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RESUMEN

ANALGESIA PREVENTIVA MEDIANTE EL USO DE PARACETAMOL VIA ORAL EN
PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA OFTALMOLOGICA ELECTIVA AMBULATORIA,
EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ”
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

Castellanos Olivares A. 1, Rojas Corona L. 2

1 Jefe de Servicio HE CMN Siglo XXI. 2 Residente de Tercer afio Anestesiologia CMN
HE CMN Siglo XXI

Antecedentes: El dolor agudo postoperatorio, ocurre en las primeras horas posteriores a
la realizacion de un procedimiento quirdrgico y se origina debido a una lesion tisular
asociada a la cirugia, que desencadena sensibilizacion de las vias de dolor a nivel
periférico y central.
En el hospital de especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI se lleva a cabo una
cantidad considerable de procedimientos oftalmol6gicos bajo la modalidad de cirugia
ambulatoria. Los mecanismos de dolor implicados en el contexto intraoperatorio de la
cirugia ocular probablemente estan relacionados con la estimulacion directa del receptor,
sensibilizacién, cambios moleculares post-axotomia e influencias psicofisioldgicas.
El desarrollo de dolor en el postoperatorio es probablemente el resultado de muchos
factores contribuyentes como lo son la manipulacion directa del iris, la luz del microscopio
quirargico, movimiento del diafragma del iris durante los cambios dinamicos del liquido
intraocular, insercion de lente intraocular etc. en algunas ocasiones se minimiza la
incidencia de dolor agudo postoperatorio por el tipo de cirugia o procedimiento al que son
sometidos. Un manejo inadecuado de dolor postoperatorio, conduce a varios cambios
fisiopatoldgicos, asi como retraso en el alta hospitalaria en aquellos pacientes que han
sido previamente catalogados como ambulatorios. Existen diferentes modalidades para el
tratamiento del dolor agudo postoperatorio, una de ellas es la analgesia preventiva. La
analgesia preventiva es un tratamiento antinociceptivo que resulta del bloqueo temprano
de vias nociceptivas, justo antes del trauma tisular provocado por el evento quirdrgico. El
uso actual de paracetamol es una parte integral del manejo perioperatorio multimodal del
dolor; destaca entre los analgésicos administrados por via oral, por su uso frecuente y
efectividad en el manejo del dolor leve a moderado. La estrategia de implementacién de
paracetamol via oral como analgesia preventiva en cirugia oftalmolégica ambulatoria
podria disminuir las puntuaciones de dolor, otorgando a los pacientes una premedicacion
analgésica con un excelente perfil de seguridad farmacolégica, sin efectos secundarios
gue afecten el curso de la cirugia, asi como tener un impacto favorable en la satisfaccion
de los pacientes con base al tratamiento analgésico otorgado al ser egresados de la
unidad.
Objetivo general: El objetivo general del presente proyecto de investigacion es evaluar si
el uso de paracetamol via oral, como analgesia preventiva, disminuye las puntuaciones
de dolor postoperatorio con base a la Escala Numérica Analoga de Dolor, en los pacientes
sometidos a cirugia oftalmoldgica ambulatoria.
Material y métodos: Estudio experimental, prospectivo, longitudinal, aleatorizado y doble
ciego. El universo de trabajo seran los pacientes sometidos a cirugia oftalmolégica
electiva ambulatoria en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
Centro Médico Nacional Siglo XXI”. Los pacientes que acepten participar en el estudio,
seran asignados y aleatorizados en dos grupos:

- Grupo Control: Se administrara una hora antes de la cirugia y durante la valoracion

anestésica, 2 tabletas paracetamol via oral (500 mg/tableta).



- Grupo Placebo: Se administrara una hora antes de la cirugia 2 tabletas via oral de

acido ascorbico (placebo) (100 mg/tableta), con caracteristicas fisicas similares a las

tabletas de paracetamol.
La variable tomada en cuenta sera: la percepcion del dolor basado en la escala ENA del
dolor intraoperatorio. Basandonos en el siguiente estudio: Bartlomiej J. Kaluzny, MD,
Karolina Kazmierczak, et al. Oral acetaminophen (paracetamol) for additional analgesia in
phacoemulsification cataract surgery performed using topical anesthesia. J Cataract
Refract Surg 2010; 36:402-406. En total seran 20 pacientes (se agreg6 el 20% por
posibles pérdidas) distribuidos en 10 pacientes por grupo.
Los datos se procesaran por medio del programa SPSS V. 24 previa realizacion de
pruebas de normalidad, se utilizara la prueba t de student para la comparacién de dos
medias independientes para variables cuantitativas y los datos cualitativos nominales por
medio de una prueba de chi cuadrada. En la interpretacion de datos la prueba sera
estadisticamente significativa cuando el valor de p sea menor o igual de 0.05 en
cualquiera de las pruebas.
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El dolor es una experiencia multidimensional y personalizada para cada paciente; la etiologia
es multifactorial y las diferencias en la experiencia del dolor estan influenciadas por la
respuesta biologica, estado psicolédgico y rasgos, asi como el contexto social. El dolor agudo
postoperatorio, ocurre en las primeras horas posteriores a la realizacion de un procedimiento
quirargico y se origina debido a una lesion tisular asociada a la cirugia, que desencadena
sensibilizacién de las vias de dolor a nivel periférico y central. (1).

En 1979, la International Association for the study of pain (IASP) aprobd una definicion de dolor
que no solo junto con las dimensiones sensoriales y emocionales de la experiencia, también
reconocio la asociacion entre lesion tisular y dolor como: "Una experiencia sensorial y
emocional desagradable asociada con dafio tisular real o potencial, o descrito en términos de
tal dano”. (2)

En la actualidad el dolor agudo postoperatorio persiste como un sintoma de elevada
prevalencia. En diferentes paises se ha demostrado que entre un 20 y un 70% de los pacientes
lo padecen, incluyendo pacientes sometidos a cirugia ambulatoria. Los pacientes a los que se
les alivia el dolor refieren una mayor satisfaccién con respecto a su experiencia quirdrgica (3).
La importancia de su prevencion y tratamiento radica en las multiples complicaciones
asociadas, dentro de las que destacan por su gravedad, trombosis venosa profunda, embolia
pulmonar, isquemia coronaria, infarto agudo al miocardio, neumonia, mala cicatrizacion de
heridas, insomnio, depresion, entre otros. De igual manera surgen implicaciones relevantes
como estancia hospitalaria prolongada e insatisfaccion del paciente. (4)

El dolor postoperatorio es una de las causas de prolongacién hospitalaria en pacientes que se
han catalogado previamente como ambulatorios. (5)

La cirugia ambulatoria permite un retorno temprano al estado fisiol6gico preoperatorio, menor
incidencia de complicaciones, afeccion fisica y mental y un retorno mas rapido a las actividades
normales, ademas de disminuir los costos hospitalarios desde un 25 hasta un 75%(6). La tasa
de cirugia ambulatoria ha aumentado considerablemente durante la Ultima década. Uno de los
principales criterios para realizar un procedimiento quirargico ambulatorio, es la presencia de
menor dolor postoperatorio, y poder controlarse con analgésicos orales. Diversos estudios han
demostrado que el manejo inadecuado del dolor agudo postoperatorio representa la causa mas
comun de retraso en el alta hospitalaria, y el principal motivo de reingreso hospitalario no
anticipado. Un manejo inadecuado de dolor postoperatorio, conduce a varios cambios
fisiopatol6gicos, como aumento del trabajo cardiaco y resistencias vasculares, lo que puede
conducir a eventos isquémicos, esto es particularmente relevante ya que existe un namero
creciente de pacientes de edad avanzada, con mudultiples comorbilidades, sometidos a
procedimientos quirtrgicos ambulatorios. (7)

En el hospital de especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI, son llevados a cabo
distintos procedimientos quirdrgicos oftalmoldgicos bajo la modalidad de cirugia ambulatoria.

En el contexto de cirugia ambulatoria oftalmoldgica, se prefiere el uso de agentes anestésicos
de accibn corta, lo que permite la recuperacion rapida de la anestesia y por lo tanto un pronto



egreso hospitalario; lo cual podria contribuir al desarrollo del dolor postoperatorio temprano. El
manejo efectivo del dolor es muy importante no sélo en cuanto a la satisfaccion del paciente,
sino para reducir el riesgo de complicaciones cardiacas y pulmonares postoperatorias. (8)

Los pacientes sometidos a cirugia oftalmoldgica, comprenden una amplia gama de diferentes
caracteristicas; como el envejecimiento aunado a multiples enfermedades concomitantes. El
tratamiento del dolor postoperatorio es imprescindible para pacientes hospitalizados, pero es
alun mas importante para pacientes que son tratados de forma ambulatoria (9). En los adultos
mayores, la cirugia de catarata, glaucoma y desprendimiento de retina representan la mayoria
de las intervenciones quirdrgicas; a pesar de que la cirugia oftalmologica se considera poco
dolorosa, como en el caso de la cirugia de catarata, debido a una menor manipulacion
quirargica; el dolor suele ser intenso en cirugias como facovitrectomia y correccion de
estrabismo; en este tipo de cirugias el dolor es desencadenado por traumatismo quirdrgico
(crioterapia, manipulacion del globo ocular, lesiones musculares, reaccién inflamatoria local y a
una posible hipertonia ocular (inyeccion de gases expansivos, sustancias viscoelasticas
residuales. (10)

Por lo general, la literatura médica, se ha reportado que el curso de los procedimientos
quirargicos en oftalmologia rara vez se complican por dolor agudo postoperatorio severo. Sin
embargo, hay pocos estudios significativos acerca de la prevalencia e intensidad del dolor
postoperatorio en distintos procedimientos quirdrgicos oftalmolégicos. En un estudio realizado
por Henzler y cols. donde estudiaron la incidencia y gravedad del dolor postoperatorio en
cirugia ocular, describieron que todo tipo de procedimientos pueden causar dolor después de
la cirugia, mientras que la incidencia de dolor severo es mas alta después de un procedimiento
oftalmoldgico mayor; llegando a la conclusién que la administracién regular de un analgésico,
como paracetamol, en todos los pacientes sometidos a este tipo de cirugia puede reducir el
dolor postoperatorio. (4)

Existen diferentes modalidades para el tratamiento del dolor agudo postoperatorio, una de ellas
es la analgesia preventiva.

El concepto de analgesia preventiva fue formulado por Crile a principios del siglo pasado con
base a observaciones clinicas. La analgesia preventiva es un tratamiento antinociceptivo (11),
que resulta del bloqueo temprano de vias nociceptivas, justo antes del trauma tisular provocado
por el evento quirargico. El estimulo doloroso afecta la funciébn de algunas neuronas
nociceptivas, lo que se conoce como “sensibilizacion central”, el bloqueo temprano de estas
fibras previene dicha sensibilizacion.

La analgesia preventiva ha sido ampliamente aplicada en el contexto de procedimientos
quirdrgicos como amigdalectomia, cirugia ortopédica, cirugia obstétrica y cirugia abdominal, sin
embargo, existe controversia sobre la eficacia de la analgesia preventiva en cirugia ocular. H.
Zahedi y cols. realizaron un ensayo clinico donde encontraron efectos benéficos de la
analgesia preventiva en el control de dolor postoperatorio en cirugia ocular. (12).

Dentro de las modalidades analgésicas actualmente disponibles para el control del dolor
postoperatorio, se incluye el manejo con opioides, técnicas de infiltraciobn con anestésicos
locales, bloqueos nerviosos periféricos y bloqueos neuroaxiales (epidural y paravertebral),
administracion de paracetamol, AINEs e inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa (COX) -2,



analgésicos adyuvantes como los esteroides (dexametasona), antagonistas del receptor
NMDA (ketamina), agonistas de a-2 (clonidina y dexmedetomidina) y anticonvulsivos
(gabapentina y pregabalina). (13)

La administracion de AINE; en el contexto de las caracteristicas de los pacientes que son
sometidos a cirugia oftalmologica en esta unidad hospitalaria, esta limitada por sus efectos
secundarios potencialmente graves. Los AINE, bloguean la sintesis de prostaglandinas que
estan asociadas a la homeostasis tisular del rifién, la mucosa gastrointestinal y a nivel de la
funcién plaquetaria. (4) Por lo tanto no son ideales como eleccidén en analgesia preventiva.

El uso actual de paracetamol es una parte integral del manejo perioperatorio multimodal del
dolor (14), destaca, entre los analgésicos administrados por via oral, por su uso frecuente y
efectividad en el manejo del dolor leve a moderado (10). El paracetamol, inhibe la sintesis de
prostaglandinas en el sistema nervioso central, y bloquea periféricamente la generacion del
impulso doloroso, evitando la activacion de nociceptores (16). Ademas, el paracetamol
aumenta los niveles de serotonina en diferentes estructuras cerebrales, no tiene sitios de union
enddgenos conocidos y no parece inhibir la actividad de las ciclooxigenasas periféricas, por lo
tanto es un analgésico con uno de los mejores perfiles de seguridad. (15)

Existe evidencia acerca de que una dosis Unica de paracetamol es efectiva para el dolor agudo
postoperatorio en cirugia oftdlmica. El paracetamol tiene una baja incidencia de efectos
adversos; y la hepatotoxicidad aguda a dosis terapéuticas es poco probable. Constituye el
agente analgésico de eleccibn en pacientes adultos en quienes los salicilatos u otros
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) estan contraindicados. (15)

Bartlomiej J. y cols realizaron un estudio donde concluyeron que la administracién oral
preoperatoria de un gramo de paracetamol fue efectiva, segura y rentable en la reduccion de
dolor intraoperatorio y postoperatorio en pacientes sometidos a facoemulsificacién bajo
anestesia topica (15).

En una revision sistematica Toms y cols, demostraron que un gramo de paracetamol
administrado como dosis Unica via oral, en el periodo postoperatorio, tiene un valor de “numero
necesario a tratar” de 3.8 (rango 3.4 a 4,4); por lo tanto, el paracetamol via oral es efectivo
para el dolor agudo postoperatorio. La dosis oral recomendada de paracetamol en adultos es
de 0.5a 1.0 g cada 4 a 6 horas, sin exceder 4.0 g en un periodo de 24 horas. (15)

Por otro lado, Gholamreza y cols, evaluaron el uso anticipado de paracetamol en pacientes
sometidos a cirugia ortopédica de extremidad inferior y observaron que el grupo que recibio
paracetamol como analgesia preventiva, tuvo puntuacion de dolor menor en el periodo
postoperatorio temprano, asi un menor requerimiento de analgésicos opioides posterior a la
cirugia. Estos hallazgos, en poblacion ortopédica, sugieren que la administracion de
paracetamol de forma preventiva puede mejorar la analgesia y disminuir consumo de otros
analgésicos en el periodo postoperatorio. (16)

El presente estudio, pretende, basado en la evidencia cientifica antes mencionada, determinar
si el uso de paracetamol via oral como analgesia anticipada, disminuye el dolor postoperatorio
en los pacientes sometidos a cirugia oftalmoldgica ambulatoria en esta unidad hospitalaria, asi
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como concientizar a los médicos tratantes, tanto anestesiélogos como oftalmélogos, que el
dolor desencadenado secundario al trauma producido en la cirugia ocular, puede ser
importante e influir directamente en la hemodinamia, satisfaccién y bienestar del paciente y
este no debe ser minimizado por la creencia de que la cirugia ocular produce minimo dolor
postoperatorio.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

¢El uso de paracetamol via oral, como analgesia preventiva disminuira la intensidad de
dolor agudo postoperatorio en los pacientes sometidos a cirugia oftalmoldgica electiva
ambulatoria en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Septulveda Gutiérrez” Centro
Médico Nacional Siglo XXI?

JUSTIFICACION:

En el hospital de especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI se lleva a cabo una
cantidad considerable de procedimientos oftalmolégicos ambulatorios; en algunas ocasiones se
minimiza la incidencia de dolor agudo postoperatorio por el tipo de cirugia o procedimiento al
gue son sometidos.

La medicacién perioperatoria debe considerarse como una parte esencial de la analgesia
multimodal, hay que evitar en lo posible la ansiedad y el miedo al dolor postoperatorio. Esto
reduce a su vez la cantidad de analgesia postoperatoria necesaria y conlleva un mejor y mas
eficaz tratamiento. (17)

Existen varios mecanismos de dolor fisiol6gico asociado a la cirugia oftalmoldgica, junto con
distintas modalidades para su tratamiento; la analgesia preventiva, es una de ellas. El dolor
intenso puede ser un signo de complicacién y se debe identificar y prevenir su presencia ya que
nos permitird el reconocimiento de cuando el dolor representa una reaccion fisioldgica
esperada de la cirugia en lugar de indicar una complicacion mas grave.

La presencia de mdltiples tipos de receptores permite que las neuronas sensoriales del ojo
perciban estimulos de muchas fuentes. Estos incluyen mecano-nociceptores, nociceptores
polimodales y receptores sensibles al frio. Un cuarto tipo de receptores también se ha
propuesto e incluye nociceptores "silenciosos" que responden a la mecéanica o estimulos
térmicos en presencia de inflamacion local. Los mecanismos de dolor implicados en el
contexto intraoperatorio probablemente estan relacionados con la estimulacién directa del
receptor. Posterior a la realizacion de la cirugia oftalmoldgica la presencia dolor esta asociada:
sensibilizacién, cambios moleculares post-axotomia e influencias psicofisiol6gicas.

El desarrollo de dolor en el postoperatorio es probablemente el resultado de muchos factores
contribuyentes como lo son la manipulacion directa del iris, la luz del microscopio quirargico,
movimiento del diafragma del iris durante los cambios dindmicos del liquido intraocular,
insercion de lente intraocular etc. (18)

Se justifica la realizacion del presente estudio, con base a los diversos mecanismos implicados
en el desarrollo de dolor agudo postoperatorio asociado a cirugia ocular; ya que la estrategia
de implementacion de paracetamol via oral como analgesia preventiva podria disminuir las
puntuaciones de dolor, otorgando a los pacientes una premedicacion analgésica con un
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excelente perfil de seguridad farmacoldgica, sin efectos secundarios que afecten el curso de la
cirugia bajo condiciones anestésicas éptimas (paciente consciente y cooperador) asi como
tener un impacto favorable en la satisfaccion de los pacientes con base al tratamiento
analgésico otorgado al ser egresados de la unidad.

OBJETIVO GENERAL

Evaluar si el uso de paracetamol via oral, como analgesia preventiva, disminuye las
puntuaciones de dolor postoperatorio con base a la Escala Numérica Analoga de Dolor, en los
pacientes sometidos a cirugia oftalmolégica ambulatoria.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar el dolor postquirargico inmediato mediante la escala numérica analoga del dolor.
Determinar si existe diferencia en la percepcién de dolor en el periodo transoperatorio con base
a la analgesia otorgada e ambos grupos.

Determinar si existe diferencia entre las puntuaciones de dolor en la primera hora
postquirdrgico y antes del egreso hospitalario.

Comparar si existe requerimiento de analgesia adicional en ambos grupos.

HIPOTESIS

El uso de paracetamol via oral, como estrategia de analgesia preventiva disminuira las
puntuaciones de dolor postoperatorio en los pacientes sometidos a cirugia oftalmoldgica
electiva ambulatoria, en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
Centro Médico Nacional Siglo XXI.

MATERIAL Y METODOS

TIPO Y DISENO DE ESTUDIO

Estudio experimental, prospectivo, longitudinal, aleatorizado y doble ciego.

UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes sometidos a cirugia oftalmologica electiva ambulatoria en el Hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” Centro Médico Nacional Siglo XXI”

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusidn:

Pacientes programados de manera electiva para realizacion de cirugia ocular ambulatoria
(facovitrectomia, facoemulsificacion de cristalino, cirugia de catarata con minima incision,
cirugia de extraccion extracapsular de catarata, trabeculectomia, implante de véalvula de
Ahmed, capsulotomia pars plana, lensectomia).

Pacientes ASA I, 11, 11,

Ambos sexos.

Edad 18 — 90 afios.




Agudeza visual suficiente en el ojo contralateral no sometido a cirugia para aplicacién de la
escala numérica analoga del dolor.

Pacientes que acepten participar en el estudio.

Pacientes sometidos a cirugia ocular bajo anestesia local (bloqueo peribulbar, ya sea con un
agente anestésico de accion intermedia como lidocaina al 0.2% o uno de accion larga como
ropivacaina al 0.5%) y sedacion.

Criterios de exclusion:

Pacientes con bloqueo peribulbar no exitoso.

Pacientes que sean sometidos a una técnica anestésica distinta a la contemplada en el estudio
(conversion de cirugia ocular bajo anestesia local (bloqueo peribulbar) y sedacion a anestesia
general).

Pacientes en los que el uso de paracetamol via oral este contraindicado (Insuficiencia hepatica
Grave o descompensada / Alergia).

Pacientes que reciben por alguna causa (neuropatia diabética, neuralgia postherpética) algun
tipo de medicamento descrito en la literatura como analgesia preventiva como gabapentina.
Pacientes sometidos a cirugia ocular en ambos ojos que impida la aplicacién de la escala
numeérica analoga del dolor.

Cirugias que cursen con alguna complicacién (Ya sea complicacion hemodinamica y/o
quirdrgica en el periodo intraoperatorio referida por el anestesiodlogo y/o cirujano oftalmélogo
tratante).

Criterios de eliminacion:
Pacientes que habiendo otorgado su consentimiento para participar en el presente estudio, lo
retiren en cualquier fase del mismo.

MUESTRA:

La variable tomada en cuenta sera: la percepcion del dolor basado en la escala ENA del dolor

intraoperatorio.

Basandonos en el siguiente estudio:

Bartlomiej J. Kaluzny, MD, Karolina Kazmierczak, et al. Oral acetaminophen (paracetamol)
for additional analgesia in phacoemulsification cataract surgery performed using topical
anesthesia. J Cataract Refract Surg 2010; 36:402—-406

O

Ay — Ko

n= nuamero de pacientes

Za= Error de la prueba (1.96)
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ZB3= Potencia de la prueba (80% = 0.8416)

o = Desviacion estandar del articulo previo (1.17)

pl-p2= Diferencia de la percepcion del dolor basado en la escala ENA del dolor intraoperatorio
del articulo previo (2.27-1.11=1.16)

Sustituyendo:
e N
(1.96+ 0.8416)1.17| 2 2.8016) 1.17 2
n=2< > n=2 < n=2(7.98)
2.27-1.11 1.16
N J
n=15.96

En total seran 20 pacientes (se agrego6 el 20% por posibles pérdidas) distribuidos en 10
pacientes por grupo.

METODOLOGIA

Identificar a los pacientes al ingreso hospitalario, que seran sometidos a cirugia ocular electiva
ambulatoria.

Se realizara valoracion preanestésica y se identificara a los pacientes que cumplan los criterios
de inclusion del estudio, se explicaran a todos los pacientes el objetivo, posibles riesgos y
beneficios.

Se otorgard al paciente que acepte participar en el estudio, la Carta de Consentimiento
informado autorizada por el comité de Etica del Hospital de Especialidades del Centro Médico
Nacional Siglo XXI, para la correspondiente firma por paciente y testigos.

Los pacientes que acepten participar en el estudio, seran asignados y aleatorizados en dos
grupos:

Grupo Paracetamol: Se administrar4d una hora antes de la cirugia y durante la valoracion
anestésica, 2 tabletas paracetamol via oral (500 mg/tableta).

Grupo Control: Se administrard una hora antes de la cirugia 2 tabletas via oral de &cido
ascorbico (placebo) (100 mg/tableta), con caracteristicas fisicas similares a las tabletas de
paracetamol.

Se otorgara en el periodo intra y postoperatorio la analgesia habitual otorgada en cirugia
oftalmoldgica electiva ambulatoria a consideracion del anestesidlogo tratante, la cual consiste
generalmente en administrar un medicamento perteneciente al grupo de los antiinflamatorios
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no esteroides (AINES), y/o un medicamento como la dexametasona del grupo de
corticosteroides con mayor propiedad antiinflamatoria, asi como propiedades
antihiperalgésicas.

Como valvula de seguridad, los pacientes que experimenten mayor dolor durante el
periodo intraoperatorio referido de manera verbal, o por variables hemodindmicas (como
taquicardia e hipertensién), seran manejados (a consideracion del anestesiélogo
tratante), con la administracién de farmacos que proporcionan sedacion y/o analgesia y
se encuentran disponibles en esta unidad hospitalaria como AINEs (metamizol 1 — 1.5
grs 1V, ketorolaco 30 mg IV) opioides (fentanil 1-3 mcg/kg IV), benzodiacepinas
(midazolam 0.02 — 0.03 mcg/kg IV), agonistas selectivos alfa 2 (dexmedetomidina 0.5-1
mcg/kg V). Con el respectivo ajuste de dosis en pacientes que asi lo ameriten como
pacientes con Enfermedad Renal Crénica.

Se evaluara la intensidad del dolor con base a las puntuaciones obtenidas mediante la Escala
Numeérica Analoga del Dolor (ENA), que consiste en una escala numerada del 1-10, donde 0 es
la ausencia y 10 la mayor intensidad; el paciente selecciona el nimero que mejor evalla la
intensidad del sintoma, esta evolucion se aplicara al término del procedimiento quirdrgico, a la
hora y antes de ser egresados de la Unidad De Cuidados Postanestésicos.

Ningun paciente sometido al presente estudio quedara desprovisto de la analgesia habitual en
cirugia oftalmol6gica ambulatoria otorgada por el anestesiologo tratante.

Andlisis de la informacién: Los datos se procesaran por medio del programa SPSS V. 24
previa realizacion de pruebas de normalidad, se utilizara la prueba t de student para la
comparacion de dos medias independientes para variables cuantitativas y los datos cualitativos
nominales por medio de una prueba de chi cuadrada. La prueba sera estadisticamente
significativa cuando el valor de p sea menor o igual de 0.05 en cualquiera de las pruebas.

Se realizard la discusion y conclusion de los resultados obtenidos.

DESCRIPCION DE VARIABLES

VARIABLES INDEPENDIENTES

Variable Definicion Conceptual Definicion Operacional| Categoria Escala/Unidad
Medicion
Analgesia Tratamiento antinociceptivo Se administraran al Cualitativa - Nominal
preventiva gue resulta del bloqueo grupo control una hora dicotémica
temprano de vias antes de la cirugia 'y - Presente o
nociceptivas, antes del durante la valoracion Ausente

trauma tisular provocado por
el evento quirurgico. (11)

anestésica, 2 tabletas
paracetamol via oral
(500 mg/tableta). Se
administrara al grupo
placebo una hora
antes de la cirugia dos
tabletas via oral, con
caracteristicas fisicas
similares a las tabletas
de paracetamol.
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Edad Tiempo vivido por una Identificar la edad del | Cuantitativa - Numérica
persona expresado en afios paciente que sera continua
(Real Academia Espafiola) sometido al estudio - Afos
VARIABLES DEPENDIENTES
Variable Definicion Conceptual Definicion Operaciong Categoria Escala/Unidad
Medicion
Dolor IASP “Experiencia sensorial | Puntuacién obtenida | Cualitativa | Escala Numérica
y emocional desagradable mediante la escala ordinal Anéloga de
asociada con dafio tisular | numérica analoga del dolor.
real o potencial, o descrito dolor 0= Sin dolor
en términos de tal dafo”. (2) 1-3= Dolor leve
4-6= Dolor
moderado
7-10= Dolor
intenso

(Escala numerada
del 1-10, donde O es
la ausenciay 10 la
mayor intensidad; el
paciente selecciona
el nimero que mejor
evalla la intensidad
del sintoma)
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Intensidad
de dolor
agudo
postoperatorio

IASP “Experiencia sensorial
y emocional desagradable
asociada con dafio tisular
real o potencial, o descrito

en términos de tal dafno”,(2)

presente en el periodo
postoperatorio inmediato

Puntuaciéon obtenida
mediante la escala
numeérica analoga del
dolor

Cualitativa
ordinal

Escala Numérica
Anéloga de
dolor.
0= Sin dolor
1-3= Dolor leve
4-6= Dolor
moderado
7-10= Dolor
intenso
(Escala numerada
del 1-10, donde O es
la ausenciay 10 la
mayor intensidad; el
paciente selecciona
el nimero que mejor
evalla la intensidad
del sintoma)

ANALISIS ESTADISTICO

Recoleccién de datos:

Las cuantificaciones de los datos, se registraran en la hoja de recoleccion de datos mostrada

en el apéndice.

Organizacion de datos:

Los datos se vaciaran en una hoja de Microsoft Excel para su rpida identificaciébn de casos

especiales.

Presentacion de datos:

La presentacién de los datos se realizara mediante tablas.

Andlisis de la informacion:

Los datos se procesaran por medio del programa SPSS V. 24 previa realizacion de pruebas de
normalidad, se utilizard la prueba t de student para la comparacion de dos medias
independientes para variables cuantitativas y los datos cualitativos nominales por medio de
una prueba de chi cuadrada.

Interpretacion de datos:
La prueba sera estadisticamente significativa cuando el valor de p sea menor o igual de 0.05
en cualquiera de las pruebas.

CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se realizard de acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud. Se apega a las normas éticas, a la Declaracion de
Helsinki y sus enmiendas.

El estudio se apega a los principios éticos de autonomia, beneficencia, justicia, no maleficencia,
veracidad y confidencialidad del ejercicio médico.

Se proporcionara una carta de consentimiento informado autorizado por el comité de ética de
este hospital para los protocolos de investigacién, donde se describen las contribuciones y
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beneficios del estudio para los participantes y la sociedad asi como el balance riesgo/beneficio,
mismos que se explicaran a los pacientes que acepten participar en el protocolo de estudio de
forma detallada, clara, concisa y precisa.

El presente trabajo se apagara a los siguientes lineamientos internacionales, que abordan el
tema de ética en investigacion:

Ley General de Salud y su reglamento en materia de investigacion

Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial Washington 2002 y Tokio 2004
Declaracion de Helsinki, Asociacion Médica Mundial, 2013

Informe Belmont, Comision Nacional para la Proteccién de los Sujetos de Investigacion
Declaracion Universal de Derechos Humanos, UNESCO, 1948

Se hace nuevamente hincapié que ningun paciente sometido al presente estudio
quedard desprovisto de la analgesia habitual que es otorgada en cirugia

oftalmolégica ambulatoria por el anestesiologo tratante.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos Humanos

Asesor: Dr. Antonio Castellanos
Olivares. Médico Adscrito
anestesiologia Hospital
Especialidades Centro Médico
Nacional Siglo XXI

Dra. Lizeth Rojas Corona
Residente tercer afio
Anestesiologia Centro Médico
Nacional Siglo XXI

Pacientes que acepten participar
en el presente estudio

Personal de enfermeria y
residente rotante de valoraciones
preanestésicas en el area de
oftalmologia.

Recursos fisicos

Equipo de cdmputo del hospital,
carta de consentimiento informado

Tabletas de paracetamol de 500
mgs

Tabletas de placebo con
caracteristicas fisicas similares a

Financiamiento

Paracetamol via oral, insumo con
el que cuenta el hospital.

El financiamiento de la sustancia
placebo a utilizar (Acido ascérbico
100 mg) con caracteristicas fisicas

similares a las tabletas de
paracetamol, sera sustentado por
el investigador responsable: Dra.
Lizeth Rojas Corona Residente
tercer afio Anestesiologia Centro
Médico Nacional Siglo XXI

Factibilidad

El presente estudio es factible ya
que En el hospital de
especialidades del Centro Médico
Nacional Siglo XXI se lleva a cabo
una cantidad considerable de
procedimientos oftalmol6gicos
bajo modalidad cirugia
ambulatoria y el insumo
(Paracetamol via oral) se
encuentra disponible en la unidad.
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paracetamol (Acido ascorbico 100
mg)

Hojas de recoleccion de datos

RESULTADOS

En el periodo evaluado de julio a septiembre 2020, se recolecté una muestra que incluyd un
total de 20 pacientes, lo cuales cumplieron con los criterios de inclusion descritos. Se
administraron 2 tabletas de paracetamol via oral (500mg/tableta) una hora previa a la cirugia y
durante la valoracién anestésica para el grupo denominado “Paracetamol” y para el grupo
denominado “Control” se administrd, bajo el mismo esquema, 2 tabletas via oral de &cido
ascorbico (100 mg/tableta).

Con respecto a las caracteristicas generales de los grupos estudiados, la muestra concluy6 con
un total de 20 pacientes, de los cuales 12 pertenecen al sexo masculino y 8 al sexo femenino
(60 y 40% respectivamente). La edad méxima registrada fue 77 afos y la minima de 39 afios,
con una mediana de 58.
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Del total de la muestra incluida en este estudio, el 65% correspondia a la categoria ASA Il, y el
35% a la categoria ASA I, de acuerdo al Sistema de Clasificacion de Estado Fisico de la
Sociedad Americana de Anestesi6logos. Tabla 1.

Variable Grupo Paracetamol Grupo Control
Edad (afios) 56.9 61.1

Media

Talla (cm) 162.6 166.1

Media

Peso (kg) 68.9 76.2

Media

Sexo

Femenino% 5 (25%) 7 (35%)
Masculino % 5 (25%) 3 (15%)

Tabla 1. Caracteristicas Generales de los Grupos Estudiados.

Dentro de las comorbilidades que presentaban los grupos estudiados, encontramos que la
patologia prevalente en ambos grupos estudiados fue Hipertensién Arterial Sistémica en un
70%, seguido Diabetes Mellitus 55% y Enfermedad Renal Crénica con un 30%. En un 40% de
los grupos coexistian ambas comorbilidades (Diabetes Mellitus e Hipertension Arterial
sistémica).

Las cirugias realizadas se enlistan en la Tabla No. 2

Cirugia realizada Grupo Grupo Control Total
Paracetamol

Facovitrectomia y Colocaciéon | 4 3 7

de Lente intraocular (20%) (15%) (35%)

Facoemulsificacion y 3 3 6

Colocacién de Lente (15%) (15%) (30%)

intraocular

Vitrectomia 3 2 5
(15%) (10%) (25%)

Implante de valvula de Ahmed | O 2 2
(0%) (10%) (10%)

Tabla 2. Cirugias realizadas.
Dolor més intenso registrado

La siguiente figura (1) nos muestra una gréafica de barras con los promedios registrados con
base a la Escala Numérica Analoga de cada grupo, donde se muestra el dolor mas intenso
experimentado por el paciente al finalizar el acto quirtrgico y hasta el momento de su egreso.
El grupo control muestra en promedio 1.8 Unidades de dolor con una desviacion estandar de
1.54 unidades y un error estandar de la media de 0.48, mientras que el grupo que recibi6
paracetamol muestra un promedio de 0.8 unidades, una desviacion estandar de 1.31 y un error
estandar de 0.41. La diferencia de estos dos grupos muestra una p = 0.13, por lo que se
considera estadisticamente no significativo.
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Dolor mas intenso

4 o
3

ns

2=

Unidades de ENA

4=

T
Control Paracetamol

Figura 1. Dolor mas intenso, grupo Control y grupo Paracetamol, ENA para el dolor mas intenso
registrado. T de student para variables independientes. No significativo (ns). SEM Control =
0.48 SEM Paracetamol= 0.41.

0 horas post quirargico

La figura (2), nos muestra la comparacién de los promedios obtenidos en la ENA de ambos
grupos experimentales. Podemos observar que tanto para el grupo control como para el grupo
tratado con paracetamol, el promedio es de 0.5 Unidades en la ENA para el momento
inmediato al término de la cirugia. El error estandar calculado para el grupo control es de 0.26
unidades, con una desviacién estandar de 0.84 y para el grupo Paracetamol, un error estandar
calculado de 0.34 unidades con una desviacion estandar de 1.08. La diferencia entre ambos
grupos no es estadisticamente significativa (p > 0.99).
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Dolor post quirargico

1.5

ns

Unidades de ENA

0.5+

0.0

1
Control Paracetamol

Figura 2. Dolor post quirargico, grupo Control y grupo Paracetamol, ENA a las 0 horas tras la
cirugia. T de student para variables independientes. No significativo (ns). SEM Control = 0.26
SEM Paracetamol= 0.34.

1 hora post quirdrgica

La siguiente figura (3) muestra una grafica de barras sobre la comparacion de los promedios
obtenidos en la ENA para ambos grupos experimentales. La grafica describe para el grupo
control un promedio de 0.1 Unidades en la ENA, desviacion estandar de 0.31, error estandar de
0.10 y 0 unidades para el grupo tratado con Paracetamol con 0 unidades de desviacion y error
estandar. Estos registros corresponden al dolor referido por los pacientes tras una hora post
quirdrgica. La diferencia entre ambos grupos no es estadisticamente significativa (p = 0.33).
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Dolor en la primer hora

Unidades de ENA

ns

oL ]

Control Paracetamol

Figura 3. Dolor en la primera hora, grupo Control y grupo Paracetamol, ENA a una hora tras la
cirugia. T de student para variables independientes. No significativo (ns). SEM Control = 0.1
SEM Paracetamol= 0.0.

Dolor al egreso

El registro de la ENA al egreso hospitalario de los pacientes que recibieron paracetamol
preventivo describe en promedio 0 unidades, con el mismo valor para error y desviacion
estandar. Mientras que los pacientes que soélo recibieron &cido ascorbico reportan un promedio
de 0.1 unidades con un error estandar de 0.1 y una desviacién estandar de 0.31. El registro de
estos datos se obtuvo al momento del egreso hospitalario. La diferencia entre los promedios de
ambas muestras se calcula con una p = 0.33, por lo que se considera estadisticamente no
significativa (Figura 4).
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Dolor al Egreso
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Figura 4. Dolor al egreso, grupo Control y grupo Paracetamol, ENA registrados al egreso
hospitalario. T de student para variables independientes. No significativo (ns). SEM Control =
0.1 SEM Paracetamol= 0.0.

Dolor durante la movilizacién

La siguiente grafica (figura 5) muestra el registro de la ENA de ambos grupos para el dolor
manifestado por el paciente durante cualquier tipo de movilizaciéon. El grupo control registro en
promedio 0.3 unidades en la escala de ENA con una desviacion estandar de 0.67 y error
estandar de 0.21, mientras que el grupo que recibié paracetamol preventivo solo registro 0.1
unidades con error estandar de 0.1 y desviacién estandar de 0.31. La diferencia entre los
promedios de ambos grupos no es estadisticamente significativa (p= 0.40).
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Dolor durante la movilizacion

odbwbuao

1.5

Unidades de ENA
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|
Control Paracetamol

0.0-

Figura 5. Dolor a la movilizacion, grupo Control y grupo Paracetamol, registro de ENA para la
movilizacién. T de student para variables independientes. No significativo (ns). SEM Control =
0.21 SEM Paracetamol= 0.10.

Dolor méas intenso

La siguiente figura (6) nos muestra una grafica de barras con la comparaciéon del dolor
mas intenso registrado en la estancia hospitalaria, de pacientes pertenecientes al grupo
control y pacientes que recibieron paracetamol profilactico. La comparacién del numero de
pacientes con dolor leve y moderado, en el grupo control vs el grupo tratado con
paracetamol, no muestra una diferencia estadisticamente significativa (p > 0.999).
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Dolor mas intenso
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Fig. 6. Dolor més intenso, grupo Control y grupo Paracetamol. Prueba de Fisher para dolor leve y moderado
de grupo control vs paracetamol. No significativo (ns).

Dolor al egreso

El registro del nimero de pacientes que reportan dolor leve, moderado y severo al momento
de su egreso, se encuentra graficado en la figura XX. La comparaciéon del nimero de
encuestados que reporta dolor leve pertenecientes al grupo control vs el de aquellos que
recibieron paracetamol, reporta una p > 0.999 por lo que es de considerar una diferencia
estadisticamente no significativa.

Dolor al egreso

15=
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2 M Control
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©
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0- T T T

Leve Moderado Severo

Severidad de dolor
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Figura 7. Dolor al egreso, grupo Control y grupo Paracetamol. Prueba de Fisher para dolor
_ leve y moderado de grupo control vs paracetamol. No significativo (ns).
DISCUSION

Como se mencion6 anteriormente, el dolor es definido por la Asociacion Internacional para el
Estudio del Dolor, como una experiencia sensorial y emocional desagradable, asociada a un
dafo tisular real o potencia, o descrito en términos de dicho dafio. Desafortunadamente, hoy en
dia, muchos de los procedimientos médicos generan lesiones tisulares en busqueda de un bien
mayor. En estos casos el dolor puede interferir con la recuperacién postquirdrgica y la vida de
los pacientes (Small y cols., 2020).

El dolor postoperatorio de cirugia electiva en México, tiene una prevalencia de hasta un 70%
siendo una de las principales causas de prolongacion en los tiempos de estancia
intrahospitalaria. EI aumento en el gasto no solo de recursos econémicos si no de personal,
obliga a los sistemas de salud a buscar nuevas alternativas en el manejo de este (Sada vy cols.,
2011).

Segun Carranza y cols. (2017), existen multiples formas de abordar el dolor post quirargico,
analgesia multimodal, analgesia anticipada, analgesia preventiva. Ellos concluyen que uno de
los mejores momentos para actuar sobre el dolor post quirtrgico es la analgesia preventiva.

Durante nuestros registros, fue posible evidenciar que el dolor post quirdrgico que reportan
nuestros pacientes corresponde al referido por otros investigadores como Sada y cols. El dolor
postquirdrgico inmediato encontrado durante nuestros registros es de 0.5 unidades de ENA, lo
gue corresponde a un dolor leve. Los pacientes reportaron que el peor dolor referido durante su
estancia hospitalaria ascendié a 2 unidades de la ENA.

Diversos autores, como Bartlomiej y cols. (2009), han estudiado al paracetamol como una
medida preventiva en la exacerbacion del dolor intra y post operatorio. Ellos comprobaron que
la administracion oral de 1 gramo de paracetamol, previo a la cirugia, era capaz de reducir de
manera significativa el dolor referido por los pacientes sometidos a facoemulsificacién vy
manejados solo con anestesia topica. El paracetamol representa una de las opciones mas
seguras para el manejo del dolor.

En nuestro estudio se evalué como posible estrategia terapéutica para el dolor post quirdrgico,
la administracion de 2 tabletas de paracetamol via oral (500 mg/tableta) una hora antes del acto
quirdrgico. Si bien este farmaco ya habia sido probado como tratamiento preventivo en cirugias
oftalmol6gicas bajo anestesia tdpica, no hay estudios que hablen de su uso en cirugias bajo
anestesia en la modalidad de bloqueo peribulbar.

Nuestros resultados muestran que si bien el paracetamol no ha mostrado una diferencia
estadisticamente significativa en ninguno de los registros, es claro que existe una tendencia a
disminuir la puntuacion obtenida en la escala ENA. Durante el registro de las puntuaciones
obtenidas para el dolor mas intenso experimentado durante la estancia intra-hospitalaria, el
paracetamol registré puntuaciones menores a las del grupo control con acido ascoérbico. Estos
resultados coinciden con lo descrito por Gholamreza y cols., quienes describieron que el
paracetamol administrado de forma anticipada para las cirugias ortopédicas de extremidad
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inferior es capaz de reducir la puntuacién de dolor en el periodo postoperatorio temprano. Con
toda esta informacion disponible, nos es factible sospechar que la falta de significancia
estadistica en estos registros se debe posiblemente a la limitacion de una n inapropiada para el
estudio.

Los registros obtenidos para el dolor post quirdrgico inmediato no presentan una diferencia
clara entre ambos grupos, es posible que debido a las condiciones inherentes de los procesos
quirurgicos, los pacientes experimenten una baja cantidad de dolor, efecto residual del manejo
anestésico. Aun asi, estos registros nos permiten poner en evidencia que si bien la
administracion preventiva de paracetamol no redujo el promedio de unidad ENA de los
pacientes, tampoco tuvo un efecto paradgjico al aumentar las puntuaciones.

Respecto a la administracién preventiva de paracetamol y los registros obtenidos durante la
primera hora post quirdrgica y previo al egreso hospitalario, podemos observar que los
pacientes que recibieron acido ascoérbico presentan una media de 0.1 unidades de dolor en
ENA y aquellos que recibieron paracetamol, una media de 0. Afortunadamente para los
pacientes pero en desventaja para el estudio, los valores registrados para el grupo control son
extremadamente bajos en la escala de dolor, esto no nos permite realizar un analisis adecuado
de los efectos del paracetamol para este modelo. La falta de significancia entre ambos grupos
obedece al poco margen que se presenta entre la ausencia del dolor y el registro del grupo
control. Es por esto que sugerimos para estudios posteriores, se evalué el efecto del
paracetamol en puntuaciones de ENA mayores del grupo control.

La comparacion de los resultados obtenidos entre la intensidad de dolor referida por los
pacientes durante la primera hora post quirdrgica y al momento del egreso hospitalario,
muestra que la diferencia existente entre ambos momentos es minima. El grupo de paciente
que recibié acido ascorbico previo al momento de la cirugia reporto un promedio de 0.1
unidades en la ENA tanto en la primera hora como al momento del egreso y el grupo que
recibié paracetamol como medida preventiva reporto 0 unidades en ambos momentos.

Finalmente, los registros de dolor durante la movilizacion intra-hospitalaria, coinciden con lo
descrito por otros autores como Toms y cols., la administracion preventiva de paracetamol es
capaz de disminuir el promedio de los registros de unidades ENA en los pacientes post
quirdrgicos. El promedio de unidades reportados por los pacientes que usaron paracetamol
comparado con el grupo control, es nuevamente bajo. Nuevamente, las condiciones de n
disminuida no permiten que los calculos reporten una significancia estadistica, pero es
importante destacar la tendencia a la baja que se observa. Debido a estos datos, sugerimos
nuevamente se lleve a cabo un aumento de la n para estos modelos.

CONCLUSIONES

Es importante destacar que de acuerdo a nuestros registros, el uso de paracetamol como
medida preventiva previo a la cirugia fue capaz de disminuir el promedio de unidades ENA en
comparacion con los reportados por los pacientes que solo recibieron acido ascorbico. A pesar
de que el dolor referido por el grupo control se encuentra en el rango de “dolor leve”, el uso de
1 gramo de paracetamol via oral llevé los registros a 0 unidades ENA. Estos datos nos hacen
pensar que el paracetamol es suficiente para controlar las manifestaciones nociceptivas post
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quirdrgicas de los pacientes sometidos a cirugias oftalmolégicas con boqueo peribulbar, sin
embargo el tamafio de la muestra no fue suficiente para lograr un resultado estadisticamente
significativo. Sugerimos éste estudio para realizar ensayos posteriores con un tamafio de
muestra mayor que valoren el uso de analgesia preventiva con paracetamol en cirugia
oftalmoldgica ambulatoria, ya que ésta estrategia podria disminuir las puntuaciones de dolor,
otorgando a los pacientes una premedicacion analgésica con un excelente perfil de seguridad
farmacoldgica, sin efectos secundario que afecten el curso de la cirugia bajo condiciones
anestésicas 6ptimas (paciente consciente y cooperador) asi como tener un impacto favorable
en la satisfaccibn de los pacientes con base al tratamiento analgésico otorgado al ser
egresados de la unidad.
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ANEXOS

1. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

A

©
IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
“DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ”
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS EN SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

(ADULTOS)

Nombre del estudio

ANALGESIA PREVENTIVA MEDIANTE EL USO DE PARACETAMOL ViA ORAL EN
PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA OFTALMOLOGICA ELECTIVA
AMBULATORIA, EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “DR. BERNARDO
SEPULVEDA GUTIERREZ” CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

Lugar y fecha

UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda G.” CMN SIGLO XXI.

Ciudad de México, de del 2019.

Numero de registro
institucional

En tramite ante el Comité de Investigacion

Justificacion y objetivos del
estudio

La cirugia que se le hard puede causarle dolor despues de realizarse. Por eso, este
estudio tiene como objetivo darle un medicamento justo una hora antes de su cirugia
para ayudar a que disminuya el dolor, ademas esto podra ayudar a que su alta del
hospital despues de su cirugia sea rapida.

Procedimientos:

Si usted acepta participar en este estudio, se realizara lo siguiente:

Se le dara una hora antes de su cirugia; 2 tabletas de paracetamol, estas tabletas no
le causaran efectos dafiinos en su cuerpo o se le daran 2 tabletas de vitamina C,
estas tabletas no le causaran efectos dafiinos en su cuerpo.

Posibles riesgos y molestias:

Alergia no conocida con uso de paracetamol o vitamina C (Como comezoén,
enrojecimiento en su cara o cuerpo). En caso de presentar esta alergia, contamos con
el tratamiento para esta. El procedimiento no le va a generar molestias fisicas. Estas
tabletas no le causaran efectos dafiinos en su cuerpo.

Posibles beneficios que
recibird al participar en el
estudio

Disminucion del dolor después de su cirugia.

Informacién sobre resultados

Si usted necesita mas informacion acerca de los resultados de este estudio o tiene
alguna duda o sugerencia, puede comunicarse con la Dra. Lizeth Rojas Corona.

Participacion o Retiro

Su participacion ES TOTALMENTE VOLUNTARIA. Usted tiene asegurado recibir
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respuesta a cualquier duda a lo largo del estudio, asi como la libertad de participar o
retirarse y abandonar el estudio sin que afecte la atencidn que recibe en este hospital.

Privacidad y confidencialidad

Se asegura que se mantendra la privacidad de los datos que usted nos proporcione
para presentaciones o publicaciones que se deriven de este estudio.

Declaracion de consentimiento: Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este

estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a: Investigadora o Investigador Responsable:
Lizeth Rojas Corona Residente tercer afio anestesiologia UMAE Especialidades CMN Siglo XXI

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision Nacional de
Investigacién Cientifica.

Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP
06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién 21230, correo electrénico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Nombre y firma del participante

Testigo 1

Nombre, direccion, relacion y firma

2. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma

ANO 2020 2021
MES ENE | FEB | MAR | ABRIL | MAY | JUNIO | JUL | AGO | SEPT | OCT | NOV | DIC | ENE | FEB
ELABORACION

DE PROYECTO

PRESENTACION

Y EVALUACION

POR EL COMITE
LOCAL
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AUTORIZACION
DEL COMITE
PARA
EJECUCION
DEL ESTUDIO

ANALISIS
ESTADISTICO Y
DISCUSION

REDACCCION
FINAL DE TESIS

DIFUSION DE
RESULTADOS

3. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA DE IDENTIFICACION:

Folio Asignado: Fecha: Hora: Cama:

Numero de Seguridad Social: Sexo: Edad: Peso:
ANTECEDENTES MEDICOS:

Diabetes Mellitus: Enfermedad Renal: Alergias:

Hipertension arterial:

Enfermedad Hepatica:

Medicacion previa a procedimiento

quirdrgico:
PROCEDIMIENTO QUIRUGICO:
Cirugia programada:
Cirugia realizada:
Tiempo quirdrgico:
Tipo de anestesia:
Farmacos para otorgar sedacion
administrados:
Signos Vitales transanestésicos: Tension Arterial Frecuencia Frecuencia Sp02
(TA) Cardiaca Respiratoria |- Inicial:
- Inicial: (FC) (FR) - Trans:
- Trans: - Inicial: - Inicial: - Final:
- Final: - Trans: - Trans:
- Final: - Final:

Dosis total de fentanil:
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Farmacos analgésicos y dosis administrados Farmaco Dosis Via de
en el periodo intraoperatorio: administracion
indique el nombre, dosisy via de
administraciéon de los mismos.
¢ El paciente requirié la administracion de Farmaco Dosis Via de
analgésicos en el area de Cuidados administracion
Postanestésicos? En el caso de haberlos
requeridos indique el nombre, dosisy via de
administracion de los mismos.
Signos Vitales en el area de Cuidados Hora O lra hora Previo egreso

Postanestésicos (UCPA)

(Postoperatorio)
TA:

(Postoperatorio)

FC: TA:

FR: FC:

Sp02: FR:
Sp02:

del paciente de
(UCPA)
TA:
FC:
FR:
Sp02:

CUESTINARIO PARA EL PACIENTE:

(Escala numerada del 1-10, donde 0 es la ausencia y 10 la mayor intensidad; el paciente selecciona el nimero

que mejor evalta la intensidad del sintoma).

Indique el peor dolor que experimentd durante su cirugia :

Indique ¢ Cuanto dolor tiene EN ESTE MOMENTO? (0 horas):

Indique ¢ Cuanto dolor tiene EN ESTE MOMENTO? (1ra hora):

Indique ¢ Cuénto dolor tiene EN ESTE MOMENTO? (Previo egreso de la
Unidad de Cuidados Postanestésicos):

Indique el numero que describe mejor si el dolor experimentado interfirio
para que usted realizara actividades como movilizarse y cambiarse de
posicién en su cama:

¢ Ha tenido alguno de los siguientes sintomas? Responda “SI” o “NO”
segun corresponda

Nausea:
Voémito:

Somnolencia:

Si( )
Si( )

Si( )

NO ()
NO ()
NO ()

En una escala del 0 al 10 indique que tan satisfecho se encuentra con el
tratamiento para el dolor gue se le otorgo.

ESCALA NUMERICA ANALOGA DEL DOLOR

\_Y_J L ]\ J
Y Y
Sin Dolor Dolor Dolor
Dolor Leve Moderado intenso
0= Sin dolor
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1-3= Dolor leve

4-6= Dolor moderado

7-10= Dolor intenso

(Escala numerada del 1-10, donde 0 es la ausencia y 10 la mayor intensidad; el paciente selecciona el
nimero que mejor evalla laintensidad del sintoma)

5. HOJA DE SOBRES FOLIADOS

FOLIO SOBRE FOLIO PACIENTE
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