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INTRODUCCION

La analgesia postoperatoria es uno de los componentes basicos en la
recuperacion funcional tras una intervencidn quirdrgica, no obstante, es dificlil
aislar los efectos de la analgesia postoperatoria de otros aspectos relacionados
con la técnica quirdrgica, la practica clinica, la eleccion del tipo de analgésico y los

factores organizativos del personal quirdrgico.

La evaluacion del riesgo/beneficio para la seleccion de cada tipo de analgesia
postoperatoria dependera de la severidad del dolor dindmico y los potenciales
efectos secundarios de las técnicas y los farmacos analgésicos. Es dificil
demostrar el impacto de la analgesia después de la cirugia en grandes resultados
quirdrgicos como: la morbilidad, la mortalidad o la estancia media que depende de

factores mdltiples y heterogéneos.

Al bloquear las vias de conduccién del dolor, sélo se actia sobre uno de los
multiples estimulos que desencadenan la respuesta neuroendocrina, metabdlica,

inflamatoria e inmunitaria al estrés quirdrgico.

Finalmente, los criterios de seleccion de la analgesia postquirdrgica deben
adaptarse al tipo de intervencion quirdrgica, al tipo de abordaje quirargico, a los
factores de riesgo asociados al paciente y a la préctica clinica del anestesiologo,

asi como de la evaluacion riesgo/ beneficio de cada técnica.



MARCO TEORICO

El dolor se ha convertido en el quinto signo vital y es, hoy dia, un tema critico en la
atencion del paciente. La mejor definicion de dolor es la respaldada por la IASP
(International Association for the Study of Pain): «El dolor es una experiencia
sensorial y emocional desagradable, asociada a una lesion tisular presente o

potencial, o descrita en términos de tal lesién». )

La IASP define el dolor agudo como un dolor de reciente comienzo y duracion
probablemente limitada, que generalmente tiene una relacion causal y temporal
con lesion o enfermedad. Esto lo distingue del dolor crénico, el cual se define
como dolor que persiste a lo largo de periodos mas alla del tiempo de cicatrizaciéon

de la lesion, frecuentemente sin una causa claramente identificable.

El dolor postoperatorio debe de estar vinculado en primera instancia a brindar una
mejor calidad de atencion hospitalaria, lo que implica un adecuado tratamiento. Es
importante destacar que dicho tratamiento debe ser precoz y eficaz, debiendo
mantenerse el tiempo necesario, de acuerdo al tipo de cirugia, la localizacién, la

técnica quirdrgica empleada y al umbral doloroso de cada paciente.

A pesar de que en las dos ultimas décadas se han producido importantes avances
en el conocimiento de la fisiopatologia del dolor agudo, asi como la introduccién
de nuevos farmacos y el desarrollo de nuevas técnicas y modos de administracion,
una gran parte de estos pacientes siguen siendo tratados de forma inadecuada
debido, entre otras causas, a un deficiente uso de analgésicos, como los opiaceos,
por desconocimiento de sus caracteristicas farmacoldgicas, miedo a efectos tales
como la depresién respiratoria y empleo de pautas de tratamiento insuficientes

como la analgesia “a demanda”, y/o vias de administracién inadecuadas. ¢ %

El control satisfactorio del dolor postoperatorio tras protesis de rodilla es uno de

los retos mas importantes que permanecen sin resolver en el ambito quirdrgico,



gue motiva a un fuerte impacto en los pacientes y en el sistema sanitario en su
conjunto. El personal sanitario en general, tendemos a infravalorar el dolor que
dice sentir el paciente, o en el mejor de los casos a estandarizarlo segun el tipo de

intervencion quirdrgica. ©

La cirugia de grandes articulaciones como es la artroplastia total de rodilla esta
asociada a un dolor postoperatorio que se cataloga como intenso en el 60% de los
pacientes y moderado en el 30%, durante las primeras 24 a 36 horas,
disminuyendo considerablemente la intensidad del mismo a partir del tercer dia
postoperatorio, y hasta el 50% de los pacientes requieren el uso de opioides u
otros farmacos analgésicos para controlarlo de forma satisfactoria ® , ya que una

adecuada analgesia facilita la rehabilitacién temprana

Debido a su naturaleza subjetiva y por su caracter multidimensional el dolor es
dificil de medir. Se trata de objetivar un fendmeno fundamentalmente subjetivo,
sujeto a una gran variabilidad individual y en el cual el propio paciente es el mejor
juez evaluador. ® La medicién del dolor es fundamental para su tratamiento, ya
gue de una correcta medicion y valoracion depende la instauracibn de un
tratamiento analgésico adecuado, individualizado y eficaz. Siempre hay que
intentar usar escalas de medidas. Estas nos permiten hacer una valoracion inicial
y comprobar el efecto de los tratamientos administrados. Existen diferentes tipos

de escalas como son:

1. Escalas subjetivas: donde el propio paciente nos informa acerca de su
dolor; existen varios tipos:
a. Escalas unidimensionales:
i. Escala verbal simple: dolor ausente, moderado, intenso,
intolerable.
ii. Escalas numéricas: del 0 al 10.
iii. Escala analoga visual.

iv. Escala de expresién facial.



b. Escalas multidimensionales:

La mas conocida, el cuestionario de McGill, que consiste en
presentar al paciente una serie de términos o palabras agrupadas
gue describen las dos dimensiones que integran la experiencia
dolorosa (emocional y sensorial); pero ademas incluye una tercera
dimension que es la evaluativa. Cada una de estas dimensiones
tiene asignado un numero que permite obtener una puntuacion de
acuerdo a las palabras escogidas por el paciente; ésta puntuacion
refleja el modo en que éste califica su propia experiencia dolorosa v,
por consiguiente, permite valorar la influencia dolorosa que sobre
esta experiencia ejercen los factores emocionales y sensoriales que
la integran. Por su complejidad, este cuestionario es de poca utilidad

en la valoracion del dolor postoperatorio.

2. Escalas objetivas: en esta forma de evaluacion del dolor es el propio
observador quien va a inferir un valor a la intensidad del dolor que sufre el
paciente. Se basa fundamentalmente en la observacion del comportamiento
o actitudes que adopta éste, como pueden ser la expresion facial, el grado
de movilidad, tensi6bn muscular, postura corporal, tension arterial, frecuencia
cardiaca, etc. No es una escala muy fiable, ya que, como se ha comentado,
el dolor es subjetivo, y nadie mejor que el propio paciente para valorarlo;
por otro lado se pueden producir importantes sesgos si el observador

carece de experiencia en la valoracion del dolor. ©

El dolor postoperatorio es una variante del dolor agudo; tradicionalmente su
tratamiento ha sufrido limitaciones y carencias. Es en general mal tratado,
pudiendo originar comportamientos posteriores de angustia y ansiedad ante una
nueva intervencion. Asi mismo, la falta de un tratamiento adecuado del dolor
postoperatorio puede ocasionar un dolor postquirdrgico persistente que ocasiona
el incremento en la utilizacion de los recursos y de los costos sanitarios.



El dolor postoperatorio es un tipo especial de dolor agudo, que tiene como causa
fundamental la estimulacion nociceptiva producida por la agresion quirdrgica y que
tiene una gran repercusion en el area de la salud, pues afecta a los pacientes
quirargicos que lo padecen, a la familia que “sufre” junto al paciente, a los médicos
responsables, al personal de enfermeria que ejecuta las indicaciones médicas y a

las instituciones involucradas. %

Esta demostrado que un mal control del dolor en el postoperatorio, aumenta la

morbilidad del paciente, ya que actla sobre todos los sistemas:

— A nivel cardiovascular: aumenta la frecuencia cardiaca, la tension arterial y el
gasto cardiaco, facilitando la aparicion de arritmias o patologia isquémica en

pacientes de riesgo.

— A nivel respiratorio: disminuye la funcién pulmonar y aumenta el consumo de
oxigeno, posibilitando la aparicion de microatelectasias y una mayor incidencia de

infecciones respiratorias.

— A nivel gastrointestinal: disminuye la motilidad intestinal pudiendo producir

distension abdominal, nduseas, vomitos o ileo paralitico.

— A nivel genitourinario: disminuye el tono muscular y puede producir retencion

urinaria.

— A nivel osteomuscular: la inmovilizacién por dolor dificulta la recuperacion
posterior a la cirugia ortopédica (rehabilitacion) y facilita el desarrollo de atrofia

muscular.

— Otros trastornos como: ansiedad, estrés, trastornos del suefio y sufrimiento fisico

y mental del paciente. ¥



La administracion de opioides intravenosos es efectiva como método analgésico
siempre que se incluya dentro de una analgesia multimodal; ésta se puede llevar a
cabo a través de dosis por horario en forma de bolos o mejor mediante una
infusion continua. ™ En este tipo de esquemas los AINES s6lo estan indicados
para reducir las dosis de opiaceos. Con la analgesia postoperatoria multimodal se
emplean dosis menores debido a que la combinacién de técnicas y medicamentos
potencia el efecto analgésico, brindando una mejor analgesia postoperatoria con

menos efectos colaterales. ¥

El ketorolaco trometamina es un potente analgésico, es un inhibidor de la
biosintesis de prostaglandinas. Tiene actividad antipirética, antiinflamatoria y
analgésica. Tiene una vida media de 4 a 6 h. Se elimina en un 90% por via renal y
el 10% permanece sin cambios. Es indicado para manejo del dolor, solamente
durante un corto plazo (menos de 5 dias) y no es aconsejado su uso para dolor
cronico. Puede producir discinesia, cefalea, dolor gastrointestinal, dispepsia,
nausea, dolor en el sitio de inyeccion y dafio renal por disminucion de

prostaglandinas renales.

Por otro lado, se encuentran los opioides, los cuales se pueden clasificar segin su
potencia en: opioides débiles (0 menores) y opioides potentes o fuertes (o
mayores). Esta clasificacion es un tanto arbitraria, pero resulta utii como
herramienta pedagogica y se hizo popular gracias a la recomendacion de la OMS
de emplear un enfoque escalonado en el manejo del dolor que propone, en forma
esquematica; el uso de analgésicos no opioides en el primer escalon, de opioides

débiles en el segundo paso y de opioides potentes en el tercer nivel. *®

Uno de los opioides mas utilizados para el manejo del dolor postoperatorio es el
tramadol, ya que esta indicado en dolor agudo o cronico y en analgesia
perioperatoria. Es un analgésico opioide de accion central, agonista puro no
selectivo, con afinidad por receptor mu. Se ha propuesto que su efecto analgésico

se debe a su accion sobre los receptores comentados y a la inhibicion de la



recaptura neuronal de noradrenalina y serotonina *®. Su potencia es del 10% con

respecto a la morfina parenteral. **

La vida media de eliminacion (to B) es de 6 horas, aproximadamente,
independientemente de la via de administracion. Es metabolizado por medio de
desmetilacion y conjugacion; solamente el O-desmetiltramadol es activo

farmacolégicamente. *®

El tramadol y sus metabolitos son excretados casi completamente por via renal.
En caso de funcion hepética y renal deteriorada la vida media se puede prolongar
ligeramente. Entre los efectos adversos mas frecuentes se reporta hausea, mareo
en mas del 10%, del 1 al 10% vOmito, estrefiimiento, diaforesis, resequedad de la

boca, cefalea.

Actualmente los opioides son el soporte del tratamiento farmacologico, en
particular frente al dolor moderado o severo. La ventaja de la administracion
sublingual, subcutanea o transdérmica de los opioides es que evita el metabolismo

de primer paso. ??

La buprenorfina es un opiaceo semisintético derivado de la tebaina, producido por
la planta Papaver Somniferum; es un agonista parcial de los receptores mu y
antagonista de los receptores Kappa en el sistema nervioso central y en tejidos
periféricos. El efecto analgésico es debido a la actividad agonista mu siendo la
union y la disociacion de dicho receptor muy lenta lo que explica su inicio lento y la
duracién prolongada dependiendo de la via de administracion. Su elevada lipofilia
le permite atravesar la barrera cutanea, su bajo peso molecular y su elevada
potencia analgésica a dosis bajas hacen que sea un farmaco idoneo para su
administracion por via transdérmica. Debido a su cinética sobre receptores no
produce internalizacion de los receptores mu, reduciendo el desarrollo de

tolerancia tanto en tratamientos agudos como crénicos.
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La union de la buprenorfina a las proteinas plasméaticas es muy elevada (96%). Se
metaboliza en el higado a N-dealquilbuprenorfina y en metabolitos conjugados
con glucorénido; 2/3 partes del farmaco se eliminan sin metabolizar por las heces
y 1/3 en forma no metabolizada o desalquilada por las vias urinarias, ademas
existen pruebas de recirculaciébn entero hepatica. Los estudios realizados en
animales demuestran que la buprenorfina atraviesa la barrera hematoencefalica y

placentaria *?

La buprenorfina se absorbe relativamente bien por casi todas las vias. Aunque se
ha informado una vida media plasméatica de cerca de tres horas, este valor guarda
muy poca relacion con la tasa de desaparicion de los efectos. Se identifican en la
orina tanto metabolitos N-desalquilados como conjugados, pero la mayor parte del
farmacos se excreta sin cambios con el excremento. Cerca del 96% del farmaco

circulante se encuentra fijo en proteinas, especialmente a la globulina. ?®

Al conocerse mejor la fisiologia de la piel, la farmacocinética y tecnologia
farmacocinética, ahora se puede administrar algunos farmacos por via
transdérmica (directamente a través de la piel sana) y con varias ventajas sobre
las vias de administracion convencionales, lo que respalda directamente la
recomendacion de la OMS (1996) de contar con un meétodo terapéutico de

eleccion para el tratamiento del dolor basandose en tres objetivos principales:
1. Duracién de accion prolongada.

2. Fluctuaciones minimas de las concentraciones plasmaéticas del analgésico,

que garanticen un alivio del dolor homogéneo y a largo plazo.

3. Prevencion de concentraciones plasmaticas excesivamente altas para

reducir al minimo posible el problema de los efectos adversos.
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Ademas los sistemas de administracion transdérmica tienen varias ventajas
respecto a las formulaciones orales o sublinguales convencionales. La primera de
ellas esta relacionada directamente con el uso de la piel como puerta de entrada a

la administracion sistémica del farmaco:

v Evita el metabolismo hepatico de primer paso y gastrointestinal.

v Control de la liberacion del farmaco durante un tiempo mas prolongado que

al utilizar las formas habituales, como lo es la oral.

v" Administracion de un tratamiento a largo plazo con una sola dosis.

v' Control preciso de las concentraciones plasmaticas, manteniendo una
concentracion constante del farmaco y eliminando los acontecimientos
adversos al evitar las concentraciones iniciales maximas tras la

administracion intravenosa.

El segundo grupo de ventajas esta relacionado directamente con la liberacion de
velocidad controlada, que garantizan un control preciso y concentraciones
plasméaticas constantes durante un tiempo prolongado, lo que disminuye la
necesidad de administraciones frecuentes y se consigue también una mayor
comodidad para el paciente con un mejor cumplimiento.

Actualmente los sistemas de administracion transdérmicos tienen dos disefios
basicos:

1) El reservorio controlado por membrana: son la primera generacion de
sistemas transdérmicos que consisten en un reservorio liquido del farmaco
incorporado en una camara y su difusion a la piel se hace a través de una
membrana permeable de liberacion controlada. El dafio accidental de la

membrana provocaria el vertido de la dosis y la posibilidad de aparicion de
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una sobredosis, por lo tanto tiene el inconveniente que no puede ser

cortado para usar dosis menores.

2) Los sistemas matriciales: es la tecnologia mas avanzada, se desarroll6 para
garantizar un sistema mas seguro y preciso de la liberacién del farmaco. En
este caso el farmaco esta incorporado a una matriz de polimero (que es la
gue se adhiere a la piel), lo que permite su liberacién continua y elimina el
riesgo de liberacién brusca o el abuso potencial en el caso de dafo del
parche. Tiene la ventaja de que puede ser cortado en parcialidades para su

uso en menores dosis perdiendo sélo la impermeabilidad al agua. %%

La principal justificacion del uso de la buprenorfina transdérmica es la liberacion
continua a velocidad controlada y constante en la circulacion sistémica, con lo que
se consigue una analgesia eficaz durante largos periodos de tiempo, y la
oportunidad de reducir los efectos adversos consiguiendo una analgesia de mayor

calidad.

La biodisponibilidad de la buprenorfina transdérmica es del 50%
aproximadamente, demostrandose proporcionalidad de dosis entre las distintas
concentraciones del parche. Las concentraciones plasmaticas aumentan después
de un breve periodo de latencia de 8-20 horas. Después de 12 a 24 horas se
alcanzaron las concentraciones plasmaticas minimas eficaces, concentraciones
gue se mantuvieron durante el tiempo restante de aplicacion como consecuencia
de la liberacion constante de buprenorfina con el parche. Se ha demostrado una
tasa constante de liberacién durante todo el periodo de aplicacion hasta las 96
horas. Después de retirar el parche las concentraciones plasmaticas de
buprenorfina disminuyen gradualmente y se eliminan, con una semivida alrededor
de 30 horas.

En cuanto a los efectos secundarios los mas frecuentes son nauseas y vomitos y

su intensidad y frecuencia estan relacionados con la dosis. En Alemania en donde
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el parche lleva comercializado méas tiempo, se realizd un estudio
poscomercializacion en una muestra de 16000 pacientes. En un primer analisis
realizado en 11000 pacientes aproximadamente, la incidencia de estos efectos
adversos fue de 6,01% para las naduseas y de 2,58% para los vomitos. Un 15% de

los pacientes presentaron algin efecto secundario. ¢

Después de nauseas y vomitos el efecto mas frecuente es el estrefiimiento que
aparece en una proporcion del 2% ¥ y del 1,68%. Es menor que en otros
opioides como la morfina, ventaja que ya se habia demostrado con Ila
administracion sublingual. Los efectos sobre el sistema nervioso se dan en las
siguientes proporciones: mareo 2,62%, somnolencia 2%, cansancio 1,23%,
confusién 0,69%, alucinaciones 2,4%. Otros efectos tienen menos incidencia:
diaforesis 0,39%, dermatitis 1,58%, prurito 1%. En la mitad de los casos, los
sintomas suelen ser leves o moderados. La buprenorfina no tiene efectos

depresores cardiacos ni produce inmunosupresion aun en tratamientos cronicos.
(1)

Un adecuado control del dolor es un factor determinante en el confort del paciente;
su mal manejo tiene un impacto negativo a corto plazo en la salud del paciente e
incluso a largo plazo. La insatisfaccion presentada en el postoperatorio de los
pacientes es un fendbmeno frecuente. La presencia de dolor severo asi como de
efectos secundarios debidos a los medicamentos empleados afecta a un nimero
importante de pacientes. Una de las principales causas para el retraso del alta

hospitalaria es precisamente la presencia de dolor severo.

Se necesita mas investigacion que permita mejorar el manejo del dolor
postoperatorio para asi obtener la recuperacion del paciente en el menor tiempo
posible y por lo tanto con una menor estancia intrahospitalaria que disminuya la
morbilidad y costos del paciente.

14



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A pesar de los avances en el conocimiento de la farmacologia, la fisiologia del
dolor y el incremento en el apoyo tecnolégico y financiero asi como del desarrollo
de programas de manejo del dolor postoperatorio, la literatura reporta que del 30
al 70 % de los pacientes aun sufren de dolor moderado a severo en el periodo

postoperatorio.

Es por esto que resulta prioritario conocer el grado de dolor en los pacientes
postoperados manejados con los diversos farmacos con lo que disponemos y asi
conocer mas acerca de la eficacia de cada uno de ellos. Para el personal de salud
el confort de los pacientes puede ser usado para valorar el impacto real del

proceso de la atencion a la salud sobre los pacientes mismos.

La buprenorfina transdérmica es un excelente opioide muy utilizado para el dolor
cronico asi como el oncolégico, sin embargo ha sido poco estudiado en dolor

agudo y en dolor postoperatorio.

PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢Existe diferencia en la eficacia y seguridad de la buprenorfina
transdérmica/ketorolaco intravenoso vs tramadol/ketorolaco intravenosos para
analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a reemplazo total de rodilla en
Centro Médico ISSEMyM?

JUSTIFICACION

El Centro Meédico ISSEMyM no cuenta con protocolos de investigacion

aleatorizados que versen sobre el uso de buprenorfina transdérmica en pacientes
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con artroplastia de rodilla que es el motivo del estudio de investigacion ya que por
lo general en ésta institucion, para analgesia postoperatoria en este tipo de

procedimientos, se utiliza la combinacion de tramadol y ketorolaco via intravenosa.

La combinacion de buprenorfina transdérmica con ketorolaco via intravenosa
garantizaria su eficacia para su uso en analgesia postoperatoria en los pacientes
sometidos a reemplazo total de rodilla en el Centro Médico ISSEMyM, por lo cual

nos planteamos la siguiente pregunta:

OBJETIVOS

Objetivo General.

Determinar si existe diferencia en la eficacia y seguridad de la buprenorfina
transdérmica/ketorolaco intravenoso vs tramadol/ketorolaco intravenosos para
analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a reemplazo total de rodilla en
Centro Médico ISSEMyM.

Objetivos Especificos.

1. Determinar la eficacia de la buprenorfina transdérmica en combinacion con

ketorolaco intravenoso.

2. Determinar la seguridad ( factores epidemiolégicos y clinicos) de la

buprenorfina transdérmica en combinacion con ketorolaco intravenoso

16



HIPOTESIS

La asociacion de buprenorfina transdérmica con ketorolaco intravenoso es mas

eficaz y segura en comparacion con el uso de tramadol / ketorolaco intravesoso en

el manejo del dolor postoperatorio en pacientes sometidos a artroplastia de rodilla.

MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio.

Estudio experimental, prospectivo, longitudinal y analitico.

Limite de Espacio
Pacientes que fueron sometidos a cirugia (reemplazo total de rodilla)
en el Centro Médico ISSEMyM.

Poblacion y Muestra

Pacientes que fueron sometidos a remplazo total de rodilla.

Universo de trabajo

Pacientes adultos entre 50 y 80 afios de edad derechohabientes, ASA | y Il
gue fueron sometido a cirugia de remplazo total de rodilla de forma electiva
bajo anestesia neuroaxial con ropivacaina al 0.75%, dosis ponderal, via
subaracnoidea en el centro médico ISSEMYM.

Ubicacion temporal y espacial de la poblacion

Pacientes que ingresaron al Centro Médico ISSEMYM, el cual se encuentra
ubicado en la Ciudad de Toluca, Estado de México, que fueron sometidos a
reemplazo total de rodilla.
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Criterios de Seleccion:
a) Criterios de inclusion

» Pacientes adultos ( 50 - 80 afios de edad )
» Pacientes cuyo peso oscilo entre 60y 70 kg
» Estado fisico ASA I y Il.
* Que aceptaron participar en el estudio.
* Programados para Reemplazo total de rodilla
* Que el manejo del dolor postanestésico estuviera a cargo de Clinica

del Dolor.

b) Criterios de exclusion

» Pacientes con trastornos psiquiatricos

» Pacientes con alteraciones dérmicas

» Pacientes con uso previo de buprenorfina transdérmica para control
de dolor.

» Pacientes alérgicos a los medicamentos (buprenorfina, tramadol y
ketorolaco)

« Pacientes que presentaran alteraciones en sus resultados de
laboratorio, por cualquier patologia agregada, de manera que no se

pudiera proporcionar una anestesia neuroaxial.

c) Criterios de eliminacion
* Se eliminaron las encuestas que no fueron completadas por los
sujetos participantes.

* Cambio de técnica anestésica.
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VARIABLES DE ESTUDIO

1. INDEPENDIENTE:
a. Farmacos analgésicos.
I. Buprenorfina transdérmica
ii. Tramadol

iii. Ketorolaco

2. DEPENDIENTES:
a. Eficacia
i. Nivel de analgesia
ii. Numero de rescates
b. Seguridad
i. Clinicos
1. Alteraciones en la tension arterial
2. Alteraciones en la frecuencia cardiaca
3. Alteraciones en la frecuencia respiratoria
4. Alteraciones en la temperatura
ii. De efectos secundarios
1. Nausea
2. Prurito

3. Mareo
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4. Somnolencia

5. Alteraciones dérmicas

iii.  Epidemiolégicas

1. Edad

2. Género

CONCEPTUALIZACION Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIA BLES.

Variable Definicion Definicion Tipo de Escalade | Resumen Indicador Instrumen
conceptual operacional variable medicion | estadistico to
INDEPENDIENTE Opiaceo, agonista | Farmaco opioide que | Cuantitativa | Razén Micro Hoja para
parcial, se administrara a Continua Gramos el manejo
. Buprenorfina semisintético cada paciente de del dolor
Transdérmica | derivado de la acuerdo a sus agudo
tebaina. necesidades postoperat
orio
Il. Tramadol Opioide, agonista | Farmaco opioide que | Cuantitativa | Razén Mili Hoja para
puro cuya se administrara a Continua Gramos el manejo
potencia es del cada paciente de del dolor
10% con respecto | acuerdo a sus agudo
a la morfina necesidades postoperat
orio
lll. Ketorolaco Potente Farmaco opioide que | Cuantitativa | Razoén Mili Hoja para
analgésico se administrara a Continua Gramos el manejo
inhibidor de la cada paciente a del dolor
biosintesis de las 1mg/kg previo a agudo
prostaglandinas. incisién quirdrgica, postoperat
posteriormente se orio

administraran 30 mg
cada 8 horas cuando
el paciente se
encuentre en el area
de hospitalizacion

DEPENDIENTE

|. Eficacia

Cualidad de una
intervencion que
la hace capaz de
producir el efecto
deseado cuando
se aplica en
condiciones
ideales. La
eficacia de medira
a través del nivel
de analgesia.

20




a. Nivel de Pérdida total o Se medira de Cualitativa Ordinal Estadistica *Sin dolor. | Hoja de
Analgesia parcial de la acuerdo a la escala Ordinal descriptiva: *Leve. recoleccion
sensibilidad al de EVERA Porcentajes | *Moderado | de datos
dolor. Estadistica .
inferencial: *Severo.
Chi *Insoporta
cuadrada ble.
b. Numero Dosis extras de Farmaco que se Cuantitativa | Razén Estadistica Mili Hoja de
de rescates medicamento administrarg a cada discreta descriptiva: Gramos recoleccion
(analgésicos) paciente de acuerdo Medidas de de datos y
independientes de | a sus necesidades tendencia hoja de
los ya prescritos central y de registro de
que se dispersion enfermeria
administran para Estadistica
mitigar el dolor inferencial: U
cuando los ya de Mann-
establecidos no Whitney.
son suficientes
Il. Seguridad Propiedad de algo
no se registran
peligros, dafios ni
riesgos.
1. Clinicos Fuerza que ejerce | Dato clinico que se Cualitativa Nominal Estadistica Si/No Hoja de
la sangre que obtendra de la hoja Dicotémica descriptiva: registro
a.Alteraciones circula contra las de registro diario de porcentajes. diario de
enla paredes de las enfermeria Estadistica enfermeria
tension arterias; las inferencial:
arterial alteraciones que Chi cuadra.
podemos
encontrar son
hipertensién o
hipotension.

b. Alteraciones Numero de Dato clinico que se Cualitativa Nominal Estadistica Si/No Hoja de
enla pulsaciones del obtendra de la hoja Dicotémica descriptiva: registro
frecuencia corazon por de registro diario de porcentajes. diario de
cardiaca unidad de tiempo, | enfermeria Estadistica enfermeria

suele expresarse inferencial:
en pulsaciones Chi cuadra.
por minuto, cuyo

namero variara

segun las

condiciones del

individuo; las

alteraciones que

podemos

encontrar son

bradicardia o

taquicardia.

c. Alteraciones Movimiento Dato clinico que se Cualitativa Nominal Estadistica Si/No Hoja de
enla ritmico entre obtendra de la hoja Dicotémica descriptiva: registro
frecuencia inspiracion y de registro diario de porcentajes. diario de
respiratoria espiracion que enfermeria Estadistica enfermeria

sucede en un inferencial:
lapso de tiempo; Chi cuadra.
las alteraciones

que podemos

encontrar son

taquipnea,

bradipnea o

incluso apnea.

d.Alteraciones Propiedad de la Medida relativa de Cualitativa Nominal | Estadistica Si/No Hoja de

enla materia que esta calor o frio asociado Dicotémica descriptiva: registro
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temperatura relacionada con la | al metabolismo del porcentajes. diario de
sensacion de cuerpo humano y su Estadistica enfermeria
calor o frio que se | funcién es mantener inferencial:
siente al estar en activos los procesos Chi cuadra.
contacto con ella; | biolégicos
las alteraciones
que podemos
encontrar son
hipotermia o
hipertermia.
2. De efectos Trastorno
adversos indeseable que es
producido por un
farmaco
a. Nausea Sensacién Dato que se obtendra | Cualitativa Nominal Estadistica Si/No Hoja de
desagradable que | de cada paciente Dicotémica descriptiva: recoleccion
suele preceder al | mediante Porcentajes de datos
vomito y que se interrogatorio directo. Estadistica
acompafia de una inferencial:
contraccion prueba
involuntaria de los exacta de
musculos Fisher
abdominales y
faringeos
b. Prurito Sensacién Dato que se obtendra | Cualitativa Nominal Estadistica Si/No Hoja de
cutéanea de cada paciente Dicotémica descriptiva: recoleccion
desagradable y de | mediante Porcentajes de datos
intensidad muy interrogatorio directo. Estadistica
variable que inferencial:
provoca una prueba
necesidad de exacta de
rascarse para Fisher
obtener alivio. Se
medira con
presencia o
ausencia del
mismo
c. Mareo estado de Dato que se obtendra | Cualitativa Nominal Estadistica Si/No Hoja de
aturdimiento fisico | de cada paciente Dicotémica descriptiva: recoleccion
y mental que se mediante Porcentajes de datos
produce por interrogatorio directo. Estadistica
alguna situacion inferencial:
que molesta, se prueba
puede acompafiar exacta de
de vomitos y Fisher
pérdida del
equilibrio
d. Somno- Estado en el que Dato que se obtendra | Cualitativa Nominal Estadistica Si/No Hoja de
Lencia se produce una de cada paciente Dicotémica descriptiva: recoleccion
disminucion de la | mediante Porcentajes de datos
vigilia y un fuerte interrogatorio directo. Estadistica
deseo de dormir inferencial:
prueba
exacta de
Fisher
e. Alteracio- lesiones en la piel | Dato que se obtendra | Cualitativa Nominal Estadistica Si/No Hoja de
nes dérmicas que pueden ser de cada paciente Dicotdmica descriptiva: recoleccion
desde irritacion de | mediante Porcentajes de datos
la misma, rash 6 interrogatorio directo. Estadistica
aparicion de inferencial:
papulas prueba
exacta de
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Fisher
3.Epidemiologicas
a. Edad Vocablo que Dato que se obtendra | Cuantitativa | Razén Estadistica Numero de | Hoja de
permite hacer de cada paciente Continua descriptiva: afios recoleccion
mencion al tiempo | mediante Numérica Medidas de de datos
que ha interrogatorio directo. tendencia
transcurrido central
desde el Mediana.
nacimiento de un Medida de
ser vivo. dispersion:
Desviacion
estandar
Estadistica
inferencial: U
de Mann-
Whitney
b. Género Division del ser Dato que se obtendra | Cualitativa Nominal Estadistica Masculino / | Hoja de
humano en dos de cada paciente Dicotémica descriptiva: Femenino recoleccion
grupos: masculino | segln fenotipo. Pocentajes de datos
y femenino. Estadistica
inferencial:
Chi
cuadrada

TAMANO DE MUESTRA:

Basados en la literatura, en particular, en los estudios realizados por Uriah M.
Guevara et al. ®® y Hassan Wagar t al. @, se utilizé la férmula para el célculo del
tamafno de las muestras para estudios cuyo objetivo es comparar las medias de

dos muestras, la cual se representa a continuacion:

2[(Za + zBol =) 2[(1645+ 084)18F = 2[(248)18]
2 2 2

2[2.23]° ©

Para el estudio se requieren 20 pacientes para cada grupo.

=

[4.46]° ) 19.89

PROCEDIMIENTO.

23



Previa autorizacion de los Comités de Investigacion para la Salud y Etica e
Investigacion del Centro Médico ISSEMyM, el proyecto se realizd en las
instalaciones del Centro Médico ISSEMyM mediante dos grupos de estudio,
paralelos e independientes. Los grupos se asignaron por medio de saculacion. La
bola blanca represent6 el grupo “A”, es decir, el grupo donde la analgesia se llevo
a cabo mediante el uso de tramadol en infusion continua; la bola negra represento
el grupo “B” n el cual la analgesia se realizd a través del uso parches de

buprenorfina.

Se llevd a cabo una valoracion preoperatoria y de acuerdo a nuestros criterios, los
pacientes que se encontraron dentro de los de inclusion, se les informé acerca de
éste estudio de manera verbal y los que aceptaron participar en él firmaron un

consentimiento informado (Anexo 2).

Como ya se menciond, se dividieron a los pacientes en dos grupos, conformado
cada uno por 20 pacientes; al grupo “A”, se le otorgd una analgesia mediante
tramadol en infusion continua. La dosis de tramadol para la infusion de 24 horas
se calculé a 1.5mg/kg por dosis, aplicAndose en total 3 dosis (4.5 mg/kg para 24
horas) siendo el rango de dosis entre 270 a 315 mg, utilizandose por promedio
300 mg, lo que equivale a 30 mg intravenoso de morfina, que es el equivalente de
0.6 a 0.9 mg de buprenorfina intravenosa, lo que corresponde de 0.8 a 1.2 mg de

buprenorfina transdérmica, por lo que se utilizaran % partes de parche (0.9mg).

En el grupo “A”, al término del acto quirdrgico se inici6 de manera mediata, la
analgesia de forma continua mediante 300 mg de tramadol aforado a 250 ml de
NaCl al 0.9% para 24 horas. En el grupo “B” se administraron % partes de un
parche de 30 mg de buprenorfina doce horas previas a que se llevara a cabo el

procedimiento quirargico.

Todos los pacientes se sometieron a anestesia neuroaxial tipo bloqueo
subaracnoideo, se inicié un monitoreo tipo |, se colocaron en decubito lateral de
acuerdo a la extremidad afectada, se realiz0 asepsia y antisepsia de regién dorso

lumbar con duraprep y se colocd campo estéril para realizar el bloqueo; la puncion
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se efectud con aguja tipo Withacre calibre 22, 25 6 27 GA y se aplico Ropivacaina
al 0.75 %, sin opioide, de acuerdo a dosis ponderal para cada paciente calculada
a 200ug/kg. Posteriormente se les administr ketorolaco via intravenosa calculado

a 1mg/kg previo a la incisién quirdrgica.

En la unidad de cuidados postanestésicos (inmediato a la salida de sala de
quiréfano), se realizé la primera medicion del nivel de analgesia o en caso de
presentarlo, la intensidad del dolor, a través de una encuesta, posteriormente
durante la visita postanestésica que realiza el servicio de Clinica del Dolor, se
generd la ubicacion de dichos pacientes y se llevaron a cabo el resto de las
mediciones (a las 24 y 48 horas posteriores al evento quirdrgico [Anexo 3]), para
posteriormente vaciar los datos obtenidos en la hoja de registro que se disefid

especialmente para este estudio.

Ya en el area de hospitalizacion, para ambos grupos se administré ondansetron 4
mg IV cada 8 hrs, asi como ketorolaco 30 mg IV cada 8 hrs. En caso de que el
paciente presentara dolor, se aplicé paracetamol 1 gr intravenoso como
medicamento de rescate, maximo 4 gramos en 24 horas, hasta que se presento el
cese del dolor. Los horarios de administracion de los medicamentos para cada uno
de los pacientes en hospitalizacion fueron manejados de acuerdo a la dinamica del

servicio de enfermeria.

Posteriormente la informacion se vacié a una hoja de céalculo para llevar a cabo la

representacion de los mismos mediante gréficas y su andlisis estadistico.

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

El formato de registro contenia lo siguiente: presencia de dolor, intensidad del
mismo, necesidad de algin medicamento extra para calmar el dolor y cuantas
dosis de éste se necesito, nausea, mareo, alteraciones dérmicas, prurito,

somnolencia.
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Analisis estadistico

Las variables cualitativas se organizaron por medio del andlisis de
frecuencias y porcentajes; para variables cuantitativas se utilizaron medidas de
tendencia central a través de media y medidas de dispersion (U de Mann-

Whitney) por medio de desviacion estandar con p= <0.05.

ASPECTOS ETICOS.

El proyecto se ajustd al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud asi como a la Declaracion de Helsinki, por lo que no se
inici6 hasta no contar con la aprobacion del Comité de Investigacién y Etica del
Centro Médico ISSEMyM.

Ningun paciente fue reclutado si no se contaba con su consentimiento informado,

comprendido y firmado. Se mantuvo la confidencialidad de todos los pacientes.

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion

para la Salud, este estudio fue considerado con un riesgo mayor al minimo.

Los investigadores no administraron de manera directa la analgesia postoperatoria
y so6lo se limitaron a medir el nivel analgésico; la analgesia fue administrada por
meédicos residentes del servicio de Anestesiologia y por personal de enfermeria

tanto de la unidad de cuidados postanestésicos como del area de hospitalizacion.

CRONOGRAMA

Tiempo en meses (2013 — 2014)

Descripcion del )
‘ Feb | Mar | Abr | May | Jun |Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic | Ene | Feb
evento

Planeacion
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Recoleccioén de
informacion

Redaccién del

protocolo

Presentacién en
el Comité de

Investigacion

Autorizacion del

protocolo

Ejecucion

Recoleccion de
datos

Organizacion y
tabulacion

Analisis e
interpretacion de
informacion

Comunicacién

Elaboracion del
Informe

Revision del
informe final

RECURSOS Y MATERIALES

CONCEPTO COSTO UNITARIO
Hojas blancas $ 53.00
Formatos $0.30
Boligrafos $3.00
Fotocopias de
o _ $0.30
consentimiento informado
Fotocopias de
$0.30

recoleccion de datos

Computadora
Parche de buprenorfina $374.12

Equipo disponible en CMI

Tramadol ampulas $7.71




Ketorolaco ampulas $2.29
Ondansetron ampulas $17.51
Paracetamol frasco $ 55.00

Solucion NaCl 0.9% 250
o $7.59

Recursos Humanos.

v' Médicos residentes del servicio de Anestesiologia.

RESULTADOS

Una vez concluido el andlisis de los resultados se encontrd: en cuanto al género,
en el grupo tramadol: 11 pacientes femeninos (27.5%) y 9 masculinos (22.5%); en
el grupo buprenorfina: 9 pacientes femeninos (22.5%) y 11 masculinos (27.5%), de
lo cual se deduce que no existe diferencia significativa entre los géneros

(proporcién) (como se puede ver en la figura 1).

45
40
35 —

30 — u Grupo de estudio
25 - Tramadol

20 B = Grupo de estudio
15 — — Buprenorfina

Total

Masculino Femenino

Género
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Figura 1: Genero por Grupo de Estudio.
Fuente: Base de Datos.

El peso de los pacientes en el grupo tramadol fue de 71.5 = 5.6 kg, en tanto que
para el grupo de buprenorfina fue de 68.9 £ 5.6 kg (U de Mann- Whitney p= 0.145)
(Figura 2). Referente a la edad, en el grupo de tramadol fue de 68.7 + 8.6 afios; en
el grupo de buprenorfina la edad fue de 67.4 + 5.4 afios (U de Mann- Whitney p=
0.183) (como se muestra en la figura 3).

80,00 90,00
75.00 80,00
7000 70,00
65.00] 60,00
60.00
T
Tramadol Buy

Peso
Edad

50.00]

T T T
prenorfina Tramacol Buprenorfina

Grupo de estudio Grupo de estudio

Figura 2: Peso por grupo. Figura 3: Edad por grupo.
Fuente: Base de Datos. Fuente: Base de Datos.

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de la poblacion en estudio.

GRUPO “A” GRUPO “B”

(n=20) (n=20)

GENERO (M/F) 9/11 11/9
EDAD 68.7 + 8.6 afos 67.4 £ 5.4 afos
PESO 71.5+5.6 kg 68.9 +5.6 kg

Fuente: Base de Datos
Los datos expresan la media y la desviacién estandar

En cuanto a la intensidad del dolor, en el area de recuperaciéon se encontrd, para

el grupo de tramadol: sin dolor 14 pacientes (35%), con dolor leve 4 pacientes
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(10%) y con dolor moderado 2 pacientes (5%); para el grupo de buprenorfina: sin

dolor 18 pacientes (45%), con dolor leve 2 pacientes (5%), y con dolor moderado

ninguno (0%) (Como se aprecia en la figura 4).

45
40
35
30
25
20
15
10

S Grupo de cstudio
Tramadol

& Grupo de estudio
Buprenorfina

Total
|| —— ||
Sin dolor Leve Moderado

Intensidad del dolor en el drea de Total
recuperacion

Figura 4: Intensidad del dolor UCPA.
Fuente: Base de Datos.

A las 24 horas, la intensidad del dolor fue, para el grupo de tramadol: sin dolor 1

paciente (2.5%), con dolor leve 10 (25%), con dolor moderado 5 (12.5%) y con

dolor severo 4 pacientes (10%); para el grupo de buprenorfina: sin dolor 11

pacientes (27.5%), con dolor leve 5 (12.5%), con dolor moderado 3 (7.5%) y con

dolor severo 1 paciente (2.5%) (Figura 5). A las 48 horas, para el grupo de

tramadol: sin dolor 10 pacientes (25%), con dolor leve 7 (17.5%) y con dolor

moderado 1 (2.5%); para el grupo de buprenorfina: sin dolor 17 pacientes (42.5%),

con dolor leve 2 (5%), y con dolor moderado 1 paciente (2.5%) (Figura 6). Para

evaluar la intensidad del dolor se obtuvieron los datos mediante la aplicacion de

Chi cuadrada.
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40 35 —

35 — 30 =

30 " uGrupo de estudio 25 —  HGrupo de estudio

25 - Tramadol 20 | Tramadol

20 —  HGrupo de estudio 5 Grupo de estudio
Buprenortina 151 B Ruprenorfina

Total 10 1 Total

Sin dolor Moderado

Sindolor| Leve |Moderado Severo

Intensidad del dolor a las 24 horas | Total | Intensidad del dolor a las 48 horas

Figura 5: Intensidad del dolor 24hrs. Figura 6: Intensidad del dolor 48hrs.
Fuente: Base de Datos. Fuente: Base de Datos

Tabla 2. Intensidad y comportamiento del dolor de los pacientes en estudio.

INTENSIDAD DEL DOLOR

HORA DE LA
MEDICION

GRUPO “A” | GRUPO “B”

SIN DOLOR

MODERADO SEVERO

EN UCPA 14/18 412 2/0 -/-
A LAS 24 HRS 1/11 10/5 5/3 4/1
A LAS 48 HRS 10/17 712 1/1 -/-

Fuente: Base de Datos

En lo referente a la ndusea en el area de recuperacion, en cuanto al grupo de
tramadol se refiere, ninguno de los 20 pacientes (50%) la presentd; para el grupo
de buprenorfina estuvo presente en 1 paciente (2.5%) y ausente en 19 pacientes
(47.5%) (Como se muestra en la figura 7). A las 24 horas se encontrg, para el
grupo de tramadol, de igual manera, ausente en los 20 pacientes (50%); para el
grupo de buprenorfina: presente en 5 pacientes (12.5%) y ausente en 15 pacientes
(37.5%) (Figura 8); sin embargo, horas antes de realizar la tercer medicion, 2
pacientes presentaron nausea importante por lo cual se les suspendio la analgesia

en infusién continua con tramadol, por lo tanto no se les realiz6 la tercer medicion.
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A las 48hrs para el grupo de tramadol se encontré presente en 1 paciente (2.6%) y
ausente en 17 pacientes (44.7%); los 2 pacientes faltantes son a los cuales se les
retird la infusién continua como ya se mencion6 anteriormente; para el grupo de
buprenorfina: presente en 11 paciente (28.9%) y ausente en 9 pacientes (23.6%)

(Figura 9). Para obtener éstos datos ocupamos la prueba U de Mann-Whitney.

40 40 7
35 | 35 —
30 - B 30

S Grupo de estudio 25

| Tramadol - " Ndusea a las 24 horas Si

20

25
20 e

H Grupo de estudio

i —— |— — Ndusea a las 24 horas No
Buprenorfina 15 -

15
104 Total 10 4 — — — Total

—
e | | AL
- : :

Si|

y ) )Y

No

Tramadvﬂllprenn rfina
Total

Ndusea en recuperacién ‘ Total ‘ Grupo de estudio

Figura 7: Nausea en UCPA. Figura 8: Nausea a las 24 horas
Fuente: Base de Datos. Fuente: Base de Datos.
40 7 -
35
30+ :
25 g B Grupo de estudio

— Tramadol
20 1
B Grupo de estudio

15 7 Buprenorfina

— Total

w1

i | No

Ndusea a las 48 horas ‘ Total

Figura 9: Nausea a las 48hrs.
Fuente: Base de Datos.

El prurito, en el area de recuperacion se encontré para el grupo de tramadol:
presente en 1 paciente (2.5%) y ausente en 19 pacientes (47.5%); en cuanto al
grupo de buprenorfina: no se presentd en ninguno de los 20 pacientes (50%)
(Figura 10). En la segunda medicion, para el grupo de tramadol: no se presento en

ninguno de los pacientes (50%); para el grupo de buprenorfina: sélo estuvo
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presente en 1 paciente (2.5%) y ausente en el resto de la muestra (19 pacientes,
47.5%) (Como se muestra en la figura 11). El prurito a las 48hrs se encontrd
ausente en su totalidad para ambos grupos. Para obtener éstos datos ocupamos
la prueba U de Mann-Whitney.

40 40
35 35

30 30
Grupo de estudio H Grupo de estudio
25 Tramadol 25 Tramadol

20 | Grupo de estudio 20 Grupo de estudio

15 Buprenorfina 1% Buprenorfina
10 Total 10 Total

5 5
q R
0 v -

Si No Si No

Prurito en recuperacién Total Prurito a las 24 horas Total

Figura 10: Prurito en UCPA. Figura 11: Prurito a las 24hrs.
Fuente: Base de Datos. Fuente: Base de Datos.

Con respecto al mareo, en el area de recuperacioén se encontrd para el grupo de
tramadol: ausente en los 20 pacientes (50%); para el grupo de buprenorfina:
presente en 1 paciente (2.5%) y ausente en 19 pacientes (47.5%) (Figura 12). En
la segunda medicién se encontrd, para el grupo de tramadol: presente en 2
pacientes (5%) y ausente en 18 pacientes (45%); para el grupo de buprenorfina:
presente en 1 paciente (2.5%) y ausente en 18 pacientes (45%) (Como se muestra
en la figura 13). En la tercera medicion se encontro, para el grupo de tramadol:
presente en 2 paciente (5.2%) y ausente en 16 pacientes (42.1%); para el grupo
de buprenorfina: presente en 2 paciente (5.2%) y ausente en 18 pacientes (47.3%)
(Como se muestra en la figura 14). Para obtener éstos datos ocupamos la prueba
U de Mann-Whitney.
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Figura 12: Mareo en UCPA. Figura 13: Mareo a las 24hrs.
Fuente: Base de Datos. Fuente: Base de Datos.
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Figura 14: Mareo a las 48hrs.
Fuente: Base de Datos.

No se presentd enrojecimiento en ningun paciente de ningin grupo en ninguno de

los tres tiempos en los cuales se realizaron las mediciones.

En cuanto a la necesidad de rescates, no se requirid de la administracién de
medicamento extra para el manejo del dolor para ninguno de los 2 grupos en
cuanto a la primer medicion se refiere. A las 24hrs se encontrd para el grupo de
tramadol: necesidad de rescates por 14 pacientes (35%), mientras que 6 pacientes
(15%) no lo requirieron; para el grupo de buprenorfina: 9 pacientes solicitaron
rescates (22.5%) mientras que en 11 pacientes (27.5%) no existio la necesidad de
aplicarlos. (Como se muestra en la figura 15). Para la tercer medicion, para el
grupo de tramadol: 5 pacientes (5.2%) requirieron rescates y 13 pacientes (42.1%)
no lo necesitaron; para el grupo de buprenorfina: a 3 pacientes (5.2%) se les
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aplicaron rescates y 17 pacientes (47.3%) no lo requirieron (como se muestra en

la figura 16). Para obtener estos datos se ocup6 la prueba de Chi cuadrada.
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Figura 15: Necesidad de rescates a las 24 hrs
Fuente: Base de Datos.

Figura 16: Necesidad de rescates a las 48 hrs.
Fuente: Base de Datos.

El nimero de rescates aplicados a las 24 horas en el grupo de tramadol fue de

1.38 + 0.978, mientras que el grupo de buprenorfina fue de 0.650 £+ 0.812. En lo

referente a las 48 horas, para el grupo de tramadol el nimero de rescates que se

necesitaron fue de 0.277 = 0.460 mientras que en el grupo de buprenorfina se

necesitaron 0.250 * 0.786, con una p= 0.056% a las 24 horas y de p=0.242 a las

48 horas. Estos datos se grafican en la figura 17. Para obtener estos datos se

ocupo la prueba de Chi cuadrada
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Figura 17: Numero de rescates aplicados en UCPA, a las 24 y 48 horas.

Fuente: Base de Datos.
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Tabla 3. NUmero de rescates durante el estudio.

UCPA 0 0
A LAS 24 HRS 14 9
A LAS 48 HORAS 5 3

Fuente: Base de Datos
Los datos representan la proporcion.

En lo referente a los pardmetros vitales encontramos que: la tension arterial
sistdlica en la unidad de cuidados postanestésicos fue de 108 + 13 mmHg para el
grupo de tramadol; para el grupo de buprenorfina fue de 111 £ 17 mmHg. A las 24
horas la presion arterial sistélica fue de 122 + 16 mmHg en el grupo de tramadol y
en el grupo de buprenorfina fue de 116 = 16 mmHg. A las 48 horas observamos
cifras sistdlicas en el grupo de tramadol de 120 + 13 mmHg, en tanto en el grupo
de buprenorfina observamos cifras sistélicas de 111 + 24 mmHg, con una p=0.361
a las 24 horas y p=0.264 (Figura 18). Para la obtencion de éstos datos se utilizé la
prueba U de Mann-Whitney.
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Figura 18: Cifras de tension arterial sist6lica en UCPA, a las 24 y 48 horas.
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Fuente: Base de Datos.

Hablando de cifras de presion arterial diastolicas encontramos: en el area de
UCPA en cuanto al grupo de tramadol se refiere 68 £+ 1 mmHg, y en el grupo de
bruprenorfina 67 £ 1 mmHg. En la segunda medicion observamos, para el grupo
de tramadol cifras de 75 £+ 9 mmHg y en el grupo de buprenorfina de 72 + 1
mmHg. En la tercera medicion se observo, para el grupo de tramadol cifras de 73
+ 7 mmHg y para el grupo de buprenorfina 71 + 7 mmHg; p=0.725 para la primer
medicion, p=0.216 a las 24 horas y p=0.377 a las 48 horas, como lo podemos
observar en la figura 19. Para la obtencion de éstos datos se utilizo la prueba U de

Mann-Whitney.
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Figura 19: Cifras de tension arterial diastélica en UCPA, a las 24 y 48 horas.
Fuente: Base de Datos.

La frecuencia cardiaca, en el rea de cuidados postanestésicos la encontramos de
66 + 6 latidos por minuto en el grupo de tramadol; en el grupo de buprenorfina la
encontramos de 64 + 8 latidos por minuto. En la segunda medicion, en cuanto al
grupo de tramadol respecta se encontro de 68 + 5 latidos por minuto y de 65 + 1
latidos por minuto en el grupo de buprenorfina. A las 48 horas observamos 68 +5

latidos por minuto en el grupo de tramadol y 66 + 6 en el grupo de buprenorfina,
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con una p=0.606% para la primer medicion, p=0.744 a las 24 horas y p=0.408 a
las 48 horas. (Figura 20). Para la obtencion de éstos datos se utilizé la prueba U
de Mann-Whitney.
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Figura 20: Frecuencia cardiaca en UCPA, a las 24 y 48 horas.
Fuente: Base de Datos.

Con relacion a la frecuencia respiratoria se observo, en el area de recuperacion,
en el grupo de tramadol 18 + 1 respiraciones por minuto; en el grupo de
buprenorfina se observaron 17 + 2 respiraciones por minuto. A las 24 horas en el
grupo de tramadol, 17 = 1 respiraciones por minuto; en el grupo de buprenorfina
18 + 1 respiraciones por minuto. En cuanto a la tercera medicion se refiere
observamos 17 * 2 respiraciones por minuto en el grupo de tramadol y en el grupo
de buprenorfina, 18 + 1 respiraciones por minuto, p=0.556% para la primer
medicion, p=0.429 en la segunda y p=0.455 para la tercer medicién, como se
observa en la figura 21. Para la obtencion de éstos datos se utilizo la prueba U de
Mann-Whitney.
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Figura 21: Frecuencia respiratoria en UCPA, a las 24 y 48 horas.
Fuente: Base de Datos.

La temperatura oscilé en el area de UCPA, entre 36.2 + 0.18 grados centigrados
en el grupo de tramadol y en el grupo de buprenorfina entre 36.1 + 0.1 grados
centigrados. A las 24 horas, en el grupo tramadol entre 36.3 + 0.2 grados
centigrados; en el grupo buprenorfina entre 36.1 + 0.2. A las 48 horas, en el grupo
tramadol entre 36.2 + 0.2 grados centigrados y en el grupo buprenorfina entre 36.1
+ 0.3 grados centigrados, p=0.214 en la primer medicion, p= 0.140 en la segunda
y p=0.070 en la tercera. (Figura 22). Para la obtencidn de éstos datos se utiliz la

prueba U de Mann-Whitney.
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Figura 22: Temperatura en UCPA, a las 24 y 48 horas.
Fuente: Base de Datos.

DISCUSION

El tamafio de la muestra en nuestro estudio, comparado con la del Wagar y cols,

en Pakistan, resulta ser de mucho menor tamafio (230 pacientes vs 40 pacientes).

En lo que se refiere a la eficacia de los medicamentos para el manejo del dolor,
observamos que si existe una diferencia en manejar el dolor postoperatorio con
tramadol vs buprenorfina transdérmica, a favor de ésta ultima, aunque no fue una
diferencia significativa estadisticamente hablando tanto en lo reportado a las 24
(p=0.006) como a las 48 horas (p=0.105) a diferencia con lo reportado por Uriah

en México donde si existié significancia estadistica (p=<0.001).

Con respecto a los efectos secundarios, la ndusea estuvo presente con mayor
frecuencia en los pacientes del grupo de buprenorfina en comparacién con los del
grupo de tramadol, tanto a las 24 (12.5% vs 0%) como a las 48 horas (28.9% vs
2.6%); siendo esto lo semejante a lo reportado por Wagar y Uriah con respecto al
efecto secundario que mas se presentd en sus estudios de tramadol (51%) y
buprenorfina (8.5%) respectivamente; coincidiendo ademas con lo descrito en la
literatura por Heel y cols con respecto al tramadol y por Reisine y cols, en
Alemania, con respecto a los efectos secundarios mas frecuentes que se

presentan con el uso de la buprenorfina. En cuanto al prurito se refiere, no se
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encontro diferencia en cuanto a lo ya reportado, ya que en nuestro estudio se
encontrdo con una frecuencia del 2.5% vs el 1% reportado en la literatura por
Reisine y el 2.8% en lo reportado por Uriah. No existio diferencia significativa en
cuanto al mareo entre un grupo y otro durante las diferentes mediciones (p=0.579

vs p=0.911) como lo reporta Vallejo en Colombia.

En cuanto a los pardmetros vitales se encontré que no existe diferencia en cuanto
a las variaciones que se pueden presentar al usar tanto tramadol como
buprenorfina transdérmica como parte de la analgesia multimodal postoperatoria
en tanto a frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, tension arterial y

temperatura se refiere.

CONCLUSION

Con nuestros resultados concluimos que el uso de la buprenorfina transdérmica
no demostré ser mas eficaz que el uso de tramadol intravenoso para su uso en el
tratamiento del dolor postoperatorio secundario a reemplazo total de rodilla como
parte de una analgesia multimodal, ya que no encontramos ninguna diferencia
estadisticamente hablando entre un medicamento y otro; aunque con el empleo de
la buprenorfina transdérmica asociada con ketorolaco intravenoso se observé una
tendencia hacia brindar un mejor nivel de analgesia, sin embargo, generé una
frecuencia mayor de nausea por lo que podemos concluir qgue es un medicamento

eficaz mas no seguro para su uso en este tipo de cirugias.

Por otro lado, la cantidad de pacientes analizados en nuestro estudio fue menor en
comparacion con otros realizados en Europa, por lo tanto se sugiere en un futuro
realizar otro estudio con una muestra mayor y probablemente en otro tipo de

cirugias.
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Anexo 1
ESCALA EVERA

Unidimensional scales

= Varbal rating scales use words ranked n order of severity

Pain intenssty
Maerala

Mild
None |

Sayele
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Anexo 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO
CUESTIONARIO SOBRE DOLOR AGUDO POSTOPERATORIO EN PACIENTES
POSTOPERADOS DE REEMPLAZO DE RODILLA.EN CENTRO MEDICO
ISSEMyM.

JUSTIFICACION.

A pesar de la suma importancia en el manejo del dolor en el periodo
postoperatorio existe limitada investigacion acerca de las experiencias de los
pacientes ante el mismo. Al evaluar correctamente el dolor de un paciente nos

guia a mejorar las intervenciones y cuidados del mismo.

Es por esto que resulta prioritario conocer el grado de dolor en los pacientes
postoperados manejados con los diversos farmacos con lo que disponemos y asi
conocer mas acerca de la eficacia de cada uno de ellos. Para el personal de salud
el confort de los pacientes puede ser usado para valorar el impacto real del

proceso de la atencién a la salud sobre los pacientes mismos.
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OBJETIVO.

Al realizar este estudio se determinard si existe diferencia en la eficacia y
seguridad de la buprenorfina transdérmica / ketorolaco IV vs tramadol IV /
ketorolaco IV para analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a reemplazo

total de rodilla.

RIESGOS.

Los esperados que se pueden presentar son la aparicion de efectos secundarios
de las farmacos a utilizar como son: nausea y/o vomito, prurito, alteraciones
dérmicas, estrefiimiento; efectos sobre el sistema nervioso como: mareo,

somnolencia, cansancio, confusioén, alucinaciones.

BENEFICIOS.

Las ventajas que tienen estos medicamentos es que no tienen efectos depresores
cardiacos ni produce inmunosupresion aun en tratamientos cronicos. Asi mismo el
beneficio de los opioides, siendo éstos los medicamentos mas potentes para el

control de todo tipo de dolor.

Se le dara la informacién necesaria y a detalle de todos los farmacos a utilizar asi
como del procedimiento que se llevard a cabo para la administracion de los
mismos; se le garantiza que en cualquier momento usted recibird respuesta a
cualquier pregunta y aclaracion por parte de la Dra. Lyly Melissa Osorio Solorio y/o

Dra. Tania Inés Pacheco Avila.

Usted tiene la libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar
de participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su

cuidado y tratamiento.

Se le garantiza que no se le identificard y que se mantendra la confidencialidad de

la informacion relacionada con su privacidad.
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NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE

NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO QUE

INFORMA
NOMBRE Y FIRMA DEL TESTIGO
Anexo 3
CUESTIONARIO
Nombre: No. De caso:
Clave: Edad: Género: Peso:
Grupo: Fecha de la cirugia:
Recuperacion 24 horas 48 horas
1 2 1 2 1 2
Dolor
g 1=-9Sl 2=NO
INTENSIDAD DEL Recuperacion 24 horas 48 horas
DOLOR
Leve
Moderado
Severo
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Insoportable

EFECTOS Recuperacion 24 horas 48 horas
SECUNDARIOS 1 2 1 2 1 >
Nausea
Prurito
Mareo
Alt. dérmicas
Rescates
No. rescates
0O 1=sl 2=NO
TENSION ARTERIAL FRECUENCIA CARDIACA
mmHg Recup 24 horas | 48 horas Ipm Recup 24 horas | 48 horas
200 200
190 190
180 180
170 170
160 160
150 150
140 70
130 130
0 0
110 110
100 100
00 90
80 80
70 70
60 60
50 50
40 40
30 30
20 20
10 10
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TEMPERATURA

Recup

24 horas

48 horas

41

40

39

38

37

36

35

34

FRECUENCIA RESPIRATORIA

rpm

Recup

24 horas

48 horas

40

30

20

10
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