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RESUMEN

TITULO: “CEFALEA POSTPUNCION EN PACIENTES SOMETIDAS A
CESAREA BAJO ANESTESIA SUBARACNOIDEA CON EL USO DE AGUJAS
QUINCKE NO 29. EFICACIA DE LA POSICION DECUBITO LATERAL VERSUS
SENTADA” ENSAYO CLINICO CONTROLADO®

AUTOR: DRA BECERRA PROETP MARTHA YANETH
DRA. CASTELLANOS BUSTOS MONICA ZULAY™

PALABRAS CLAVE: Cefalea Post Puncion Dural, Anestesia Subaracnoidea,
Obstetricia, Cesarea.

La cefalea post-puncion dural (CPPD) constituye la mas frecuente complicacion de la anestesia
regional subaracnoidea con mayor incidencia el grupo obstétrico. La aparicién de sintomas puede
suceder durante las primeras 24 horas pero puede emerger durante los primeros 7 dias.

La evolucion en el disefio de la punta y disminucion del calibre de la aguja han influido en una
menor incidencia de CPPD.

Los resultados observados en los trabajos previos mostraron diferencias significativas en la
incidencia de CPPD de gestantes sometidas a anestesia subaracnoidea con aguja tipo Quincke No
25, cuando se realizo la puncién en posicion sentada (28.73%) vs decubito lateral (15.62%) .

Para evaluar como se comporta la posicion durante la puncién dural con las agujas No 29 tipo
Quincke (punta de bisel) realizamos un ensayo clinico controlado enmascarado con un grupo
control de pacinetes sentadas y el grupo intervenido en decubito lateral izquierdo (DLI) en una
muestra de 300 pacientes para cesarea de cinco instituciones diferentes. La técnica anestésica se
estandarizé (bupivacaina hiperbarica 7,5mg + Fentanil 20mcg) al igual que las condiciones de
manejo intraoperatorio. Se registré la condicién del recién nacido mediante la escala de Apgar. La
CPPD se evalu6 con seguimiento hasta los 7 dias y de acuerdo con los criterios clinicos descritos
para tal fin en 299 pacientes (154 sentadas y 145 en DLI).

Se presentaron 3 casos de cefalea catalogada como leve, ningln paciente requiri6 manejo
intervencionista. No se registraron efectos adversos sobre el recién nacido.

Con el uso de agujas 29 Q no encontramos diferencias significativas entre los dos grupos, (RA
1.29 vs 1.37 y RR 0.94 IC 0.941-6.5 9 p=0.951) pero su uso nos permite disminuir la incidencia de
CPPD desde un 15.62% en DL hasta un 1.3% independiente de la posicion y del numero de
intentos.

" Proyecto de Grado
Universidad Industrial de Santander, Facultad de Salud, Departamento de Cirugia, Director:
Hector Julio Meléndez Flores



ABSTRACT

TITULO: “CEFALEA POSTPUNCION EN PACIENTES SOMETIDAS A
CESAREA BAJO ANESTESIA SUBARACNOIDEA CON EL USO DE AGUJAS
QUINCKE NO 29. EFICACIA DE LA POSICION DECUBITO LATERAL VERSUS
SENTADA” ENSAYO CLINICO CONTROLADO®

AUTOR: DRA BECERRA PROETP MARTHA YANETH
DRA. CASTELLANOS BUSTOS MONICA ZULAY™

PALABRAS CLAVE: Cefalea Post Puncion Dural, Anestesia Subaracnoidea,
Obstetricia, Cesarea.

The post-dural puncture headache (PDPH) is the most frequent complication of subarachnoid
regional anesthesia with the highest incidence obstetric group. The onset of symptoms may occur
during the first 24 hours but may emerge during the first 7 days.
The design evolution of the tip and decrease in the size of the needle have influenced a lower
incidence of PDPH.

The results observed in previous work showed significant differences in the incidence of PDPH in
pregnant women undergoing anesthesia with Quincke type needle No 25, the time of the puncture
in the sitting position (28.73%) vs. lateral position (15.62%).

To assess how it behaves the position for dural puncture with Quincke type needle No 29 (bevel tip)
conducted a masked controlled clinical trial with a control group of PACINET sitting and the treated
group in the left lateral (DLI) in a sample 300 patients for cesarean section from five different
institutions. The anesthetic technique was standardized (7.5 mg hyperbaric bupivacaine + fentanyl
20mcg) as well as intraoperative management conditions. The condition of the newborn by the
Apgar scale. PDPH was evaluated up to 7 days and according to clinical criteria described for that
purpose in 299 patients (154 seated and 145 in DLI).

There were 3 cases classified as mild headache, no patient required interventional management.
There were no adverse effects on the newborn.

With the use of needles 29 Q no significant differences between the two groups (RA 1.29 vs 1.37
and RR 0.94 Cl 0.941-6.5 9 p = 0.951) but its use allows us to reduce the incidence of PDPH from
15.62% in DL to 1.3% independent of the position and number of attempts.

" Proyecto de Grado
Universidad Industrial de Santander, Facultad de Salud, Departamento de Cirugia, Director:
Hector Julio Meléndez Flores
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1. DESCRIPCION DEL PROYECTO

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A pesar de los adelantos en las técnicas, drogas y procedimientos anestésicos
asociados a la anestesia subaracnoidea™*?'*?; |a CPPD continta teniendo una
incidencia constante durante las Ultimas décadas, es la complicacibn mas severa,
asociada al uso de anestesia subaracnoidea, en la poblacion general, y mas aun

en la poblacién de obstétrica cuyo riesgo para este evento es mayor®>*.

Dentro de los eventos adversos de la anestesia subaracnoidea, la CPPD es el
mas indeseable referido por los pacientes sometidos a esta técnica; aunque casi
siempre es auto limitada, genera incapacidad con importante deterioro en la
calidad de vida de la madre y detrimento en los cuidados del recién nacido®*. En
los casos severos su tratamiento prolonga la estancia hospitalaria con aumento de
costos y reingresos no previstos, todo lo anterior traducido en altos niveles de
insatisfaccion de los pacientes®**"1819.42

Con las anteriores consideraciones, cobra fuerza la ejecucién de este ensayo
clinico controlado, esperando que sus resultados generaren cambios en la practica
de la anestésica obstétrica.

1.2 IMPACTO ESPERADO

Con el presente estudio se pretende determinar si utilizando agujas Quincke
calibre 29, se presentan diferencias significativas en la aparicion de CPPD al
comparar la posicion en la cual se aplica la anestesia.

1.3 USUARIOS DIRECTOS E INDIRECTOS POTENCIALES DE LOS
RESULTADOS DE LA INVESTIGACION

El marco poblacional de referencia corresponde a las usuarias del servicio de
obstetricia del Hospital Universitario de Santander.

Los resultados de este ECC podran ser utilizados por cualquier institucion
prestadora de servicios de salud a nivel nacional e internacional, con la
infraestructura necesaria para atender la oferta y la demanda de la poblacion
obstétrica que requiera atencion quirdrgica programada o de urgencia para su
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proceso de parto; de tal forma que permita la creacién de protocolos y guias de
manejo anestésico aplicables a esta poblacion.

1.4. MARCO TEORICO Y ESTADO DEL ARTE

La anestesia subaracnoidea por su frecuencia de uso y ventajas, ha tomado un
importante lugar frente a otras técnicas. En la practica de la Anestesia obstétrica la
anestesia regional ha demostrado ser superior a la general con menores riesgos
de morbilidad y mortalidad tanto para la madre como para el feto, lo cual la
convierte en una técnica segura.t#910.18:21.25

La CPPD es una complicacion neuroldgica descrita para la anestesia neuroaxial
desde su definiciébn por Alexander Wood en 1855 hasta 1898, afio en el que
histéricamente Karl Gustav Bier la menciona por primera vez, surgieron las
primeras hipdtesis de su etiologia derivada de la pérdida de liquido
cefalorraquideo, y su posibilidad de ser minimizada si se usaban agujas de menor
calibre,"*** Un siglo después de estos andlisis, poco ha sido el impacto
generado por la tecnologia aplicada a la anestesia neuroaxial en la minimizacién
de esta complicacién, aunque si se han realizado estudios clinicos que han
permitido esclarecer la fisiopatologia, prevencion y terapéutica de la CPPD, dando
como resultado el desarrollo de estandares de buena practica en anestesia
regional buscando disminuir esta complicacién®1%1221:383940 | 3 CPPD constituye
la méas frecuente complicacion de la anestesia regional neuroaxial en el grupo
obstétrico’®?%?2, A pesar de no tener efecto directo sobre el neonato si genera en
la paciente deterioro funcional, incrementando ademas el nimero de consultas del
postoperatorio*>®. La aparicién de sintomas tiene inicio 24 horas después la
pucion dural pero pueden suceder hasta el séptimo dia de la misma?!322:3440:42.

La cefalea es descrita como moderada y severa. La distribucion comuan es en area
frontal y occipital, propagandose a cuello y hombros. El area temporal y vertex son
menos comunes. El dolor es exacerbado por movimientos de la cabeza y al
adoptar posicion erecta; y disminuye al adoptar posicién supina 333

Criterios de Jones para definir aparicién e intensidad de la cefalea post
puncion dural .

v Presentacion después de la movilizacion.
v Localizacién occipital y/o frontal.
v Empeoramiento por la posicion erecta o sentada.(15 Min)

v Cefalea acompafiada de acufenos, vomitos, rigidez de nuca y trastornos
visuales. (Criterios de Driessen)
Intensidad
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v Leve: No interfiere la actividad normal del paciente.

v Moderada: Precisa decubito supino periédicamente para alivio del dolor.

v Severa: Precisa decubito supino mantenido y tratamiento analgésico
intenso.

v

Otros sintomas asociados con la cefalea post puncion incluyen nauseas, vomito,
hipoacusia, tinnitus, vértigo y parestesias de cuero cabelludo y extremidades
superiores®* >

Actualmente es reconocido que las agujas de menor calibre disminuyen la
posibilidad de CPPD. Con calibres menores a 25, la incidencia varia entre 0 y
20% El disefio de la punta de la aguja ha influido también; se ha demostrado
menor incidencia de CPPD con agujas punta Whitacre y Atraucan N° 27 (0.37.%)
que con la Quincke del mismo calibre (2.7%)391011:14.17.18.19,22.24,30.37

Se ha descartado la orientacion de la aguja como factor de riesgo relevante en la
apariciéon de CPPD1%3% 4142 En cambio, si existe evidencia sobre la directa
relacion entre el grado de habilidad, nimero de intentos para colocar la aguja en
posicion correcta y experiencia del anestesiélogo’ %+

Adicionalmente hay factores no modificables como el estrechamiento del espacio
peridural secundario a la gestacion, pertenecer al género femenino y ser adulto
joven, que incrementan el riesgo de CPPD en esta poblacién. 2342324,

Pacientes con historia de CPPD posterior a una anestesia subaracnoidea tienen
un mayor riesgo de desarrollarla nuevamente en anestesias espinales
posteriores®°?3,

La obesidad moérbida puede disminuir el riesgo de CPPD por razones poco claras °.
A pesar de existir literatura sobre esta complicacion, desafortunadamente no toda
cumple el rigor metodologico y aun no ha sido desarrollado un estudio para

responder la pregunta especifica de relacion entre posicion y calibre de aguja
6,7,30,42,43

El grupo de investigacion ANESTIDOC en el Posgrado de Anestesiologia y
Reanimacion de la UIS, tiene a la CPPD como linea de investigacién, se han
realizado dos estudios, primer estudio tipo casos y controles, indicaron una
asociacion significativa entre la posicion y el desarrollo de CPPD: sentada 67%
Decubito lateral 33% p=0.000. Seguidamente se desarrollo un Ensayo Clinico
controlado que demostré menor riesgo relativo (RR) cuando se realiz6 la puncién
en posicién dectbito lateral: RR 0.54 con diferencias significativas. ® ’. Esta
evidencia permite dar continuidad a linea de investigacion, proponiendo un nuevo
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ensayo clinico que evalla la hipo6tesis propuesta para el presente trabajo.

tabla No.1

Tabla No 1 Relacién entre la posicion y el desarrollo de CPP

Casos y Controles

Ensayo Clinico

CPPD
OR RR
Sentada 6.03 (IC 95% 2.73-13.34) 1
p= 0.000
Decubito lateral 1 0.54 (0.31-0.96)

p=0.0321

18
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2. JUSTIFICACION

La CPPD sigue siendo la complicacion mas frecuente, e incapacitante de la
anestesia subaracnoidea y es un riesgo que no se puede abolir pues este tipo de
anestesia es la de mayor uso en la poblacion obstétrica por disminuir la incidencia
de complicaciones asociadas al manejo de via aérea, ofreciendo mejor perfil de
seguridad al neonato. A su vez se usa cada vez mas en urologia y ortopedia. Los
factores de riesgo relevantes para su desarrollo contintan siendo: calibre y tipo de
aguja, poblacion joven, pacientes obstétricas y antecedentes de cefalea post
puncion dural.

El efecto de la posicion y CPPD no tenian soporte epidemiolégico previo; llevando
a conclusiones nuevas para una complicacion que a pesar del avance en técnicas
y equipos no ha tenido una disminucién significativa en su incidencia. Lo cual
justifica plenamente la presenta propuesta investigativa y determinar si con el uso
de agujas tipo Quincke No 29, la posicion decubito lateral se mantiene como factor
protector en el subgrupo de pacientes obstétricas.
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3. PREGUNTA

¢Al disminuir el calibre de la aguja, la posicion decubito lateral se comportara
como factor protector en el desarrollo de cefalea post puncién dural?

20



4. HIPOTESIS
La posicion decubito lateral es factor protector para el desarrollo de cefalea post
puncion al usar agujas tipo Quincke N° 29

21



5. OBJETIVOS
Objetivo General:

» Determinar la si la posicion decubito lateral comparada con la posicién sentada
disminuye la incidencia del desarrollo de CPPD en la poblacion obstétrica llevada
a cesarea bajo anestesia subaracnoidea usando agujas tipo Quincke N° 29.
Objetivos Especificos:

> Establecer la incidencia de cefalea post puncién en la poblacién obstétrica,
llevada a anestesia subaracnoidea con aguja tipo Quincke N° 29. durante los
primeros siete dias después de la aplicacién de la técnica.

» Determinar el grado de intensidad de acuerdo a los criterios de Jones, de la
cefalea en las pacientes que la desarrollen.

» Determinar si hay relaciéon entre el nimero de punciones durales, el nivel de
entrenamiento del anestesiélogo y la presentacion de la cefalea.

> Establecer si existen diferencias significativas entre la posicién y los grados de
intensidad en la presentacion clinica de la cefalea.

» Determinar si hay diferencias significativas al realizar manejo intervencionista
(colocacion de parche hematico peridural) entre los dos grupos.

» ldentificar y describir los eventos adversos (madre — neonato) que puedan
presentarse al aplicar a la técnica descrita.

22



6. METODOLOGIA
6.1 TIPO DE ESTUDIO.
Se desarrollé un ensayo clinico controlado

6.2 VARIABLES

> Variable de resultado

Cefalea postpuncién (CPPD): Definida como cefalea que ocurre posterior a
perforacion de la duramadre, y se determinara su aparicion e intensidad segun los
criterios de Jones, ya descritos anteriormente.

> Variables explicatorias
Se considera como variable explicatoria el grupo al cual quedo asignado el
paciente.

> Variables independientes:

v' Edad: Se registr6 la edad en afios cumplidos segun datos obtenidos de la
historia clinica o el interrogatorio.

v' Peso: Se registré el peso en kilogramos.

v' ASA: Clasificacion del estado fisico de la paciente, acorde con la escala de la
Sociedad Americana de Anestesiélogos.

v' Edad gestacional: definida como el nUmero de semanas desde la concepcion.
v Diagnostico: se registro el diagnéstico referido en la boleta quirurgica.

v' Escolaridad: Preparacién académica (primario, secundario, superior).

v Tiempo quirargico: tiempo entre inicio de la incision y el final de la cirugia.

v" Nivel anestésico: Nivel de pérdida de sensibilidad (medido con torunda
empapada en alcohol), obtenido 15 minutos posterior a la aplicacion de la
anestesia subaracnoidea.

v Hipotensién: un Unico registro de tensién arterial sistélico inferior a 90 mm Hg.,

o una disminucion mayor al 30% de la tension arterial sistdlica con respecto a la
tension en estado basal.
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v' Cantidad de liquidos endovenosos administrados: cuantificacién exacta de la
cantidad de cristaloides administrados durante el procedimiento quirdrgico.
Incluyendo los liquidos de carga.

v Cuantificacion del sangrado: se refiere a las pérdidas sanguineas referidas por
el cirujano al término de la cirugia.

v' Apgar: Escala que evalla la condicién del al nacimiento del bebé, con un
puntaje entre 0, 1 y 2 para cada uno de 5 pardmetros (frecuencia cardiaca,

esfuerzo respiratorio, tono, color y reflejos) al minuto y a los 5 minutos, cuya
normalidad se da con una sumatoria de puntuacién de 8 — 10.

6.3 POBLACION DE REFERENCIA:

Usuarias del Hospital Universitario de Santander (HUS), Clinica Chicamocha,
Clinica Materno-Infantil San Luis, Hospital de Floridablanca, Hospital de Suba
(Bogotd). Ver Figura 1.

6.3 POBLACION DIANA:

Pacientes del servicio de Obstetricia de la poblacion de referenciada con
indicacion de cesarea para terminacion del embarazo. Ver Figura 1.

6.4 POBLACION ELEGIBLE

Gestantes del servicio de obstetricia de la poblacién de referencia con indicacién
de cesarea urgente o electiva bajo anestesia subaracnoidea que no tengan
criterios de exclusion. Ver Figura 1.

6.5 CRITERIOS DE INCLUSION

» Pacientes ASA I-1I-Ill con indicacion de ceséarea urgentes o electiva y estables
hemodinamicamente.

» Sin antecedentes de migrafia

» Sin contraindicacidn para anestesia subaracnoidea.

» Sin antecedente de alergia a los anestésicos locales.

» Pacientes con disponibilidad de teléfono fijo, mévil a las que se pueda llevar
seguimiento.

» Pacientes mayores 18 afos

24



6.6 CRITERIOS DE EXCLUSION

> Pacientes que rehusen participar en el estudio
> Antecedente de cefalea post puncion dural.
> Pacientes sometidas a analgesia peridural o subaracnoidea.

6.7 ASIGNACION DE LOS GRUPOS

Se dividieron en dos grupos: Un grupo control (Grupo A) al cual se le administro
anestesia subaracnoidea en posicion sentada, y un grupo intervenido (Grupo B), al
cual se le administrd anestesia en posicion decubito lateral izquierdo. Ver Tabla
No 2.

Tabla No 2. Asignacion de los grupos

Grupo A (Intervenido) Grupo B (Control)

Posicion Decubito Lat. izq. Sentada
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Figura 1: Algoritmo del Estudio
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6.8 ALEATORIZACION

Una vez el paciente fué elegible y cumplié con los criterios de inclusion, no tuvo
criterios de exclusion y firmé el consentimiento se asignd en forma aleatoria
mediante una tabla generada por computador. Esta aleatorizacién se realizd en
bloques de 4, para buscar homogeneidad en el tamafio de los grupos.

6.9 ENMASCARAMIENTO

Dado el tipo de estudio y la intervencion propuesta, el enmascaramiento es
imposible de realizar para la paciente y el anestesidlogo a cargo de administrar la
técnica, por lo que solo estaran enmascarados quien recoge la informacién del
seguimiento y quien la analiza quienes evalUaron la aparicion de los sintomas
desconociendo la posicion en que se administro la anestesia.

6.10 CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA:

Para el calculo del tamafio muestral nos basamos en el ECC de los doctores
Bayter/Ibafiez " que mostré incidencia de CPPD en el grupo sentado: 28.73% y en
el grupo Decubito Lateral: 15.62% con un RR de 1.84.

Deseamos encontrar una disminucion de esta incidencia en un 50% con un RR en
el grupo intervenido de 0.5. Siguiendo las recomendaciones para este tipo de
estudios como son significancia del 5% y poder del 80%. Segun la Férmula Fleiss,
se requieren 141 pacientes por grupo mas el ajuste del 10% considerando las
posibles pérdidas para un total 300 pacientes.
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7. MANEJO DEL PACIENTE

Una vez el paciente cumple con los criterios de inclusion, durante la valoracion
preanestésica se le tomara el consentimiento informado y se procedera a realizar
la técnica anestésica como se describe a continuacion:

7.1 TECNICA ANESTESICA

v Las pacientes se canalizan con catéter N° 16.

v Los liquidos endovenosos en pre operatorio seran administrados de acuerdo al
criterio del Anestesidlogo a cargo.

v" Monitoria basica no invasiva: presion arterial, pulso, frecuencia cardiaca,
oximetria de pulso, temperatura.

v' Se realizé la puncion en espacio L3-L4, si es fallida se procede a realizar
nuevo intento un espacio por encima del inicial. Se deja a discrecion del
Anestesiblogo a cargo el uso o no del introductor para la puncion.

v El bisel de la aguja se introduce en el sentido de fibras de la duramadre y una
vez en el espacio subaracnoideo, se aplicé la masa anestésica con el bisel en
direccion cefélica.

v' La dosis de anestésico es de 7.5 mg de bupivacaina hiperbarica al 0.5% + 20
mcg de citrato de fentanil

v' Posterior a la puncion la paciente queda en decubito supino mas cojin de
Kennedy en cadera derecha para disminuir la compresion aorto-cava.

v' Se determina el nivel anestésico con una torunda empapada en alcohol a 5 a
15 minutos post-puncién.

v El anestesi6logo a cargo es auténomo en la conduccién del acto anestésico
con el objeto de dar manejo a los eventos hemodinamicos y/o respiratorios
posibles. Todas sus intervenciones seran registradas en el instrumento. Todos los
medicamentos utilizados y su dosificacion se registraron en la base de datos y
hoja de record anestésico.

v' La analgesia postoperatoria se hara con dipirona 50 mg/kg cada 6 horas mas
Diclofenac 75 mg IM ¢/12 horas y se iniciara al final de la cirugia.
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v Se registraron y tabularon todas las variables a evaluar en el estudio a las 48h,
y hasta los dias tercero y séptimo.

7.2 SEGUIMIENTO

El inicio del estudio o tiempo cero (To) es a partir del momento en que se aplica la
anestesia y el tiempo final ser4 a los 7 dias a partir del To Se realiz6 seguimiento
intra hospitalario hasta que la paciente fue dada de alta en busca del desarrollo de
CPPD y evaluando adicionalmente los sintomas descritos para medir desenlace
principal y secundario.

Se hizo énfasis en los sintomas desarrollados durante las primeras 24 y 48h, se
continué el seguimiento telefénico al tercero y séptimo dia postoperatorio.

Los diagnésticos presuntivos hechos por via telefénica se confirmaron
personalmente y se concretd la conducta terapéutica de acuerdo con la intensidad
de los sintomas.

7.3 INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION Y
SEGUIMIENTO

Se ha disefiado un instrumento para recoleccién de la informacion que contiene
las variables descritas con relacion a la técnica anestésica, estado al nacer del
recién nacido y eventos intra operatorios asociados asi como la guia para su
diligenciamiento (ver anexos 2 y 4).

De igual forma el instrumento para seguimiento de las pacientes contiene la
informacion de contacto, caracteristicas percibidas por la paciente con relacion a
la técnica anestésica y finalmente los signos y sintomas de cefalea post puncién,
como su respectiva guia de diligenciamiento (ver anexos 3y 5).

Todo lo anterior con el fin de permitir la tabulacién de la informacion para elaborar
la base de datos que nos permita llegar al andlisis y conclusiones finales.
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8. ANALISIS ESTADISTICO

8.1 PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LA INFORMACION

Se registré en una base de datos en Excel y epi info 6.0 por duplicado, luego se
verifico y finalmente se depur6 hasta obtener una sola base de datos, la cual se
llevara al analisis final en Stata 8.0.

Las caracteristicas clinicas de las pacientes se describen usando medias y
proporciones con su respectivo intervalo de confianza al 95%. Después de
verificar la distribucién normal, el andlisis de datos fue realizado mediante El test
de la t y el test exacto de Fischer con su significancia al 0.05 se usara para
evaluar las diferencias entre las variables dicotdbmicas y continldas
respectivamente. El RR de CPPD y de eventos adversos se estimd para cada
grupo de tratamiento. EI RR e IC 95% se usO para medir la eficacia de la
intervencién comparada con el grupo control. Se realizé analisis univariado,
bivariado y, por ultimo regresion logistica, esta ultima con el fin de evaluar los
efectos independientes de los posibles factores de riesgo clinicos para la
presencia de CPPD, un valor de p<0.05 sera considerado significativo.

Finalmente se realizé bondad de ajuste del modelo, con el fin de evaluar si los
datos encontrados se relacionan con los esperados.
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9. CONSIDERACIONES ETICAS

Este trabajo es un estudio de intervencidén considerado como de riesgo mayor que
el minimo, por tal motivo se sometera a aprobacion del comité de ética de la UIS.
Se hara uso del consentimiento informado (ver anexo 1), y una vez aprobado se
procedera a su realizacion.

Se llevd a cabo bajo las consideraciones consignadas en la Declaracion de
Helsinki — 59" Asamblea Seul — Corea (2008) *.y el Ministerio de Proteccion
Social de Colombia. Resolucién 8430 - capitulo V afio 1993%,

Los pacientes se asignaron en forma aleatoria y solo conocieron a qué grupo
fueron asignados una vez se aplico la técnica, debido a la imposibilidad del
enmascaramiento.

Se siguieron los principios de la bioética como son:

Autonomia: La participacion del paciente es su propia eleccidén, sin que se
interfiera en el curso del tratamiento medico indicado; ademas se llevara a cabo el
diligenciamiento del consentimiento informado donde se explicara la razén y
utilidad de su participacién asi como también los procedimientos a los que sera
sometido y los eventuales efectos que estos pudieran desencadenar.

No Maleficencia: La intervencion estudiada hace parte de la practica
universalmente aceptada en la técnica anestésica y no tiene complicaciones
adicionales a las ya descritas para la anestesia subaracnoidea.

Justicia: La participacion de los pacientes se hard aplicandoles los criterios de
inclusion con igualdad de condiciones sin tener ninguna discriminacion asi como
tampoco reciben compensacion de ningun tipo por participar en este estudio.

Los medicamentos usados estan aprobados por la FDA e INVIMA, y la dosis se
estandariza para los dos grupos (7.5 mg de Bupivacaina al 0,5% + fentanyl 20
mcg).

Las agujas de tipo Quincke N°29 son aceptadas universalmente para la
administracion de anestesia subaracnoidea y se distribuyen de acuerdo a normas
establecidas por INVIMA y Min. Proteccion Social.

Conflicto de Interés: Los autores declaran que a pesar de haber recibido en

donacion 300 agujas por parte de LM Instruments, esta empresa no participo en el
disefio del trabajo, asi como tampoco tendrd inferencia en los resultados y
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publicacion. El resto de los costos y publicacion fueron asumidos por los
investigadores.
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10. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Tabla No3. Cronograma de actividades

Actividad Meses de Ejecucion
1-4 5 6-14 | 15-18 | 19-20

Seleccién de la propuesta XX XX

Busqueda bibliografica XX XX

Presentacion Preproyecto XX

Aprobacién del proyecto — Comités ética XX

Ejecucion ,recoleccion informacion XX XX
Seguimiento, verificacion. XX XX
Analisis de datos XX
Preparacioén informe final XX

Informe final XX
Divulgacion XX
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11. PRESUPUESTO

11.1 MATERIALES
Tabla No 4. Presupuesto de Materiales

Detalle Uso Compra | Arriendo | Total $
Digitacion
Equipos Computador Analisis- XXXXXX 1500.000
Archivo
Materiales e R_ec.urso, . XXX 500.000
Insumos Bibliografico
Papeleria - XXX 500.000
Fotocopias
Telefonia
Correo e@ Fax XXXXXX 1500.000
Agujas Quincke 29 XXX 4.000.000
Medicamentos XXX 4.000.000
Transporte 2.000.000
TOTAL $ 12.000.000
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11.2 RECURSO HUMANO

Tabla No 5. Presupuesto del Recurso Humano

Nombres y Titulo Funcion en Tipo de Horas /| No. Valor
Apellidos el Proyecto | Vinculacion [Semana|Meses
Martha | Estudiante 1) oqtigador |RESIdENte 8 | 20 |1.566.000
Becerra Especializacion UlIS
Monica Estudiante , Residente
Castellanos | Especializacion Investigador UIS 8 20 11.566.000
Héctor . [Tutor Profesor
Meléndez Esp. Anestesia Investigador | Asociado 2 20 13.800.280
Secretaria Secretaria Dlglt_ac_|ony Contrato 8 3 [900.000
seguimiento
$ 7.832.000

Total Pesos $
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12. RESULTADOS.

Se recolectd el total de la muestra calculada con ajuste de perdidas (n=300
pacientes), todos los pacientes firmaron el consentimiento informado y hubo
seguimiento en el 99.6%. De los 300 pacientes, en dos (2) pacientes la anestesia
fue catalogada como incompleta y se administro sedo analgesia endovenosa, en
dos (2) casos, uno tuvo anestesia fallida y se paso6 a anestesia general y en un (1)
paciente el anestesidlogo después de tres (3) intentos utilizo aguja 25.

Adicionalmente hubo perdida de seguimiento en un paciente desde el primer dia
POP, el cual fue excluido para el analisis final. Ninguno de los cuatro pacientes en
los que se presentaron inconvenientes con la anestesia presenté CPPD. El
analisis final se hace sobre 299 pacientes (99.6%)

Los pacientes fueron recolectados en cinco instituciones, en las que el protocolo
fue aprobado por el comité de ética. Los pacientes quedaron distribuidos de la
siguiente manera. Ver tabla No 6:

Tabla No 6. Sitios de Aleatorizacion segun grupos

Institucion Grupo Intervenido |Grupo control
Posicion DLI Posicion sentada
HUS 20.7% (32) 17.24% (25)
Clinica Chicamocha 18.83% (29) 22.06% (32)
Clinica San Luis 15.58% (24) 16.55% (24)
Hospital de Floridablanca |30.51 (47) 30.34% (44)
Hospital de Suba 214.28% (22) 13.79% (20)
Total Pacientes 51.5% (154) 49.5% (145)

(p=0.9313). HUS= Hospital Universitario de Santander

En la confirmacién con los pacientes sobre la posicién y el nUmero de punciones,
hubo 100% de correlacion respecto a la posicion, pero hubo discrepancia respecto
al niumero de punciones notificadas por el anestesiélogo y las expresadas por los
pacientes en siete (7) casos, los cuales para el andlisis se tomaron el mayor
namero de punciones realizadas. De los siete casos, uno de ellos presento CPPD.

Los grupos quedaron distribuidos de la siguiente manera: Grupo Control (posicion
sentada) 145 pacientes y grupo Intervenido (posicion DL) 154 pacientes. En
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general, no hubo diferencias significativas en las caracteristicas basales, pero el
nivel alcanzado presento significancia de 0.085, variable que consideramos
amerita tener en cuenta en andlisis posteriores. El promedio de edad fue de 25.5
afnos, el peso de 68.6 kilos y el IMC de 27.17. Ver tabla No 7:

Tabla No 7. Caracteristicas de los pacientes por grupos de tratamiento.

Grupo y Posicion

Intervenido Control

DLI Sentada
Variables N= 154 N =145 Significancia
Edad (afios) 25.66 25.33 0.666
Peso (Kg.) 68.65 68.54 0.917
IMC 27.22 27.10 0.722
LEV Previos 38.9% (60) 38.6% (56) 0.952
ASA 1 62.3% (96) 62.06% (90) 0.962
ASA 2 35.06% (54) 36.55%(53) 0.789
ASA 3 2.59% (4) 1.37% (2) 0.453
Cirugia Urgente 83.11% (128) | 77.9% (113) 0.257
Nivel T,-T,4 66.23% (102) | 56.6% (82) 0.085
Anestesiblogo* 88.96% (137) 88.9% (129) 0.990
No Punciones. = 1 68.2 (105) 68.9 (100) 0.884
No Punciones. = 2 24.7% (38) 24.8% (36) 0.984
No Punciones. =3 7.14 (11) 6.2 (9) 0.746

DL= Decubito lateral.

Anestesia (2 Afo)

Los datos se expresan como medias (edad-peso-IMC) y
proporciones (No de pacientes). *Anestesidlogo, comparado con Residente de
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La incidencia general de Cefalea Post-Puncion Dural (CPPD) evaluada desde el
primero hasta el séptimo dia POP fue de 1.34%, presentando el grupo intervenido
menores riesgos absolutos (RA) y relativos (RR), pero sin diferencias significativas
entre ellos. (RA 1.29% vs 1.37% y RR 0.941 IC 95% 0.13-6.59 p= 0.951. Ver tabla
No 8:

Tabla No 8. Riesgos absolutos y relativos de CPPD por grupos.

Riesgo Absoluto Riesgo Relativo P
CPPD % (95% IC) (95% IC) Valor
Grupo Control | 1.37% (-5 - 33) 1
(Posiciéon sentada)
Grupo Intervenido | 1.29 (-5 - 31) 0.941 (0.13 - 6.59) 0.951
(Decubito Lateral)

Respecto al seguimiento de la CPPD, esta se presento a las 24 horas en solo en
un paciente del grupo intervenido (0.64%), al cuarto dia la incidencia fue del
1.003% y la acumulada del 1.37%. Al séptimo dia no se presento ningin caso de
CPPD. La severidad de la CPPD segun escala analoga verbal analoga fue
catalogada como leve en el 75% de los casos (n=3), y en un (1) caso como
moderada, sin diferencias entre los grupos. Todos los casos de CPPD fueron
confirmados por Md. anestesidlogo y manejados medicamente con excelente
respuesta. Ver tabla No 9.
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Tabla No 9. Incidencia, Intensidad y Manejo de la CPPD segun grupos

Grupo Intervenido

Grupo Control

Variable DLI n=154 Sentada n=145
Significancia

Cefalea Post-Puncion | % (Fr) % (Fr)

Primer Dia POP 0,64% (1) 0%

Cuarto Dia POP 0,64% (1) 1.37% (2) 0.967

Séptimo Dia POP 0% 0% 0.967

Incidencia Acumulada |1.29% (-5 - 31) 1.37% (-5-33) |0.951

Intensidad Cefalea

Leve 50% (1) 100% (2) 0.248

Moderada 50% (1) 0,00%

Severa 0,00% 0,00%

Tto Cefalea

Medico 100% (2) 100% (2)

Intervencionista 0% 0%

Exito Tratamiento 100% 100%

12.1. VARIABLES INTRA OPERATORIAS
El andlisis de las variables intra operatorias solo mostro diferencias significativas
entre los dos grupos respecto a la presencia de dolor intra operatorio (DIOP) y el
uso de coadyuvantes como fentanil, variables que se mantienen para analisis
posteriores. Ver Tabla No 10:

Tabla No 10. Variables Intra operatorias segin grupos

Grupo y Posicién

DLI Sentada
Variables Intervenido Control Significancia

N= 154 N =145
Tiempo Qx (min)* 41.81 38.54 0.1364
LEV administrados (cc)* 2158.4 2190.7 0.766
Liquidos Eliminados (cc)* 244.2 249.4 0.745
Hemorragia Intraoperatoria (cc)* | 466.8 470.3 0.841
Dolor Intra-Operatorio 3.24% (5) 10.34% (15) 0.014*
Uso Fentanyl 5.8% (9) 14.5% (21) 0.013*
Uso Midazolam 6.49% (10) 9.6% (14) 0.315
Hipotension 10P 17.53% (27) 15.17% (22) 0.582
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Uso Atropina 3.89% (6) 6.2% (9) 0.360
Uso Etilefrina 7.14% (11) 9.65% (14) 0.433
Analgesia POP 100% 100% 1

*Expresadas como medias. Las demas como proporcion.
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12.2. ANALISIS BIVARIADO

Se realizo andlisis bivariado en el que se evidenci6 que la inestabilidad
hemodindmica manifestada por bradicardia o hipotensién fueron significativas
como factor de riesgo para la apariciéon de CPPD. El grupo, el nivel anestésico, la
experiencia del anestesiologo y la puncion Unica ya fuese por anestesidlogo
titulado o residente no mostraron significancia estadistica. Ver tabla No 11:

Tabla No 11. Analisis bivariado para CPPD segun variables significativas.

Variable RR Valorp |IC 95%
Grupo DLI 0.58 0.636 0.06 —5.31
Cirugia Electiva 0.25 0.328 0.01 -3.98
Nivel T4 7.01 0.072 0.83 - 60.23
Puncion Unica 2.74 0.370 0.3-25.1
Experiencia 3.70 0.315 0.28 —47.6
Hipotension IOP 8.42 0.095 0.68 - 102
Bradicardia IOP 9.96 0.042 1.08 - 91.63

*por Anestesiologo Titulado

El siguiente paso fue realizar modelaje con aquellas variables que evidenciaron
significancia estadistica, de las que solo la hipotension fue la Unica variable que se
comporto como factor de riesgo y explicatoria para el riesgo de CPP con un RR de
15.3 pero con un intervalo de confianza muy amplio, hallazgo que sera motivo de
discusiéon. Ver tabla No 12.

Dado que las variables que pudieran expresarse como inestabilidad IOP fueron las
Unicas significativas, nosotros creamos unas nuevas variables segun si la
bradicardia y la hipotension ameritaron intervencién farmacolégica, encontrando
gue el uso de etilefrina para manejo de la hipotension disminuye el RR de CPPD a
3.31. Ver Tabla 12.

Tabla No12. Modelo Predictor para CPPD

CPPD Riesgo Relativo | P IC 95%
Hipotension 15.3 0.017 1.62 - 144
Uso de Etilefrina en Hipotension IOP | 3.31 0.014 1.26 — 8.63

12.3. Eventos Adversos y Resultados en el Recién Nacido

Se presento una incidencia global de eventos adversos del 28.09%, pero solo el
22.09% recibid algun tipo de intervencion. El evento adverso mas incidente fue la
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hipotensién con un 16.38%, siendo mayor pero no significativa en el grupo
intervenido. Las nauseas, la bradicardia y la somnolencia fueron los otros eventos
incidentes. No hubo diferencias entre los dos grupos, con excepcion del dolor el
cual fue mayor en el grupo control (10.34% vs 3.24%). No se presentaron eventos
adversos en el recién nacido (RN) quienes evidenciaron puntuaciones de APGAR
con valores superiores a 8 y 9 al minuto y a los cinco minutos. Ver tabla No 13:

Tabla No 13. Eventos adversos y resultados del Recién Nacido segln grupos
Grupo y Posicion
DLI Sentada

Variables Intervenido Control Significancia
N= 154 N =145

Bradicardia 5.19% (8) 6.89% (10) 0.536

Hipotension 17.53% (27) 15.17% (22) 0.582

Nauseas 6.49% (10) 4.13% (6) 0.366

Vomito 1.2% (2) 0% 0.169*

Somnolencia 3.89% (6) 1.3% (2) 0.178*

Dolor 3.24% (5) 10.34% (15) 0.014*

Apgar 1 Minuto* 8.35 8.39 0.635

Apgar 5 Minutos* | 9.82 9.86 0.396

*Expresados como medias. Los demas proporciones %(Fr)
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CONCLUSIONES

El disefio de la presente investigacion nos permitié responder nuestra pregunta de
investigacion, mas no confirmar nuestra hipotesis investigativa que afirmaba, que
al disminuir el calibre de aguja a numero 29 tipo Quincke, la posicién decubito
lateral seguia siendo factor protector para el desarrollo de cefalea post-puncion
dural en pacientes sometidas a cesarea bajo anestesia subaracniodea.

A pesar de presentar menores riesgos absolutos y relativos de CPDD en posicion
DL, no se presentaron diferencias significativas (RA 1.29 vs 1.37 y RR 0.94 IC
0.941-6.5 9 p=0.951).

En seguimiento a siete dias, La aparicion de CPPD se presento en los primeros
cuatro dias, sin diferencias entre los grupos.

La severidad de la CPPD evaluada segun escala verbal analoga fue catalogada
como leve en el 75% de los caso (n=3), ningln paciente requiri6 manejo
intervencionista.

No hubo relacion entre numero de punciones, experiencia del anestesiélogo y
posicion en el desarrollo de CPPD, para este calibre de aguja.

No se presentaron eventos adversos sobre el Recién Nacido segun evaluacion de
APGAR al minuto y a los cinco minutos.

La incidencia global de eventos adversos fue del 28.09%, sin diferencias entre los
grupos. La hipotension fue el evento mas incidente, con mayores riesgos
absolutos en el grupo intervenido (17.53% vs 15.17% p=0.582)

16. Discusion

Este trabajo se considera el cierre del capitulo relacionado con nuestra linea de
investigacion sobre la CPPD, calibre de la aguja y posicién en poblacion obstétrica
sometidas anestesia subaracnoidea.

A diferencia de las demas investigaciones sobre CPPD centradas en el disefio de
la punta de la aguja o su calibre, esta se ha basado en la posicion para la puncion.
Desde hace 5 afios cuando una simple observacion sobre la asociacion entre
posicién, uso de fentanil y CPPD, motivo a uno de los autores del presente trabajo
a desarrollar la primera investigacién mediante un estudio de casos y controles °
donde se encontré6 una asociacion protectora de la posicion en decubito lateral.
Seguidamente se planteo realizar el ensayo clinico con agujas Quincke calibre 25
por los Drs. Bayter, Ibafiez, Garcia y Meléndez ’ en el cual se demostré que la
posicion DL se comporta como factor protector para el desarrollo de CPPD (RR de
0.54).

Dado el auge del uso de agujas calibre 29 y la evidencia de disminucion de la
CPPD en la poblacién general **°** sometimos nuestra pregunta de investigacion
al rigor cientifico mediante un nuevo ensayo clinico con el fin de dilucidar
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finalmente si es el calibre de la aguja o la posiciéon el factor adicional de riesgo
(pues creemos que el primero es la perforacion de la dura) para el desarrollo de
CPPD.

Pudimos demostrar que el uso de agujas tipo Quincke 29 nos permite disminuir la
incidencia de CPPD desde un 15.62% en decubito lateral hasta un 1.3%
independiente de la posicion y del numero de intentos, inclusive muy inferior al
valor de 4.9% reportado por Vallejo y Cols®,

Comparado con agujas 25 la disminucion también se hace evidente, si tenemos en
cuenta los resultados obtenidos por nuestra linea de investigacion previamente
con incidencias de 3.44% en posicién sentada y 3.3% en decubito lateral®’ , y muy
similares a los obtenidos por Dittmann y cols *° al utilizar agujas 29 o menores™.

Justificado en lo anterior, el calibre de la aguja sigue siendo el factor de riesgo a
modificar en nuestra practica. En cuanto al argumento de la dificultad en la
puncion y el requerimiento de mayor numero de intentos para justificar el no uso
de agujas de pequefio calibre, podemos decir que no encontramos relacién entre
el numero de intentos y CPPD (aunque el trabajo no fue disefiado para evaluar
esta variable), inclusive ajustado por la experiencia del anestesiologo y creemos
gue se debe fomentar su uso entre los residentes, quienes deben iniciar su curva
de aprendizaje, independiente de la posicion en la cual vaya a ser realizada la
técnica.

Los eventos adversos a pesar de minimizar la dosis del anestésico y usar fentanil
como adyuvante, siguen siendo una variable a investigar en el futuro,
principalmente en lo relativo a la hipotension, que sigue siendo el mas incidente, y
nuestros hallazgos son similares a los valores inferiores de estudios sobre este
tépico "B
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Anexo 1: Formato de consentimiento informado.

“Cefalea post-puncidn en pacientes sometidas a cesarea bajo anestesia subaracnoidea con
el uso de agujas Quincke No029. Eficacia de la posicion decubito lateral versus sentada.
Ensayo Clinico Controlado"

Se le ha realizado un diagnostico presuntivo de: por tal motivo, y de
acuerdo con la valoracion preanestésica realizada por el doctor:
se requiere que le sea aplicada anestesia, con el
fin de llevarla a un estado en que Ud. no sienta dolor y el cirujano pueda operarla. Para lograr esto,
se le aplicaran unos medicamentos que permitiran la practica de este procedimiento. La técnica
anestésica se denomina “anestesia raquidea o subaracnoidea”, la cual mediante la aplicacion de
una inyeccioén en su columna lumbar y previa confirmacion de salida de liquido cefalorraquideo, se
le infunden la(s) droga(s) que haran insensible la parte del cuerpo que va a ser intervenida.
Nosotros deseamos mediante esta técnica realizar un estudio comparativo, cuyo objetivo es
evaluar si la posicién en la cual se administra este tipo de anestesia son factores de riesgo o de
proteccidn para presentar cefalea post-puncién que quiere decir DOLOR DE CABEZA después de
administrada la anestesia. Para lograr este objetivo, hemos disefiado un estudio en el cual existen
dos grupos de pacientes, a uno de los cuales se le aplicara en posicién sentada y el otro en
decubito lateral (acostada de lado). Las drogas y dosis que se utilizaran, estan dentro de los
rangos terapéuticos aprobados por las autoridades sanitarias y de vigilancia de medicamentos en
nuestro pais. La seleccion de los pacientes para pertenecer a uno u otro grupo se realiza al azar, lo
cual quiere decir que Ud. si acepta participar en el estudio, no puede elegir en que posicidon desea
que se le aplique la anestesia.

Usted como paciente participante en el estudio, asi como tiene la posibilidad de lograr los
beneficios de disminucion del riesgo de cefalea, también debe saber que por ser un procedimiento
invasivo, conlleva otros riesgos que van a depender tanto de su estado funcional (el riesgo es
mayor si usted sufre de ciertas enfermedades como hipertensién arterial, asma, diabetes etc.),
como riesgos debido al procedimiento en si, que pueden ser leves, como dolor en el sitio de
aplicacién, mareo, nausea, vomito, hipotensién, temblor, alergias 0 pueden ser graves tanto
agudas como crénicas. Sin embargo tanto el equipo de anestesi6logos como la institucion se
encuentran pendientes de su atencion, al igual que estdn debidamente preparados tanto técnica
como cientificamente para tratar de asumir y superar cada una de estas complicaciones que
pudieran presentarse. Asi, si usted decide participar en el estudio, tendra la garantia de tener:
privacidad y confidencialidad de la informacién, y de recibir respuesta a cualquier pregunta,
aclaracion a cualquier duda acerca del procedimiento, de los riesgos y beneficios relacionados con
la presente investigacion. Igualmente tiene la libertad de retirarse en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se cree perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento.
Ya, usted ha sido informada y es solo su voluntad la de decidir participar en este estudio, y en caso
de ser afirmativa su decisién, le solicitamos el favor de firmar el presente formato:
Yo identificada con CcC o]
TI# De he recibido y comprendido con claridad la
naturaleza del estudio y procedimiento, por lo cual autorizo al HUS para que a través de sus
anestesiologos y de aquellos que se encuentran en periodo de formacién supervisada (residentes
de anestesia) me suministre la técnica anestésica de acuerdo al protocolo del presente estudio.
Testigo

Nombre
CcC

Investigadores

Dra.Martha Yaneth Becerra Prieto Dra.Monica Zulay Castellanos Bustos
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Anexo 2. Formato de recoleccion de la informacion
Hospital Universitario de Santander - Universidad Industrial de Santander.
Departamento de Cirugia - Postgrado en Anestesiologiay Reanimacion
Cefalea Post-Puncién Dural en cesarea utilizando agujas 29.
Eficacia de la posicion Decubito Lateral vs. Sentada
Instrumento No 1: Técnica Anestésicay Eventos Intraoperatorios
Institucion Grupo Consecutivo
Fecha Cirugia Dia Mes Afo Remitido Si No
Nombre Paciente: Procedencia | U R
Direccioén: Ciudad:
Tel. Celular 1: 3 | Tel. Celular 2: 3 Tel. Fijo:
HC | seg.Social | v | ARS |EPS|SOAT|  Edad Afios
Dx
Coomorbilidad ASA U E Peso: Kg |Talla: Mts
Técnica Anestésica : Droga Bupivacaina 7.5 mgrs + Fentanyl 20 mcgrs: Volumen final 2cc
Profilaxis Si | No [ Monitoreo | Si | No [Posicién DLI Sent.
Metoclopramida PANI Calibre Aguja 29 XX 29 XX
Ranitidina VSC DIl Nivel Puncién Lo-Lo L3-Lg4
Ondansetron Sa02 N° Punciones 1 2 >2
Dexametasona Sonda V. Anestesidlogo Esp. | R3 | R2 R1
LEV Previos Linea Art. Nivel Alcanzado T XXX | XXX
Otro(Especifique CcvC Anestesia |Fallida | Incompleta |Paso a Gral
Tiempos Qxs Hora inicio Hora RN Hora Fin Cx
Recién Nacido | Muerto | Si | No Vivo | Apgar 1 Min /10 Apgar 5 Min /10
Eventos y Uso de drogas Intraoperatorias
Evento Si| No | Evento | Si | No Evento Si No Uso de Si No
Hipotension Nauseas Somnolencia Atropina
Bradicardia Mareo Prurito Etilefrina
Dolor Vomito Rash Fentanyl
Otra(s) Droga(s): Midazolam
LEV Administrados cc | Lig. Eliminado cc | Sangrado IOP | cc
Otra Complicacion
Analgesia POP D'g'r??\? 3 Si | No | Diclofenaco 75 mgrs IM Si No | Otro(a)

Cualquier inquietud favor comunicarse con los Drs.: Héctor Meléndez F. Martha Becerra - Monica Z.
Castellanos Tel 6342962 HUS salas de cirugia
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Anexo 3. Formato de seguimiento

Hospital Universitario de Santander - Universidad Industrial de Santander.
Departamento de Cirugia - Postgrado en Anestesiologia y Reanimacién

Cefalea Post-Puncién Dural en cesérea utilizando agujas 29.
Eficacia de la posicion Decubito Lateral vs. Sentada

Instrumento No 2 : Seguimiento de pacientes

Institucion Grupo Consecutivo

Nombre Pte HC
Direccion Ciudad
Teléfonos Cell: 3 Cel2: 3 Fijo

La Anestesiay la Cirugia suya tuvieron las siguientes caracteristicas:

Posicién Si No # Si | No | Eventos IOP | Si | No | Eventos POP | Si | No
Punciones

Sentada Una Dolor Dolor
D-Lateral Dos Mareo Mareo
Cambio Posicién Mas de dos Nauseas Nauseas
No recuerda No recuerda Disnea Disnea

Evaluacio

n de la Cefalea Post-puncién

Presento Dolor de cabeza

POP Si No Si la Rta es afirmativa favor contestar lo siguiente
Intensidad Dia Caracteristicas Si | No | Se acompafio | Si [ No
1 4 7 | Mejora con el reposo Mareo

Leve Aumenta con deambulacién Nauseas
Moderada Aumenta en posicion vertical Vomito
Severa Predominio Occipital Visién Borrosa

Tto Inicial Instaurado Si No |Predominio Frontal Acufenos

Reposo + Liquidos Cefalea Global Tinitus
AINES Dx confirmado de CPPD Otro
Opioides Respuesta al Tto Inicial Fecha Egreso HUS
Ergotaminas Tto Intervencionista Dia Mes Afio
Otro (especificar) Fecha Aplicaciéon Parche Epidural

Rta al Tto inicial Dia ‘ | Mes | ‘ Afio | Estancia HUS Dias

Cualquier inquietud favor comunicarse con los Drs.: Héctor Meléndez F. Martha Becerra - Ménica Z. Castellanos
Tel 6342962 HUS salas de cirugia
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Anexo 4. Instructivo para el formato de recoleccion

La siguiente guia tiene como objetivo explicar el correcto diligenciamiento del
instrumento, correspondiente a técnica anestésica y eventos intraoperatorios, del
ECC cefalea post-puncion dural en cesarea utilizando agujas No 29. Eficacia de la
posicion decubito lateral contra posicion sentada.

1. Institucion: Corresponde al nombre de la Empresa Social del Estado o
Institucién prestadora de servicios de salud de donde procede la paciente
recolectada.

2. Grupo: Corresponde al subgrupo de la poblacion elegible control o intervenido
3. Consecutivo: Serial que corresponde al niumero del instructivo de recoleccion.
Sera diligenciado por los investigadores.

4. Fecha cirugia: Discrimina en casillas para el diligenciamiento por dia, mes y
afo del procedimiento quirdrgico.

5. Remitida: Discrimina en casillas para diligenciar mercando con una X si la
paciente fue remitida o no a la institucion prestadora de servicios de salud.

6. Nombre de la Paciente: Se anotara el nombre que figure en la hoja de ingreso
a la institucion prestadora de servicios de salud.

7. Procedencia: Diligenciar con una X una de las dos casillas, segun se trate de
pacientes procedentes de zona urbana o rural.

8. Direccion: Referir de forma detallada la direccion de donde proceda la paciente
involucrada en el estudio sea zona urbana (Mencionar barrio, calle, carrera,
transversal, diagonal, manzana, supermanzana, etc.) o zona rural (corregimiento,
vereda, finca, etc).

9. Ciudad: Escribir la ciudad de procedencia de la paciente.

10.Teléfono Celularl: Anotar de forma completa numero celular con sus diez
digitos donde sea posible localizar facilmente a la paciente.

11.Teléfono Celular2: Anotar de forma completa numero celular (segunda opcién
en caso de que exista) con sus diez digitos donde sea posible localizar facilmente
a la paciente.

12.Teléfono fijo: Anotar de forma completa el nimero correspondiente al teléfono
fijo o de la residencia de la paciente; usualmente son 6 digitos. En caso pertinente
podrd registrarse previamente y entre paréntesis el indicativo propio a la region.
13.Historia Clinica (HC): Registrar completamente con el nimero de historia
clinica. Usualmente corresponde al nimero de identificacion de la paciente, sea
cédula de ciudadania o tarjeta de identidad.

14. Seguridad Social: Aparecen cuatro (4) casillas, cada una identificada con:

a. Vinculado (V): Pacientes correspondientes a Secretaria de Salud
Departamental.

b. ARS: Pacientes correspondientes al régimen subsidiado de salud.

c. EPS: Pacientes correspondientes al régimen contributivo de salud.
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d. SOAT: Pacientes que ingresan bajo el amparo del seguro obligatorio contra
accidentes de transito. Quien diligencia el instructivo debe marcar con una X la
casilla correspondiente al régimen de seguridad social.

15. Edad: Escribir el numero correspondiente a la edad cumplida en afios.
16.Coomorbilidad: Referir las enfermedades concurrentes obstétricas o generales
y/o los diagndsticos asociados o no con el motivo de su intervencién quirdrgica.
17.ASA: Registrar el estado fisico de la paciente (ver anexo 1), asi como llenar
con una X la casilla segun el procedimiento a realizar corresponda a una cesérea
de urgencia o programa.

18.Peso: Registrar el peso de la paciente en kilos. Usualmente registrado en el
examen fisico realizado por el servicio que ingresa la paciente a la institucién.
19.Talla: Registrar la talla de la paciente en metros. En caso de no tener una
medicion previa debe realizarse la misma antes de iniciar el acto anestésico.

Técnica anestésica: droga Bupivacaina 7.5 mgrs + fentanyl 20 mcgrs

20. Profilaxis: Relaciona los medicamentos recibidos por la paciente previamente
al acto anestésico con un propdsito determinado: mucoproteccion gastrica,
profilaxis para nausea y vomito, carga previa de liquidos endovenosos. Diligenciar
con una X en la casilla respectiva a SI o No. Son excluyentes. En la casilla
OTROS se escribira(n) el(los) medicamento(s) adicionales a los ya mencionados
que hayan sido utilizados antes de iniciar la anestesia.

21.Monitoreo: Menciona el tipo de monitoria empleada con la paciente segun su
ASA y condicion hemodinamica intraoperatoria. Menciona: Presion arterial no
invasiva (PANI), electrocardiografia (EKG), saturaciéon de oxigeno (SO2), sonda
vesical (SV), presion venosa central (PVC), linea arterial (LA). Diligenciar con una
X en la casilla respectiva a SI o No. Son excluyentes.

22.Posicién: Consta de dos opciones mutuamente excluyentes: sentada o
decubito lateral izquierdo. Marcar con una X la posicion en la que es aplicada la
masa anestésica, ya sea sentada o decubito lateral izquierdo.

23.Nivel de puncion: Consta de dos alternativas mutuamente excluyentes que
relacionan el espacio intervertebral en el que se realiza la puncién subaracnoidea.
Se marcara con una X el espacio respectivo: L2 — L3 0 L3 - L4.

24.Numero de punciones: Consta de tres opciones (1,2 o > 2). Debe marcarse
con una X la casilla correspondiente al nUumero de punciones que requirio el
operador para acceder al espacio subaracnoideo.

25.Nivel de entrenamiento: Contiene cuatro grados de entrenamiento mutuamente
excluyentes: Especialista, residente de anestesiologia de tercer afio, de segundo
afo o de primer aflo. Debe marcarse con una X la casilla correspondiente al nivel
de entrenamiento de la persona que realiza la puncion subaracnoidea.

26.Nivel alcanzado: Debe registrarse el numero del dermatoma sensitivo toracico
hasta el cual se logré el bloqueo.
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27.Anestesia: Contiene tres opciones de respuesta mutuamente excluyentes. Se
marcara con una X la que corresponda.

a. Fallida: Corresponde a aquella en la cual no se logra acceso al espacio
subaracnoideo.

b. Incompleta: Corresponde a la anestesia en la cual a pesar de depositar la
masa anestésica en el espacio subaracnoideo, se obtiene un nivel sensitivo
inadecuado (por debajo de T4) o no se consigue bloqueo motor.

c. Paso a general: Corresponde a los casos en los cuales en bloqueo
subaracnoideo es ineficiente para la realizacion de la cesarea y necesariamente
requiere la asociacion de la anestesia general para la realizacion del
procedimiento.

28. Tiempos quirdrgicos: Diligenciar en horario militar (O a 24 horas).

a. Hora de inicio de cirugia: Hora en la cual se realiza la incision de la piel.

b. Hora de extraccion del RN: Hora en la cual se realiza la extraccion del neonato.
c. Hora de fin de cirugia: Hora en la cual termina el cierre de la piel del sitio de la
incision quirdrgica.

29.Recién nacido:

a. Muerto: Contiene 2 opciones de respuesta (SI o NO) mutuamente excluyente
para marcar con una X la que corresponda.

b. Vivo: Diligenciar solo en caso de marcar NO en la opcion anterior. Contiene
dos mediciones de llenado obligatorio: Apgar al minuto y a los 5 minutos de vida.
Se escribird en cada una el numero correspondiente (de 1 a 10) segun la vitalidad
del neonato.

Eventos y uso de drogas intraoperatorias

30. Eventos intraoperatorios: Se mencionan nueve (9) eventos intraoperatorios.
Cada uno consta de 2 opciones de respuesta (SI o NO), mutuamente excluyentes,
que se diligenciaran con una X segun corresponda.

Los eventos intraoperatorios mencionados en el instrumento son: hipotension,
bradicardia, dolor, nausea, mareo, vomito, somnolencia, prurito y rash.

31.Uso de drogas intraoperatorias: Se mencionan cinco (5) drogas para posible
uso Intraoperatorio: atropina, etilefrina, fentanil, midazolam, sangre. Cada una
tiene 2 opciones de respuesta (SI o NO), no excluyentes, que se diligenciaran con
una X segun su utilizacién durante el tiempo quirurgico.

32.0Otras drogas intraoperatorias: Espacio en blanco para escribir el nombre de los
medicamentos que hayan sido empleados adicionalmente de forma
intraoperatoria, fuera de las opciones mencionadas en el item 32.

33.Liquidos endovenosos administrados: Espacio en blanco para escribir el valor
numérico en mililitros (ml) del total de fluido endovenoso administrado durante el
periodo Intraoperatorio. Deben incluirse los 1500 ml de cristaloides administrados
durante la cohidratacibn concurrente con la aplicacibn de la anestesia
subaracnoidea.
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34.Liquidos eliminados: Espacio en blanco para escribir el valor numérico en
mililitros (ml) del total de la diuresis producida por la paciente durante el periodo
Intraoperatorio.

35.0tra complicacion (especifique):Espacio en blanco para mencionar
complicaciones adicionales que pudieran formar parte del periodo intraoperatorio:
cardiovasculares (arritmia, edema pulmonar cardiogénico, isquemia miocardica,
etc), pulmonares/ventilatorias (edema pulmonar no cardiogénico, sindrome
broncoaspirativo, via aérea dificil, hipoxemia, etc), renales (insuficiencia renal
aguda prerrenal, etc), anafilacticas (broncoespasmo, rash, disnea, etc), del
sistema de coagulacién ( trombosis venosa profunda, tromboembolismo pulmonar,
etc).

36.Analgesia post-operatoria: Se realizara con dipirona 3 g endovenoo Yy
diclofenac 75 mg intramuscular. Cada uno tiene opcion de respuesta Sl o No que
deberan marcarse con una X.

37.0tro: Hace mencién al uso de analgésicos adicionales a Dipirona y diclofenac.
Debera escribirse el nombre de los mismos.
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Anexo 5. Instructivo para el formato de seguimiento

La siguiente guia tiene como objetivo realizar el correcto diligenciamiento del
instrumento, correspondiente a seguimiento de los pacientes, del ECC cefalea
post-puncion dural en cesarea utilizando agujas No 29. Eficacia de la posiciéon
decubito lateral contra posicién sentada.

1. Institucion: Corresponde al nombre de la Empresa Social del Estado o
Institucion prestadora de servicios de salud de donde procede la paciente
recolectada.

a. Grupo: Corresponde al subgrupo de la poblacion elegible control o intervenido

2. Consecutivo: Serial que corresponde al nimero del instructivo de recoleccion.
Seré diligenciado por los investigadores.

3. Nombre de la Paciente: Se anotard el nombre que figure en la hoja de ingreso
a la institucion prestadora de servicios de salud.

4. Direccion: Referir de forma detallada la direccion de donde proceda la paciente
involucrada en el estudio sea zona urbana (Mencionar barrio, calle, carrera,
transversal, diagonal, manzana, supermanzana, etc) o zona rural (corregimiento,
vereda, finca, etc).

5. Ciudad: Escribir la ciudad de procedencia de la paciente.

6. Teléfono Celularl: Anotar de forma completa niamero celular con sus diez
digitos donde sea posible localizar facilmente a la paciente.

7. Teléfono Celular2: Anotar de forma completa nimero celular (segunda opcién
en caso de que exista) con sus diez digitos donde sea posible localizar facilmente
a la paciente.

8. Teléfono fijo: Anotar de forma completa el nUmero correspondiente al teléfono
fijo o de la residencia de la paciente; usualmente son 6 digitos. En caso pertinente
podra registrarse previamente y entre paréntesis el indicativo propio a la region.

9. Historia Clinica (HC): Registrar completamente con el nimero de historia
clinica. Usualmente corresponde al numero de identificacion de la paciente, sea
cédula de ciudadania o tarjeta de identidad.

La anestesiay la cirugia suya tuvieron las siguientes caracteristicas:

10. Posicién: Tiene cuatro variables: sentada, decubito lateral, cambio de
posicion y no recuerda. Cada una con las respectivas casillas SI o NO para
diligenciar con una X de forma excluyente segun la respuesta de la paciente.

11. Numero de punciones: Tiene cuatro variables: una, dos, mas de dos y no
recuerda. Cada una con las respectivas casillas SI o NO para diligenciar con una
X de forma excluyente segun la respuesta de la paciente.

12. Eventos intraoperatorios: Se diligenciard en cada uno de los cuatro eventos
mencionados (dolor, mareo, nausea y disnea) llenando con una X la casilla
correspondiente a SI o NO, de forma no excluyente, segun la respuesta de la
paciente.
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13. Eventos post-operatorios: Se diligenciara en cada uno de los cuatro eventos
mencionados (dolor, mareo, nausea y disnea) llenando con una X la casilla
correspondiente a Sl o NO, de forma no excluyente, segun la respuesta de la
paciente.
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Evaluacion de la cefalea post — puncién

14. Present6 dolor de cabeza post-operatorio: Registrar con una X la casilla
correspondiente a Sl o NO, segun la referencia de la paciente. En caso afirmativo,
continuar con el diligenciamiento del instructivo. En caso negativo se cierra el
diligenciamiento.

15. Relacion Intensidad/dia: Combina los tres grados posibles de cefalea post-
puncion dural (leve — moderada — severa) con el dia post - operatorio de aparicion
de los sintomas. Marcar con una X la asociacién respectiva segun los datos
suministrados por la paciente.

16. Caracteristicas: Se mencionan las seis (6) caracteristicas clinicas clasicas
de la cefalea post — puncién dural (mejora con el reposo — aumenta con la
deambulacion — aumenta en posicion vertical — predominio occipital — predominio
frontal — cefalea global). En cada una de ellas se marcara con una X en la casilla
de Sl o NO segun la informacién suministrada por la paciente.

17.Se acompafo de: Se mencionan seis (6) caracteristicas clinicas adicionales
que pueden ser experimentadas por los pacientes con cefalea post — puncién
dural (mareo — nauseas — vomito — vision borrosa — acufenos — tinnitus — otro).
Cada una consta de dos casillas para marcar con una X segun corresponda a Sl o
NO. No son caracteristicas excluyentes.

18.Diagnéstico confirmado de cefalea post — puncion dural: El evaluador de la
paciente registrard con una X la casilla correspondiente a SI o NO, una vez se
realice la valoracion de la misma, ya sea en consulta o como visita domiciliaria.
19.Respuesta al tratamiento inicial: El evaluador de la paciente registrara con una
X la casilla correspondiente a SI o NO, una vez se realice la valoracion de la
respuesta clinica al tratamiento no farmacol6gico y farmacoldgico instaurado.

20. Tratamiento intervencionista: Contiene dos casillas SI o NO para marcar con
una X la respuesta correspondiente segun la evolucién clinica del caso.

21. Fecha aplicacion parche epidural: Contiene el espacio correspondiente al
diligenciamiento numérico del dia — mes y afio de aplicacion del parche hemético
peridural.

22.Fecha de egreso HUS: Contiene el espacio correspondiente al diligenciamiento
numeérico del dia — mes y afo del alta hospitalaria de la paciente.

23.Estancia HUS: Diligenciar en forma numérica el dato correspondiente a los
dias de hospitalizacion luego de su procedimiento quirdrgico.
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FORMATO DE EVALUACION DE PROYECTOS INTERNOS

TITULO: Cefalea post-puncion en pacientes sometidas a cesarea bajo anestesia subaracnoidea
con agujas Quincke No 29. Eficacia de la posicion sentada versus decubito lateral.
Postgrado: anestesiologia y reanimacion

Promedio de la Evaluacion:

Evaluacion
1. Calidad y pertinencia cientifica y técnica (30%) =
- Muy
Criterio Deficiente | Aceptable | Buena Buena Excelente Evall\luc;ble
0-40 41-60 61-80 81-90 91-100
Grado Actualidad
Planteamiento del problema
Marco Teorico
Coherencia entre Objetivos y
Resultados
2. Grado de complejidad y exigencia en el desarrollo del proyecto (35%) =
o Deficiente | Aceptable | Buena Muy Excelente No
Criterio Buena Evaluable
0-40 41-60 61-80 81-90 91-100
Claridad Formulacién de Hipotesis
Metodologia conducente al logro de
objetivos
Argumentacion y Justificacion
3. Presentacién de la propuesta (10%)=
Criterio Deficiente | Aceptable | Buena Muy Excelente No
Buena Evaluable
0-40 41-60 61-80 81-90 91-100
Grado de coherencia entre partes del
trabajo
Redaccion y Ortografia
Claridad y forma de presentacion
4, Aspectos operativos de la propuesta (25%) =
- Muy
Criterio Deficiente | Aceptable | Buena Buena Excelente Evall\lu?slble
0-40 41-60 61-80 81-90 91-100

Estrategias de divulgacion de resultados

Coherencia entre alcances, metodologia y
tiempo propuesto (Cronograma)

Coherencia entre alcances, metodologia y
Presupuesto del propuesto

Observaciones:
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