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RESUMEN

BUPRENORFINA VERSUS NALBUFINA. SU USO COMO ANALGESICOS
POSOPERATORIOS INMEDIATOS EN EL PACIENTE ONCOLOGICO.

Se estudiaron 50 pacientes, los cuales se dividieron en 2 grupos de 20 mujeres v 5 hombres
cada uno.

Al grupo I se le glico/Nalbuﬁna (100 megrs/kg/dosis) v en el grupo II Buprenorfina (100
megrs/kg/dosis), para valorar el grado de Analgesia posoperatoria que ofrece tanto la
Buprenorfina como la nalbufina intravenosa en el paciente sometido a Cirugia oncoldgica
abdominal, pélvica, o mamaria.

En ambos grupos se evaluo la intensidad del dolor que experimentaba previo a la cirugia,
posquirrgicos vy a los 15, 30, 60, 90 y 180 minutos empleando Ia Excala Visual Andloga
(EVA). Se tomaron los siguientes signos vitales (Tension arterial Media, frecuencia cardiaca,
Frecuencia respiratoria, Saturacion de oxigeno por oximetiia de pulso). El grado de sedacion
empleando la escala de Ramsa’ys y los efectos colaterales tales como nausea, vomito, cefalea
y depresion respiratoria v st algin paciente requirid fratamiento para correccion de los
Mismos.

Se encontrd que el dolor experimentado por ambos grupos era igual antes de la cirugia hasta
15 minutos posterior a la aplicacion del analgésico-narcético de los 30 minutos a los 180
minutos ios pacientes del grupo 1 presentaron mejor analgesia que el grupo ! (0.0001) . Cen
respecto al grado de sedacién no fue la diferencia estadisticamente significativa hasta los 15
minutos, a los 30 minutos el grupo [ presento mayor grado de sedacion que el grupo II
(P=0.001) a los 60 minutos igual grado de sedacion para ambos grupos (P=0.0001) y a los 90,
180 minutos los del grupo II presentaron mayor grado de sedacion con una diferencia
estadisticamente significativa ( P=0.001) con respecto al grupo I. Los signos vitales no
variaron en ambos grupos. A los pacientes que se les suministro Buprenorfina presentaron
mas efectos colaterales comparado con nalfufina, pero ambos grupos requirieron tratamiento
para correccion de los mismos.



ABSTRACT

BUPRENORPHINE = VERSUS NALBUPHINE INMEDIAT POSTOPERATORIE
ANALGESIC IN THE ONCOLOGIC PATIENT.

Firty patients wore studied and dividen en 2 groups of 20 women and 5 men each one. The
group 1 included patients who received Nalbufine 100meg/kg/does) inmediaty after surgy, and
group II who received buprenorphine (100 mcg/kg/does) to evaluete the degree of
postoperatorie analgesie of both medication in the patient whe underment abdominal, pelvic or
mamary oncologic surgy. The pain intensity was mesured prior surgery and 15,30,60,90 and
180 minutes after surgy. The analog Visual Seale was used, Vital signe (heart rate, mean
arterial pressure, respiratory rate and 02 saturation by pulse oximetry) were the sedation
degree was mesured using the Ramsays Scale and sidi effects like nausea, vomit, headche and
Tespiratory depresion and the treatment reguired for the compications.

We found thot the pain experimented for both groups was the similar until 15 minutes after the
aplication of the from analesic-narcoic. From 30 to 180 minutes after surgy, patients from
group II showed better analgesie than patients fromr (P-0.0001). The statiscal diffeerence of
the sedation degree was not significative until the first 15 min. At 30 minutes grop I presented
a higher degree of sedation than group I (P-0.0001). At 50 minutes sedation was the same for
both groups (P.0.0001), and at 90 and 180 minutes. A group Il patients presented higher
degree of sedation, with a statistically significative difference (P-0.001). The vital signes were
simifar in both groups. Patients side effects compared with the ones who received
Nalbuphine, but in both groups, treatment for these side effecti was needed.



1.- MARCO TEORICO:;

Tiene Ventajas y Efectividad la aplicacion intravenosa de Buprenorfina, sobre nalbufina en ia
prevencién del dolor posoperatorio

2.- HIPOTESIS:

La aplicacién 1.V. de Buprenorfina tiene ventajas sobre la nalbufina como analgésico en el
Posoperatorio inmediato en el paciente oncoldgico.

La aplicacién 1.V. de Buprenorfina no tiene ventajas sobre la nalbufina como analgésico en el
posoperatorio inmediato en el paciente oncologico.

3.- INTRODUCCION:

Aunque es posible que los antiguos sumerios hayan conocido los efectos psicologicos del
opio, la primera referencia indiscutible al jugo de amapola o adormidera se encuentra en los
escritorios de Teofrasto del siglo IIf a.C. La palabra opio, por si misma, deriva del nombre
griego que significa “jugo”, v el farmaco se obtiene del jugo de la amapola o adormidera
Papaver somniferum. Los médicos arabes eran personas versadas en las firmaco en Oriente,
donde se empleaba principalmente para el control de las disenterias. Se atribuye a Paracelso
(1493-1541) el haber puesto en boga de nuevo el empleo del opio en Europa después de haber
caido en el desfavor a causa de su toxicidad. Hacia mediados del siglo XVI se apreciaban
muchas de las aplicaciones de esta sustancia. FEn 1680, Sydenham describi6 : “... De todos los
medios que se ha servido el Todopoderoso otorgar al hombre para aliviar sus sufrimientos,
ninguno es tan universal y tan eficaz como el opio”.(25)

El opio contiene més de 20 alcaloides distintos, en 1806, Sertiirner inform¢ el aislamiento de
una sustancia pura contenida en el opio a la que denominé morfina, en referencia a Morfeo, el
dios griego de los suefios. Después del descubrimiento de la morfina sobrevino pronto el de
otros alcaloides del opio (la codeina por Robiquet en 1832, la papaverina por Merck en 1848),
Hacia mediados del siglo XTX empezd a diseminarse por todo el mundo médico el empleo de
alcaloides puros, en vez de los preparados de opio en bruto. {2,17)

La Segunda Guetra Mundial, aparecieron en medicina clinica compuestos sintéticos como
meperidina y metadona, pero resulté que tenian efectos caracteristicos del tipo de la morfina.
La nalorfina, unc de los derivados de ésta, fue una excepcion. Sin embargo, su peculiar perfil
farmacologico propicid la creacién de nuevos farmacos, como el antagonista relativamente
puro naloxona y los compuestos con acciones mixtas {p- Ej., pentazocina, butorfanol y
buprenorfina). Estos agentes ampliaron los alcances de los recursos terapeuticos disponibles,
y brindaron los instrumentos necesarios para explorar los mecanismos de las acciones de los
opioides.(20, 25)
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Los opidceos son farmacos derivados del opio, y en el grupo se encuentran morfina, codeina y
gran variedad de congéneres semisintéticos derivados de ellas y de la tebaina, otro
componente del opio. El término gpioide es mas amplio, pues se aplica a todos los agonistas
y antagonistas con actividad del tipo de la morfina, lo mismo que a los péptidos opioides
naturales y sintéticos. La palabra endorfina es un término genérico que se refiere a las tres
familias de péptidos opioides enddgenos: encefalinas, dinorfinas y B-endorfinas. (25)

El término narcdfico deriva de la palabra griega que significa “estupor”. En una época se
aplicé a cualquier farmaco que indujera suefio, pero mas tarde se relaciond con los opiaceos
analgésicos potentes. Hoy se utiliza cada vez mas con una connotacion legal, para referirse a
gran variedad de sustancias de las que se abusa. Aunque no es de esperar que este término
desaparezca carece de utilidad en el contexto farmacoldgico actual (27)

Nalbufina.

Desde el punto de vista estructural, la nalbufina se relaciona tanto con la naloxona como con
la oximorfona. Es un opioide agonista y antagonista c¢on un espectro de efectos
cualitativamente similar al de la pentazocina; sin embargo, la nalbufina es un antagonista mas
potente a nivel de los receptores u, y conlleva menor riesgo de efectos adversos disforicos que
la pentazocina. Las acciones analgésicas de la nalbufina son una combinacién compleja de
efectos agonistas sobre los receptores K, v Ka{dic y col., 1992). (17, 26)

La dosis intramuscular de 10 mg de nalbufina es equianalgésica a la de 10 mg de morfina, con
inicio y duracion de los efectos tanto analgésicos como  subjetivos muy similares. La
nalbufina deprime la respiracion en el mismo grado que una dosis equianalgésica de morfina.
Sin embargo, la nalbufina muestra un efecto con limite méximo, de modo que incrementos de
la dosificacion por arriba de 30 mg no producen depresion respiratoria ulterior. A diferencia
de la pentazocina y el butorfanol, la administracion de 10 mg. De nalbufina a pacientes con
arteriopatia coronaria estable no produce incremento en el indice cardiaco, la presion arterial
pulmonar o el trabajo cardiaco, y no se altera en grado importante la presion arterial general;
estos indices son también relativamente estables cuando se da nalbufina a pacientes con
infarto agudo del miocardio (Roth y col, 1988). Sus efectos gastrointestinales son,
probablemente, semejantes a los de la pentazocina. La nalbufina produce pocos efectos
adversos en dosis de 10 mg. o menos; los mas frecuentes son sedacion, diaforesis y cefalalgia.
En dosis mucho mas altas (70 mg) los efectos adversos que produce son similares a los de la
nalorfina (disforia, torbellino de ideas, y deformaciones de la imagen corporal). La nalbufina
se metaboliza en el higado y tiene una vida media en el plasma de dos a tres horas. Por via
oral tiene una potencia de 20 a 25% de la que manifiesta por via intramuscular. (4, 24, 26)

El clorhidrato de nalbufina (Nubain) se emplea para producir anaigesia. Como es un agonista
y antagomista, su administracion a pacientes que han estado recibiendo opioides del tipo de la
morfina puede crear dificultades a menos que se interponga un intervalo breve libre del
farmaco. La dosis usual en el adulto es de 10 mg por via parenteral cada tres a seis horas;
puede incrementarse a 20 mg en los individuos no tolerantes.(7)



Buprenorfina

La buprenorfina es un opioide semisintético altamente lipofilo derivado de la tebaina. Es 25 a
50 veces mas potente que la morfina.(25)

La buprenorfina produce analgesia v otros efectos en el SNC que son cualitativamente
semejantes a los de la morfina. Una dosis de 0.4 mg. de buprenorfina es equianalgésica a una
de 10 mg de morfina por buprenorfina es equianalgésica a una de 10 mg de morfina por via
intramuscular (Wallenstein y col., 1986). Aungue variable, la duracion de la analgesia suele
ser mayor que con la morfina, la duracion de la analgesia suele ser mayor que con la morfina.
Sin lugar a dudas, algunos de los efectos subjetivos y depresores de la respiracion son de
inicio mas lento v de mayor duracion que los de la morfina. Por ejemplo, ocurre miosis
méxima cerca de seis horas después de la inyeccion intramuscular, en tanto que se observa
depresion respiratoria maxima en cerca de tres horas.(5, 25)

La buprenorfina parece ser un agonista  parcial . Segun la dosis, puede producir sintomas de
supresion en pacientes que han estado recibiendo agonistas del receptor # (farmacos del tipo
de la morfina) durante varias semanas. Antagoniza la depresion respiratoria producida por las
dosis anestésicas de fentanil casi también como la naloxona, sin prevenir por completo el
alivio del dolor mediante el uso de opioides (Boysen y col., 1988). En pacientes externos que
dependen de 30 mg. de metadona oral, la administracion de 2 mg de buprenorfina por via
sublingual no provoca sintomas de supresion produce efectos opioides, pero estas dosis
pueden evitar los sintomas de supresion de opioides, (Bickel y col., 1988) Aunque no ha sido
un problema mayor la depresion respiratoria en las pruebas clinicas, no estd claro si hay un
techo para este efecto (como se observa con nalbufina y pentazocina). La depresion
respiratoria y otros efectos de la buprenorfina se pueden prevenir mediante administracion
previa de naloxona, pero no se corrigen con facilidad con grandes dosis de naloxona una vez
que se presentan. Esto sugiere que la bupredorfina se disocia con gran lentitud de los
receptores de opioides. Los efectos adversos cardiovasculares y de otros tipos (sedacion
niusea , vomito, mareos, sudacion y cefalalgia) parecen semejantes a los de los opioides del
tipo de la morfina. En diversas especies la buprenorfina parece ejercer acciones antagonistas
en los receptores & No esta clara la importancia clinica de esta propiedad.(7, 8)

La buprenorfina se absorbe relativamente bien por casi todas las vias. Por via sublingual (0.4
a 0.8 mg) produce analgesia satisfactoria en pacientes operados. Las concentraciones en
sangre se vuelven maximas dentro de los cinco minutos siguientes a la inyeccion
intramuscular, v en plazo de dos horas cuando se da por vias oral o sublingual. Aunque se ha
informado una vida media plasmatica de cerca de tres horas, este valor guarda muy poca
relacidn con la tasa de desaparicion de los efectos. Se identifican en la orina metabolitos tanto
N-desalquilados como conjugados, pero la mayor parte del farmaco s¢ excreta sin cambios con
el excremento. Cerca de 96% del farmaco circulante se encuentra fijo en proteinas.(14)

La buprenorfina (Buprenex) se puede usar como analgésico, también parece ser util como
farmaco de sostén en sujetos dependientes de opioides, pero aun no ha sido aprobada para esta
finalidad. La dosis intramuscular o intravenosa ordinaria para lograr analgesia s de 0.3 mg
cada seis horas. Las dosis sublinguales de 0.4 a 0.8 mg producen analgesia real, ylas de 6 a 8
mg parecen ser iguales a las de 60 mg de metadona como agente de sostén. (18, 19}



4.- OBJETIVO GENERAL,

Determinar si existe ventajas del uso de buprenorfina 1V, 8 nalbufina 1V, en la prevencién
del dolor posoperatoric inmediato en el paciente oncoldgico.

4.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS-

Determinar si existe ventajas del uso de buprenorfina I.V. sobre nalbufina en Ia prevencion
del dolor posoperatorio inmediato en el paciente oncologico.

~  Determinar si la buplenorfina produce adecuada analgesia posoperatoria en el paciente
oncoldgico.

~  Determinar si la Nalbufina produce adecuado analgésico posoperatorio en el paciente
oncoldgico.

- Determinar las dosis analgésicas adecuadas de Buprenorfina LV, para prevencion del
dolar posoperatorio inmediato en e paciente oncolégico.

- Determinar las dosis analgésicas adecuadas de Nalbufina IV para prevencion del dolor
posoperatorio inmediato en ef paciente oncologico.

- Determinar los efectos secundarios presentados con la administracion de Buprenorfina
8 nalbufina en analgesia posoperatoria inmediata en el paciente oncoldgico.

5.- JUSTIFICACION.

Es indispensable, tomar con mucho cuidado la decision de controlar el dolor posoperatorio
mediante la administracion de up opicide. El médico debe calcular los beneficios de este
alivio y compararlos con los riesgos que impone al paciente, los cuales pueden ser muy
diferentes segiin la enfermedad de base sea aguda o crénica.(25, 26)

En dosis ordinarias, los farmacos del tipo de ia morfina alivian el suffimiento al cambiar el
componente emocional de la experiencia dolorosa. Lo mismo que al producir analgesia. El



4.- OBJETIVO GENERAL.,

Determinar si existe ventajas del uso de buprenorfina 1.V. 8 nalbufina 1.V. en la prevencién
del dolor posoperatorio inmediato en el paciente oncologico.

4.1 OBIETIVOS ESPECIFICOS:

Determinar si existe ventajas del uso de buprenorfina L V. sobre nalbufina en la prevencion
del dolor posoperatorio inmediato en el paciente oncolégico.

- Determinar si la buplenorfina produce adecuada analgesia posoperatoria en el paciente
oncelégico. '

- Determinar si la Nalbufina produce adecuado analgésico posoperatorio en el paciente
oncologico.

- Determinar las dosis analgésicas adecuadas de Buprenorfina LV. para prevencion del
dolor posoperatorio inmediato en el paciente oncoldgico.

- Determinar las dosis analgésicas adecuadas de Nalbufina 1.V para prevencion del dolor
posoperatorio inmediato en el paciente oncologico.

- Determinar los efectos secundarios presentados con la administracion de Buprenorfina
8 nalbufina en analgesia posoperatoria inmediata en el paciente oncoldgico.

5.- JUSTIFICACION.

Es indispensable, tomar con mucho cuidado la decisién de controlar el dolor posoperatorio
mediante la administracion de un opioide. El médico debe calcular los beneficios de este
alivio y compararlos con los riesgos que impone al paciente, los cuales pueden ser muy
diferentes segun la enfermedad de base sea aguda o cronica.(25, 26)

En dosis ordinarias, los farmacos del tipo de la morfina alivian el sufrimiento al cambiar el
componente emocional de la experiencia dolorosa. Lo mismo que al producir analgesia. El
control del dolor incluye atencion de los factores psicologicos, fisioldgicos, como su impacto
social. Se debe considerar la capacidad del paciente para tolerar ei dolor como en su reaccion
a la administracion de opioides. Por lo tanto algunos pacientes pueden requerir mucho mas
que una dosis promedio de un farmaco para experimentar algun alivio del dolor.(26, 29)

Cuando un dolor es mas intenso se utilizan analgésicos opioides durante el posoperatorio
inmediato sin embargo; si se usan en exceso pueden impedir el reconocimiento oportuno de
complicaciones, disminuir la eficacia de la tos, reducir la ventilacién respiratoria, predisponer
al paciente a la neumonitis , disminuir la motilidad intestinal v producir retencién urinaria. No
obstante, si s¢ emplea de manera apropiada la reduccion del dolor puede incrementar la
capacidad del paciente para respirar con profundidad, colaborar con los procedimientos de
terapéutica respiratoria, toser de manera voluntaria y caminar.(17, 18)



Debido que en este Centro Médico Nacional 20 de Noviembre se realiza un importante
namero de cirugias en el paciente oncolégico cirugias cruentas, bajo monitoreo invasivo con la
aplicacion de separadores, con gran nimero de horas quirirgicas, y que son pacientes con
trastornos inmunologicos asi como multitratados con analgésicos no esteroideos,
antidepresivos etc; presentan tolerancia a diversos analgésicos, por lo cual es imprescindible y
de suma importancia determinar la efectividad y eficacia de los analgésicos opioides
(Buprenorfina & Nalbufina) como preventivos del dolor posoperatorio inmediato. En la
actualidad se cuentan con los adelantos médicos para evitar exponer al paciente a cualquier
tipo de dolor .

Asimismo podemos aunar que el experimentar dolor puede ser una causa de demanda legal,
por lo tanto es imperativo proporcionar una adecuada analgesia posoperatoria inmediata, y es
por ello que se propone el presente estudio.

6.- MATERIAL Y METODOS.

Disefio

6.1 Tipo de Investigacion:
Observacional, longitudinal, prospectiva, descriptiva, comparativa, abterto.

6.2 Grupo de Estudio:
Pacientes que se someteran a cirugia, electiva oncolégica abdominal, pélvica, o mamaria
en el Centro Médico Nacional, Hospital 20 de noviembre.

Grupo Testigo:
Como se trata de un estudio descriptivo no hay grupo testigo.

6.3 Tamafio de la muestra.
50 pacientes seleccionados con los criterios de inclusion.

6.4 Criterios de Inclusion.

- Pacientes que se someteran a cirugia electiva.
Ginecologica, abdominal, pélvica o mamaria,

- Pacientes de 18 a 70 afios

- Ambos sexos.

- Pacientes ASA I, IiL

- Pacientes con peso 40 a 100 kg

- Pacientes que autoricen el uso de Buprenorfina o nalbufina endovenosa (previo
consentimiento informado).

- Pacientes no sometidos a Radioterapia y quimioterapia.



Debido que en este Centro Médico Nacional 20 de Noviembre se realiza un importante
niimero de cirugias en el paciente oncoldgico cirugias cruentas, bajo monitoreo invasivo con la
aplicacion de separadores, con gran numero de horas quinirgicas, ¥ que son pacientes con
trastornos  inmunoldgicos asi como multitratados  con analgésicos no  esteroideos,
antidepresivos etc; presentan tolerancia a diversos analgésicos, por 1o cual es imprescindible y
de suma importancia determinar la efectividad v eficacia de los analgésicos opioides
(Buprenorfina & Nalbufina) como preventivos del dolor posoperatorio inmediato. En la
actualidad se cuentan con los adelantos médicos para evitar exponer al paciente z cualquier
tipo de dolor .

Asimismo podemos aunar que el experimentar dolor puede ser una causa de demanda legal;
por lo tanto es imperativo proporcionar una adecuada analgesia posoperatoria inmediata, y es
por ello que se propone ¢l presente estudio.

6.- MATERIAL Y METQDOS.

Disefio

6.1 Tipo de Investigacion:
Observacional, longitudinal, prospectiva, descriptiva, comparativa, abierto.

6.2 Grupo de Estudio:
Pacientes que se someteran a cirugia, electiva oncologica abdominal, pélvica, 0 mamaria
en el Centro Médico Nacional, Hospital 20 de noviembre.

Grupo Testigo:
Como se trata de un estudio descriptivo no hay grupo testigo.

6.3 Tamafio de la muestra.
50 pacientes seleccionados con los criterios de melusion.

6.4 Criterios de Inclusion.

- Pacientes que se someterén a cirugia electiva,
Ginecoldgica, abdominal, pélvica o mamaria,

- Pacientes de 18 a 70 afios

- Ambos sexos.

- Pacientes ASA II, 11

- Pacientes con peso 40 a 100 kg

- Pacientes que autoricen el uso de Buprenorfina o nalbufina endovenosa {previo
consentimiento informado).

- Pacientes no sometidos a Radioterapia y quimioterapia.



6.5

6.6

Cnterios de exclusion.

~ Todos aquelios que no cumplan con los criterios de inclusion.

- Pacientes que se encuentren en uso de Psicotropicos y medicamentos que afecten e
sistema Nervioso Central. ,

~ Pacientes sometidos a radioterapia y quimioterapia.

- Pacientes que previamente se haya diagnosticado dolor neuropatico.

-~ Pacientes que padezcan Neuropatia diabética.

-~ Alergia a Buprenorfina o natbufina,

~ Patologia Psiquidtrica presente.

Criterios de Eliminacion,

~ Pacientes que deseen egresar del estudio va incluido.

-~ Pacientes que se egresen de Sala de recuperacion posanestesica antes antes de 3
horas.



6.7 Ceédula de Recoleccién de datos.

CENTRO MEDICO NACIONAL “20 DE NOVIEMBRE” ISSSTE
DEPARTAMENTO DE ANESTESIOLOGIA

Nombre Cédula

Edad Sexo M F Peso
Diagnostico Tipo de Cirugia
Narcético Hora de Aplicacion

Escala Visual Analoga ( EVA)

O = Sin dolor
5 = Dolor Moderado
{0 = Dolor severo.
Antes de la Cirugia. (T Y T Y N O A A
01 2 3 4 56 7 8 9 10
PosquirGrgico  L_|_ | | { || | ||

01 2 34 56 7 8 9 10

15 min. Después de la aplicacion [

30 min | b 90 min I N T T N R R A

0 1 2 3 4 56 7 8% 9 10 01 2 3 4 56 7 8% 9 10
60 min. 4| | bt 80min. | { + 1+ L

0 1 2 3 4 56 7 8 9 10 6 I 2 3 4 56 7 8 9 10
MONITOREQ

SIGNOS | PREQUIRURGICO | POSQURURGICO [ 15° 30 60° 90’ 180’

TAM

FC

FR

SATO:




EFECTOS COLATERALES.

SINTOMA POSQUIRURGICO |15 30’ 60° 90’ 1807
Nausea
Vomito
Cefalea
Depresion
respiratoria
| Sedacién
ESCALA DE RAMSAY’S (SEDACION.
Despierto 1.- Ansioso y/o Agitado.
) 2.- Cooperador / ortientado, tranquilo
3.- Responde a ordenes.
Somnoliento | 4.- Conciente, respuesta vigorosa al estimulo auditivo fuerte.
5.- Respuesta perezosa al estimulo auditivo fuerte
6.- Sin respuesta.
TRATAMIENTO
Sintoma 15 30 60’ 907 1807
Nausea
Vémito
Céfalea
Sedacion
Depresion
Respiratoria

6.8 RIESGOS DE LA INVESTIGACION

Ningiin riesgo.




6.9 CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Acepto que se me ha explicado detalladamente a cerca de mi padecimiento v e procedimiento
para tratar mi enfermedad. Esta explicacion tiene como fin informarme de aquellos riesgos
para aceptar ¢ negar mi consentimiento al procedimiento recomendado sobre un plan
informado.

Yo en pleno uso de mis
facultades mentales autorizo a los medios, enfermeras y personal paramédico a realizar los
estudios, procedimientos, diagnésticos y terapéuticos para la atencidon de mi enfermedad.

Entiendo que durante la practica de los procedimientos, cuya realizacion consiento, pueden
presentarse contingencias y urgencias que requieran tratamiento. Por consiguiente, autorizo a
que se me practique cuanto examen o procedimiento diagnostico y/o terapéutico que se
requiera. Igualmente doy mi consentimiento para que se me administre sangre, medicamentos
y material de contraste si son necesarios.

Meéxico, D.F., a de de

Nombre y Firma del paciente:

Nombre y firma del familiar responsable o representante legal, en caso de ser menores de edad
0 personas mcapacitadas.

7.- CALENDARIO DE ACTIVIDADES

Recoleccion de informacion Abril 2000.

Elaboracion de protocolo Mayo 2000.

Registro de protocolo Mayo 2000.

Realizacion del estudio Junio, Julio, Agosto 2000.
Captura de datos Septiembre 2000.
Analisis de datos e

Interpretacion  de

resuftados Septiembre 2000.

Redaccion de Tesis y entrega Octubre 2000,




8.- DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Previa aprobacion del Comité de Investigacion del CMN 20 de Noviembre, se estudiaron 50
pacientes de ambos sexos, de 20 a 70 afios, entre 40 y 90 kilos con Estado Fisico ASA 11, asa
III, programados para cirugia electiva Oncoldgica abdominal, pé€lvica o mamaria, no
sometidos a Quimioterapia y/o radioterapia.  Se formaron 2 grupos, fueron seleccionados
aleatoriamente.

El grupo I constaba de 20 mujeres y 5 hombres, a los cuales se les administro buprenorfina a
100 mcg/kg/dosis El grupo I constaba de 20 mujeres v 5 hombres, a los cuales se les
administro Nalbufina a 100 meg/kg/dosis.

A ambos grupos se les realiz6é un breve interrogatorio al ingresar a sala de quirdfano donde se
comienza a recabar la informacion de la ¢édula de recoleccion de datos, inticiando por la ficha
de identificacion, a continuacion a cada paciente se le miden signos vitales prequirirgicos:
Tension arterial media, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria y saturacion de oxigeno
por oximetria de pulso. Posteriormente se les muestra la Escala Visual Analoga (EVA), para
determinar la intensidad del dolor que experimenta en ese momento, la cual emplea una linea
de 10 centimetros, en la que el paciente marca un punto que corresponde a la intensidad del
dolor. El cero representa sin dolor alguno, 5 un dolor moderado, y 10 dolor severo.

Dicha escala se aplico posterior a la cirugia v a los 15, 30, 60, 90 y 180 minutos de
administrado el analgésico narcético, ast mismo se registran los signos vitales a los mismos
tiempos v el grado de sedacion basade en la Escala de Ramsay’s la que clasifica de la
siguiente manera.

NIVEL DESCRIPCION
Despierto
1 Ansioso y/o agitado
Cooperador, orientado, tranquilo.
3 Responde a las érdenes.
Somnoliento.
4 Conciente con respuesta vigorosa a estimulo auditivo fuerte.
5 Respuesta perezosa a estimulacion con luz o estimulo educativo fuerte.

6 Sin respuesta.



Finalmente se registra la presencia cefalea, nausea, vOomito, depresion respiratoria y si algun
paciente requirio tratamiento para correccion de los mismos.

Fueron eliminados del estudio aquellos pacientes que fueron egresados de la sala de
recuperacion posanestesica antes de 3 horas y aquellos que no dejaron contmuar con el mismo.

El analisis estadistico de los resultados se efectué con medidas de tendencia central y
dispersion.

La escala visual analoga se analizo con T de Student no pareada.



Los resultados de los pacientes oncol6gicos medicados el grupo 1 con nalbufina y el grupo
2 con buprenorfina fueron 1os siguientes

El total de la poblacion estudiada fue de 50 pacientes. Cada grupo estuvo formado por 20
mujeres y 5 hombres.

La edad promedio de los hombres fue de 60 afios y de las mujeres 52 afios.

El peso promedio para los hombres fue 65 kilos y las mujeres 60 kilos.
La talla promedio de los varones fue de 167 cms y de las mujeres 155 cms.

La valoracién del dolor con Ia escala andloga visual fue:

TIEMPO GRUPO 1 GRUPO 2 VALORDEP
Prequirirgico S5%1 4+1 » 0.01
Postquiriirgico 7+1 81 0.3

15 mmutos T+ 61 0.51

30 minutos T+x1 4+1 0.001

60 minutos 6=+1 2x1 0.001

90 minutos T+l 3x1 (.00}

180 minutos 8=x1 4+1 0.001

Con respecto a la Sedacién segin el criterio de Ramsay’s

TIEMPO GRUPO 1 GRUPO 2 VALOR DE P
15 minutos 1 1 i
30 minutos 3 2 0.001
60 minutos 3 3 0.001
90 minutos 2 3 0.001
180 minutos 1 2 0.001
Con respecto a la Presion arterial media

TIEMPO GRUPO 1 GRUPO 2

Prequinirgico 99 95

Postquirdrgico 93 02

15 minutos 82 82

30 minutos 82 835

60 minutos 82 85

%0 minutos 92 90

180 minutos 102 95




Con respecto a la frecuencia cardiaca

TIEMPO GRUPO | GRUPO 2
Prequirtirgico 93 88
Postquiriirgico 100 91

15 minutos 92 90

30 minutos 85 90

60 minutos 70 90

90 minutos 72 85
180 minutos 82 90
Con respecto a la frecuencia respiratoria por minuto

TIEMPO GRUPO 1 GRUPO 2
Prequinirgico 23 21
Postquiriirgico 17 16

15 minutos 17 17

30 minutos 16 18

60 minutos 18 18

90 minutos 18 18
180 minutos 20 21

La presencia de reacciones secundarias fue de la siguiente manera

TIEMPO GRUPO | GRUPO 2

nausea vormo | depresp | ndusea vomite { dep resp
15 minutos () 0
30 minutos 4 1 1 1 2
60 minutos 1 12 2 2
90 minutos 0 13 2
total de episodios 5 I 1 26 4 4

Requirieron tratamnient

0 para los efectos secundarios

TIEMPO GRUPO 1 GRUPO 2
NAUSEA 5 - 13
VOMITO 1 4
SEDACION 2 0
DESP RESP l 4
TOTAL 9 21




ANALISIS ESTADISTICO:

La wvaloracion del dolor con la Escala Visual Analoga (EVA) no fue la diferencia
estadisticamente significativa en ambos grupos hasta los 15 minutos de administracion del
analgésico-narcotico.

A los 30 minutos el grupo I experimento dolor de 6 — 8 grado (EVA) el grupo Il de 3 aScon
una diferencia estadisticamente significativa con P=0.001. A los 60 minutos. -

El grupo I se encontraba en un grupo ¢n un grupo de 5 a 7 y el grupo Il de 1 a 3 con una
diferencia estadisticamente significativa P=0.001 a los 90 minutos el grupo 1 de 6 a 8 grados el
grupo 1 de 2 a 4 grados con P=0.001 con una diferencia estadisticamente significativa. A los
180 munutos.

El grupo 1 refirio de 7 a 9 grados de dolor y el grupo I de 3 — 4 con una diferencia
estadisticamente significativa P=0.00}

Con respecto al grado de sedacién siguidé la Escala de Ramsay’s que fue la diferencia
estadisticamente significativa hasta los 60 minutos. A los 90 minutos el grupo I presento 2
grado de sedacion, ‘el grupo Il 3 grado a los 180 minutos el grupo I se encontraba, en el ler.
Grado y el grupo I en 2do. Grado en ambos tiempos con una P=0.001 con una diferencia
estadisticamente significativa.

Con respecto a los signos vitales como son frecuencia cardiaca, tension arterial media,
saturacion de oxigeno v frecuencia respiratoria no tuvo una varianza estadisticamente
significativa en ambos grupos.

Con respecto a la presencia de reacciones secundarias en el grupo I se encontraron 5 episodios
de nausea, los 5 requirieron tratamientos. El vomito se presento 1 episodio mismo que
requiri¢ tratamiento y solo un paciente presentd depresion respiratoria misma que también
requirio tratamiento.

En el grupo II se presentaron 26 episodios de nausea, 4 de vomito y 4 de depresion respiratoria
requiriendo tratamiento todos los pacientes.
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DISCUSION:

En general los tumores solidos de visceras y los canceres metastasicos invasivos, destructivos
¥y que comprimen nervios son mas dolorosos que las leucemias. (24) Los agonistas y
antagonistas opioides se emplean en pacientes con dolor canceroso cuando no se dispone de
agonistas puros (23). Los opioides son las primeras opciones atiles para lograr una adecuada
analgesia en los pacientes oncologicos (23). En nuestro estudio encontramos que ningun
paciente refirié ausencia de dolor, esto muy probablemente atribuible a lo citado con
antelacion, sin embargo encontramos que el dolor disminuyé importantmente en todos los
pacientes a los que se suministroé buprenorfina , no asi en los pacientes medicados con
nalbufina. Se sabe que los opioides producen depresion respiratonia en.el 2% de los pacientes
asi como diferente grado de sedacion, y que su empleo sistémico retrasa mas el vasiado
gastrico después de una intervencion quirtirgica abdominal (23, 26). Esto se corrobord en
muestro estudio ya que el grupo I (nalbufina) se presentaron 5 episodios de ndusea uno de
vOomito y uno con depresion respiratoria. En el grupo Il (buprenorfina) 26 episodios de nausea
4 de vOmito, 4 de depresion respiratoria y todos requirieron tratamiento. El grado de sedacion
fue variable, sin embargo la profundidad de la misma fue mayor con buprenorfina que con
nalbufina.

Se considera que los opiaceos son farmacos con estabilidad cardiaca. De hecho, a menudo se
usan solo para anestesia cardiaca por su estabilidad hemodinamica (27), en nuestro estudio los
signos vitales no variaron importantemente en ambos grupos.

CONCLUSIONES:

La Buprenorfina ofrece al paciente oncologico posquirirgico una mejor analgesia que la
nalbufina, los efectos adversos como son nausea, vomito, sedacidon y depresion respiratoria se
presentan, con mayor frecuencia en los pacientes que se les administra Buprenorfina
comparado con nalbufina. Ambos opiaceos proporcionan una estabilidad hemodinamica.
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