipotesis
Hi: El nivel de dolor postoperatorio, la necesidad de analgesia de rescate y los
eventos adversos son menores con morfina en dosis de 100 ug en comparacion a
dosis de 50 ug via intratecal como adyuvante de la analgesia raquidea en pacientes
post operadas de cesarea en el Hospital de Ventanilla, durante el periodo julio-
diciembre del 2024.

Ho: El nivel de dolor postoperatorio, la necesidad de analgesia de rescate y los
eventos adversos son similares con morfina en dosis de 100 ug y 50 pg via
intratecal como adyuvante de la analgesia raquidea en pacientes post operadas de

cesérea en el Hospital de Ventanilla, durante el periodo julio-diciembre del 2024.
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CAPITULO IlIl. METODOLOGIA

3.1

3.2

Disefio
Observacional, analitico y de cohorte prospectivo.

Poblacién y muestra
Poblacién
840 pacientes post operadas de cesérea en el Hospital de Ventanilla, durante el

periodo julio-diciembre del 2024.

Muestra

Para calcular el tamafio de la muestra, se empleara la férmula de cohorte para
determinar el tamafo de la muestra, considerando un nivel de confianza del 95%
y una potencia de prueba del 80%. Segun Rodriguez (16) se observo que el 2.9%
de las pacientes sometidas a cesarea bajo una dosis de 100 yg de morfina
llegarian a requerir analgesia de rescate. Ademas, la relacion entre los grupos

serade 1 a l. La férmula se muestra a continuacion:

[Zl—oc/Z\/(r + DPy(1— Py) + Z1—,8\/7"P1(1 —P)+P,(1- Pz)]z

r(Py — P)?
Parametros:
Z1a2=1.96 Nivel de confianza del 95%.
Z13=0.84 : Potencia de prueba de 80%.
P1=0.029 : Proporcion de pacientes que recibieron 100 ug de morfina

intratecal y necesitaron analgesia de rescate.

P2=0.167 : Proporcion de pacientes que recibieron 50 ug de morfina

intratecal y necesitaron analgesia de rescate.
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RR=0.174 : Riesgo relativo
r=1 : Relacion entre los grupos.

Pm = (P1+rP2) /(r+1)

Resultado:
ni=72 : Tamarfo de muestra para la cohorte I.
N2 =72 : Tamafio de muestra para la cohorte II.

En consecuencia, habrd una muestra de 144 pacientes postoperadas sometidas
de cesaria de las cuales 72 pacientes se les administr6 100 yg de morfina
intratecal (cohorte 1) y a los otras 72 se les administré 50 yg de morfina intratecal

(cohorte 11).
Tipo y técnica de muestreo

Se utilizara el muestreo de tipo probabilistico y la técnica serd el muestreo
sistematico con intervalo de salto k=N/n; para ello, es necesario crear dos listas

separadas para cada cohorte:
Cohorte |

Esta primera lista incluira a las pacientes a los cuales se les administrara de 100
pg de morfina. A partir de esta lista, se seleccionara al paciente numero uno de
la lista. (i=1), luego a la tercera paciente (i+k = 1+2 = 3), posteriormente a la quinta
paciente (i+2k = 1+22 = 5), seguido por la séptima paciente (i+3k = 1+23 = 7), y

asi sucesivamente, hasta completar la seleccién de las 72 pacientes.
Cohorte Il

De manera similar, se generara una lista de las pacientes a los cuales se les
administrara 50 yg de morfina. A partir de esta lista y se aplicara el mismo

procedimiento de muestreo sistematico. Iniciando con la primera paciente (i=1),
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luego seleccionando a la tercera paciente (i+k = 1+2 = 3), a la quinta paciente

(i+2k = 1422 =5), a la séptima paciente (i+3k = 1+23 = 7), y continuando de esta

manera hasta alcanzar la seleccién de las 72 pacientes.

De esta forma se obtendré a las 144 pacientes que se incluiran en la investigacion

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion
Cohorte |

Pacientes post operadas de 18 afios 0 mas en el Hospital de Ventanilla,
durante el periodo julio-diciembre del 2024.

Pacientes en quienes se aplicé 100 ug de morfina intratecal como adyuvante
de anestesia raquidea.

Pacientes que acepten participar en el estudio, mediante la firma de un

consentimiento informado.

Cohorte I

Pacientes post operadas de 18 afios 0 mas en el Hospital de Ventanilla,
durante el periodo julio-diciembre del 2024.

Pacientes en quienes se aplicé 50 pg de morfina intratecal como adyuvante
de anestesia raquidea.

Pacientes que acepten participar en el estudio, mediante la firma de un

consentimiento informado.

Criterios de exclusion

Pacientes con estado fisico >3 segun la Sociedad Estadunidense de
Anestesiologia (ASA por sus siglas en inglés).

Paciente con indice de masa corporal >40 kg/m?.

Pacientes con enfermedad cardiovascular, renal y/o hepética

Pacientes con diagndstico positivo de COVID-19.

Pacientes con trastornos hipertensivos asociados al embrazo.

Pacientes con trastornos psiquiatricos.
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Pacientes con embarazo gemelar.

Pacientes con hipersensibilidad a algunos de los farmacos incluidos en el
estudio.

Paciente con contraindicaciones para anestesia raquidea, como infeccion
local, hipertension intracraneal, anomalias de la coagulacion, recuento de
plaquetas <75 x 10%L, sepsis local o generalizada, hipertensién crénica,
prolapso de corddn umbilical o una situacion no tranquilizadora.

Pacientes con exposicion reciente o recurrente a opioides.

Pacientes que abusan de sustancias psicoactivas.

Pacientes que revoquen el consentimiento informado.
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3.3 Operacionalizacion de variables

. TIPODE | ESCALA DE INDICADOR DE INSTRUMENTO DE
VARIABLES DEFINICION OPERATIVA VARIABLE | MEDICION CALIFICACION MEDICION
Cantidad de morfina administrada en el
espacio intermedio L3-L4 como
. . coadyuvante de anestesia raquidea _ . 100 ug Ficha de recoleccién
Dosis de morfina intratecal (bupivacaina hiperbarica de 11 mg (2.2 Cualitativa Nominal 50 ug de datos
ml 0.5%)) en pacientes sometidas a
cesarea en el Hospital de Ventanilla.
Intensidad de dolor percibida por la
paciepte post operadg de cesarea en el Ausencia de dolor
Nivel de dolor | Hospital de Ventanilla. Esta variable Cualitafi Ordinal Dolor leve
post operatorio | sera medida mediante la escala| “Ualtaiva rdina Dolor moderado
analégica (EVA) en los siguientes Dolor severo
puntos temporales: 0, 2, 4, 6, 12, 24 y
48 horas.
Necesidad de | Administracion de dosis adicionales de _
Analgesia analgesia de opioides por solicitud de la paciente o Cualitativa Nominal Si Ficha de recoleccién
posoperatoria rescate en momentos que Ias, puntuaciones de No de datos
dolor lleguen a 3 segun la EVA.
Ninguno
Nauseas
Respuesta no deseada e involuntaria a Vémitos
Eventos las diferentes dosis de morfina en Cualitativa Nominal Prurito
adversos pacientes sometidas a cesarea en el Hipotension arterial

Hospital de Ventanilla.

Retencién urinaria

Depresion respiratoria

Otros
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3.4 Técnicas de recoleccion de datos. Instrumentos
Las técnicas de investigacion a utilizar seran documental que abarcara
caracteristicas epidemioldgicas, caracteristicas obstétricas y dosis de morfina
intratecal) y de observacion clinica enfocada en analgesia posoperatoria). El
instrumento de recoleccion de datos sera una ficha, la cual estara compuesta y
el instrumento una ficha de recoleccion de datos constituida por las siguientes

secciones:

Seccion I: Caracteristicas epidemioldgicas y obstétricas

En esta seccion se incluira informacion sobre la edad (afios), procedencia
(urbana, rural), ASA (I, Il), indice de masa corporal (bajo peso <18.5 kg/m?, peso
normal 18.5-24.9 kg/m?, sobrepeso 25-29.9 kg/m?, obesidad tipo 1 30-34.9 kg/m?
y obesidad tipo 2 35-39.9 kg/m?), paridad (nulipara, primipara, multipara y gran
multipara), edad gestacional al momento de la cesarea (semanas) y tipo de

cesérea (electiva, emergencia)

Seccion Il: Dosis de morfina intratecal
En esa seccion se delimitara a la poblacion en estudio segun los grupos de

interés: 100 pg de morfina intratecal vs 50 ug de morfina intratecal.

Seccion lll: Analgesia postoperatoria

En esta seccion se evaluard el nivel de dolor postoperatorio a las 0, 2, 4, 6, 12,
24 y 48 horas mediante la escala EVA (ausencia de dolor O puntos, dolor leve 1-
2 puntos, dolor moderado 3-7 puntos, dolor severo 8-10 puntos). Ademas, se
registrara la necesidad de analgesia de rescate (si/no), asi como el medicamento

administrado y sus dosis.
Por otra parte, se evaluara la presencia o0 no de eventos adversos, en particular

de nauseas, vomitos, prurito, hipotension arterial, retencion urinaria, depresion

respiratoria, entre otros.
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Procedimiento

Se solicitara la revision y aprobacién del plan de investigacion a la Universidad
Ricardo Palma y al Hospital de Ventanilla. Asi mismo, se ingresard por mesa
de partes del nosocomio una solicitud de acceso a las instalaciones.

Una vez obtenida la aprobacion del plan de investigacion y la autorizacion
para ingresar a las instalaciones del nosocomio, se socializaran los
documentos con el jefe del departamento de ginecologia, para obtener
informacion sobre las pacientes que seran sometidas a ceséarea durante el
periodo julio-diciembre del 2024, y pactar las fechas y horas de recoleccion
de datos.

En las fechas y horas pactadas se ingresara al departamento de ginecologia
para seleccionar la muestra, invitar a las pacientes a participar en el estudio y
proceder con la firma del consentimiento informado.

Asi mismo, se coordinara con el jefe del departamento de anestesiologia la
administracién de morfina en dosis de 100 pg y 50 ug. Las participantes que
cumplan con los criterios de inclusibn y exclusibn seran asignadas
aleatoriamente a una de las cohortes:

Cohorte I, pacientes en quienes se aplicé 100 ug de morfina intratecal como
adyuvante de anestesia raquidea.

Cohorte II, pacientes en quienes se aplicé 50 ug de morfina intratecal como
adyuvante de anestesia raquidea.

El dia de la cesarea, el anestesidlogo administrara bupivacaina de 11 mg (2.2
ml 0.5%) + morfina sin conservantes de 100 ug (0.1 ml) o 50 ug, segun
corresponda. Este procedimiento se realizard con una aguja espinal y
colocando a la paciente en posicién lateral, para administrar la anestesia y
analgesia en el espacio intermedio de la L3-L4. Inmediatamente después de
la inyeccién espinal se iniciara una cocarga con solucion de lactato de Ringer
IV, 10 ml kg!l. La cirugia iniciarad cuando el nivel sensorial evaluado con
pinchazo alcance T6 o superior.

Al culminar la cirugia, las pacientes seran trasladas a la unidad de

recuperacion postanestésica, donde iniciara la evaluacion del nivel de dolor
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postoperatorio. Luego, éstas seran hospitalizadas en el area de puerperio,
donde se continuara con la evaluacion del nivel de dolor post operatorio y se
iniciard el registro de la necesidad de anestesia de rescate y eventos adversos
hasta el alta hospitalaria.

- Finalmente, dicha informacion sera vaciada a una base de datos creada en el

programa SPSS.V25, donde se procedera con el analisis estadistico.

3.5 Técnicas para el procesamiento de la informacion
Los datos recopilados seran introducidos en una base de datos utilizando el
software SPSS 26 SPSS statistics 26.0, y luego se llevara a cabo un proceso de
validacion para asegurar que los registros sean consistentes, siguiendo criterios
especificos de seleccidn ya establecidos. Este proceso garantizara la integridad

y fiabilidad de los datos recopilados.
Andlisis descriptivo

Se calcularan frecuencias absolutas y relativas (%) para las variables cualitativas,
tales como el nivel de dolor post operatorio, necesidad de analgesia de rescate,

dosis de morfina intratecal y los eventos adversos
Analisis bivariado

Comparar la analgesia posoperatoria con morfina en dosis de 100 ug versus 50
Mg por via intratecal como adyuvante de la analgesia raquidea en pacientes post
operadas de cesarea. Se empleara la U de Mann-Whitney para la normalidad de
los datos. Se considerara que un resultado es significativo si el p-valor es menor

a 0.05, lo que indica que hay una asociacion estadisticamente significativa.

Para comparar el nivel de dolor, la necesidad de analgesia de rescate
postoperatorio y los eventos adversos en pacientes postoperadas de cesarea que
recibieron morfina en dosis de 100 ug versus 50 ug por via intratecal como
adyuvante de la analgesia raquidea en el Hospital de Ventanilla durante el
periodo de julio a diciembre de 2024, se empleara la prueba de Chi cuadrado.
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3.6

Al finalizar el proceso, presentaremos los resultados en tablas simples y de doble

entrada, asi como en graficos estadisticos (de barras y/o circulares) generados a

través del programa Microsoft Excel 2019.

Aspectos éticos

Se solicitara la revision del plan de investigacion al comité de ética de la
Universidad Ricardo Palma y del Hospital de Ventanilla, para garantizar la
calidad del trabajo y la ausencia de plagio académico.

Se cumplird con cada uno de los principios éticos para investigaciones
médicas en seres humanos descritos en la Declaracion de Helsinki de la
Asamblea Médica Mundial.

Se llevara a cabo el proceso de consentimiento informado, para respetar el
derecho de las pacientes a decidir y su autonomia.

Se codificaran las fichas de recoleccion de datos, para garantizar la
confidencialidad de las pacientes. Ademas, en ningln momento se registraran
los nombres, apellidos o algun dato que permita su identificacion.

Se encriptarda la informacién recabada, para evitar la divulgacién de datos sin
fines cientificos. El investigador serd el Gnico que podra decodificar la

informacion.
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CAPITULO IV. RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1 Recursos
Recursos humanos
- Asesor de investigacion.
- Asesor estadistico.

- Investigador.

Recursos materiales
Bienes

- Materiales de escritorio.
- Hoja bond A 4.

- Folderes.

- Archivadores.

- USB.

Servicios

- Internet.

- Fotocopias.
- Anillados.

- Oftros gastos.
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4.2 Cronograma

CRONOGRAMA DE 2024 2025
ACTIVIDADES Abr | May | Jun | Jul -Dic | Ene | Feb
Revision bibliogréafica X
Elaboracion del proyecto X X
Revision del proyecto X
Presentacion ante autoridades X
Revision de instrumentos X
Preparacién del material de trabajo X
Seleccion de la muestra X
Recoleccion de datos X
Control de calidad de datos X
Analisis e interpretacion X
Redaccion informe final X
Impresion del informe final X
4.3 Presupuesto
RECURSOS N° C.U. TOTAL
- Asesor de investigacion 1 S/. 500.00f S/. 500.00
- Asesor estadistico 1 S/. 500.00( S/. 500.00
- Materiales de escritorio - S/. 300.00( S/. 300.00
- Hoja bond A4. 4 millares|S/. 25.00| S/. 100.00
- Félderes 4 S/. 10.00( S/ 40.00
- Archivadores 4 S/. 7.00( S/ 28.00
- USB 1 S/. 80.00( S/ 80.00
- Internet - - S/.  200.00
- Fotocopias 1500 |S/. 0.10| S/. 150.00
- Anillados 6 S/. 3.50| SI. 21.00
- Otros gastos - - S/. 500.00
Total S/. 2,419.00
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ANEXOS

1.

Matriz de consistencia

Formulacién del

problema Objetivos Hipodtesis Variables Metodologia
¢La analgesia | General Hi: El nivel de dolor | Variable Disefio:
posoperatoria con | Comparar los resultados de la analgesia | postoperatorio, la | independiente Observacional, analitico y de
morfina en dosis de | posoperatoria con morfina en dosis de 100 ug | necesidad de analgesia de | Dosis De morfina | cohorte prospectivo.
100 ug presenta | versus 50 pg por via intratecal como | rescate y los eventos | intratecal

mejores resultados
en comparacion que
la dosis de 50 ug
cuando se
administra por via
intratecal como
adyuvante de la
analgesia raquidea
en pacientes post
operadas de
cesarea en el
Hospital de
Ventanilla, durante
el periodo julio-
diciembre del 20247

adyuvante de la analgesia raquidea en
pacientes post operadas de ceséarea en el
Hospital de Ventanilla, durante el periodo
julio-diciembre del 2024.

Especificos

Comparar el nivel de dolor postoperatorio con
morfina en dosis de 100 ug versus 50 ug por
via intratecal como adyuvante de la analgesia
raquidea en pacientes post operadas de
cesarea en el Hospital de Ventanilla, durante
el periodo julio-diciembre del 2024.

Comparar la necesidad de analgesia de
rescate con morfina en dosis de 100 pg
versus 50 pg por via intratecal como
adyuvante de la analgesia raquidea en
pacientes post operadas de ceséarea en el
Hospital de Ventanilla, durante el periodo
julio-diciembre del 2024.

Comparar los eventos adversos de la morfina
en dosis de 100 pg versus 50 pg por via
intratecal como adyuvante de la analgesia
raquidea en pacientes post operadas de
cesarea en el Hospital de Ventanilla, durante
el periodo julio-diciembre del 2024.

adversos son menores con
morfina en dosis de 100 ug
en comparacion a dosis de
50 pg via intratecal como
adyuvante de la analgesia
raquidea en pacientes post
operadas de cesarea en el
Hospital de Ventanilla,
durante el periodo julio-
diciembre del 2024.

Ho: El nivel de dolor
postoperatorio, la
necesidad de analgesia de
rescate  y los eventos
adversos son similares con
morfina en dosis de 100 pg
y 50 ug via intratecal como
adyuvante de la analgesia
raquidea en pacientes post
operadas de cesérea en el
Hospital de Ventanilla,
durante el periodo julio-
diciembre del 2024.

Variable dependiente
Analgesia
posoperatoria

-Nivel de dolor post
operatorio
-Necesidad de
analgesia de rescate
-Eventos adversos

Poblacién:

840 pacientes post operadas
de ceséarea en el Hospital de
Ventanilla, durante el periodo
julio-diciembre del 2024.

Muestra:
144 pacientes

Técnica de investigacion:

Documental y observacion
clinica.

Instrumento:

Ficha de recoleccion de
datos.

Técnicas para el

procesamiento de la
informacion:

Frecuencias absolutas vy
relativas. Chi cuadrado, U de
Mann-Whitney.
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Instrumentos de recoleccién de datos

Analgesia posoperatoria con morfina en dosis de 100 ug versus 50
Mg por via intratecal como coadyuvante de anestesia raquidea en
pacientes post operadas de ceséarea en el Hospital de Ventanilla en el

periodo julio- diciembre 2024

Fecha: [/ [/ N° de ficha:

Seccidn I: Caracteristicas epidemioldgicas y obstétricas

Edad:  afos.
Procedencia: Urbana

Rural
ASA: I

indice de masa Bajo peso (<18.5 kg/m?)

corporal: Peso normal (18.5-24.9 kg/m?)
Sobrepeso (25-29.9 kg/m?)
Obesidad tipo 1 (30-34.9

e e e e e T T T
~— O~

kg/m?)
Obesidad tipo 2 (35-39.9
kg/m?)
Paridad: Nulipara ()
Primipara ()
Multipara ()
Gran multipara ()
Edad gestacional al momento de la ceséarea: semanas.
Tipo de cesarea: Electiva ()
Emergencia ()

Seccion Il: Dosis de morfina intratecal
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Dosis de morfina 100 ug ()
intratecal: 50 ug ()

Seccion lll: Analgesia posoperatoria

Nivel de dolor posoperatorio (EVA):

a) Ingreso a la Unidad de Recuperacion Posanestésica (0 horas)

10

8 9
I
L

No El peor
dolor dolor

imaginable

Ausencia de dolor (0 puntos) ()
Dolor leve (1-2 puntos) ()
Dolor moderado (3-7 puntos) ()

()

Dolor severo (8-10 puntos)

b) 2 horas posoperatorias

10

8 9
I B
L1

No El peor
dolor dolor

imaginable

Ausencia de dolor (0 puntos) ()
Dolor leve (1-2 puntos) ()
Dolor moderado (3-7 puntos) ()
Dolor severo (8-10 puntos) ()

C) 4 horas posoperatorias

No El peor
dolor dolor

imaginable

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
||
|

Ausencia de dolor (O puntos) ()
Dolor leve (1-2 puntos) ()
Dolor moderado (3-7 puntos) ()

()

Dolor severo (8-10 puntos)
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d)

f)

9)

6 horas posoperatorias

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor
dolor dolor

imaginable

Ausencia de dolor (0 puntos) ()
Dolor leve (1-2 puntos) ()
Dolor moderado (3-7 puntos) ()
Dolor severo (8-10 puntos) ()

12 horas posoperatorias

10

8 9

I I
L

No

El peor
dolor dolor
imaginable

Ausencia de dolor (0 puntos) (

)
Dolor leve (1-2 puntos) ()
Dolor moderado (3-7 puntos) ()

()

Dolor severo (8-10 puntos)

24 horas posoperatorias

10

8 9

I I A A
L

No

El peor
dolor dolor
imaginable

Ausencia de dolor (0 puntos) ()
Dolor leve (1-2 puntos) ()
Dolor moderado (3-7 puntos) ()

()

Dolor severo (8-10 puntos)

48 horas posoperatorias
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10

8 9
I
L

No El peor
dolor dolor
imaginable

Ausencia de dolor (0 puntos) ()
Dolor leve (1-2 puntos) ()
Dolor moderado (3-7 puntos) ()

()

Dolor severo (8-10 puntos)

Necesidad de analgesia de rescate: Si ()
No ()
Farmaco administrado: Dosis:

Eventos adversos: Nauseas
Vémitos
Prurito
Hipotensién arterial

Retencién urinaria

e e e e
~— ~— ~ ~ ~

Depresioén
respiratoria

Otros:
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3. Solicitud de permiso institucional
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Consentimiento informado

Analgesia posoperatoria con morfina en dosis de 100 pg versus 50
Mg por via intratecal como coadyuvante de anestesia raquidea en
pacientes post operadas de ceséarea en el Hospital de Ventanilla en el

periodo julio- diciembre 2024

Investigador: Dr. Kevin Oscar Junio Anaya Castro.

A usted se le esta invitando a participar en esta investigacion. Antes de
decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento
informado. Siéntase con absoluta libertad de preguntar sobre cualquier
aspecto, para posteriormente decidir con conocimiento de causa y plasmar

su firma en este documento.

Objetivo de la investigacion

Comparar la analgesia posoperatoria con morfina de 100 ug versus 50 ug
por via intratecal como adyuvante en la analgesia raquidea en pacientes
postoperadas de cesarea en el Hospital de Ventanilla, durante el periodo
julio-diciembre del 2024.

Beneficios de la investigacion

Usted no pagara nada por participar en esta investigaciéon y, tampoco,
recibira ningan incentivo econémico ni de otra indole. La ejecucion de este
trabajo permitira reducir los vacios de conocimiento y determinar la mejor
alternativa analgésica para pacientes postcesareadas, en términos de

intensidad de dolor, necesidad de analgesia de rescate y eventos adversos.

Procedimientos

En caso de aceptar participar en esta investigacion sera asignado
aleatoriamente a una de las cohortes en estudio:

Cohorte I: pacientes en quienes se aplicdé 100 ug de morfina intratecal como

adyuvante de anestesia raquidea.
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Cohorte II: pacientes en quienes se aplico 50 yg de morfina intratecal como
adyuvante de anestesia raquidea.

Luego se le realizard un seguimiento, para evaluar su evolucion.

Riesgos
Los riesgos seran minimos. En caso de producirse algun evento adverso,

usted contara con la atencion necesaria para resolverlo con inmediatez.

Aclaraciones

Su decisiéon de participar en la investigacion es completamente voluntaria y
no habra ninguna consecuencia, en caso de no aceptar la invitacion. Si
decide participar puede retirarse en el momento que lo desee, pudiendo
informar o no, las razones de su decision, la cual serd respetada en su
integridad. En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion

actualizada sobre el mismo, al investigador responsable.

Confidencialidad

Se mantendra la confidencialidad de los datos obtenidos y se guardara su
informacion con cédigos y no con nombres. Si los resultados de este estudio
fuesen publicados, no se mostrard ninguna informacién que permita la

identificacion de los participantes.

Consentimiento

Yo, he leido vy

comprendido la informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas
de manera satisfactoria. He sido informado(a) y entiendo que los datos
obtenidos en la investigacién pueden ser publicados o difundidos con fines
cientificos. Convengo en participar. Sé que si presentd dudas puedo

comunicarme con el investigador.
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Firma del participante:

Firma de la investigadora:

Fecha:

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO
Yo,

de anos, identificado con DNI/CE N.° revoco el

consentimiento prestado y no deseo proseguir con el estudio “Analgesia
posoperatoria con morfina en dosis de 100 ug versus 50 pug por via
intratecal como coadyuvante de anestesia raquidea en pacientes post
operadas de cesarea en el Hospital de Ventanilla en el periodo julio-
diciembre 2024” que desarrollara la Dr. Dr. Kevin Oscar Junio Anaya Castro
de la Universidad Ricardo Palma.

Fecha Firma del Participante
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5. Reporte de turnitin (Minimo <25%, Ideal: <10%)

Resultado: 19% indice de similitud
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