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COMPARACION ENTRE NUBAIN SP VS. NUBAIN SP CON CLONIDINA EN ANALGESIA
POSTOPERATORIA PARA PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA PERIANAL.
DR. GUAJARDQ RJ*,DR. PEREZ LEON LA™, DR. MIRANDA HR™*, DR. QUIROZ RA ***

RESUMEN:

LOS RECEPTORES OPIOIDES A NIVEL MEDULAR FUERON DESCUBIERTOS EN LA DECADA
DE LOS 70'S, EN ESTUDIOS PREVIOS SE HA DEMOSTRADC QUE LA NALBUFINA SP HA SIDO
USADO PARA EL CONTROL POSTOPERATORIO DEL DOLOR, DESMOSTRANDO UNA
TENDENCIA MINIMA A DESARROLLAR EFECTOS SECUNDARIOS; LA CLONIDINA, UN
AGONISTA a2 ADRENERGICO, ACTUA A NIVEL DE LOS RECEPTORES a2 DEL CUERNO
DORSAL DE LA MEDULA ESPINAL, ESTOS RECEPTORES ESTAN LOCALIZADOS EN LAS
TERMINALES PRIMARIAS AFERENTES Y EN NEURONAS DE LA LAMINA SUPERFICIAL DE LA
MEDULA Y TALLO CEREBRAL IMPLICADO EN LA ANALGESIA. SE HA OBSERVADO EN
ESTUDIOS PREVIOS QUE LA ANALGESIA GON LA UNION DE ESTOS DOS AGENTES, PUEDE
TENER UN EFECTO ENTRE 18 Y 24 HRS, DISMINUYENDO ASI MISMO LA ADMINISTRACION
DE ANALGESICOS PARA EL MANEJO DEL DOLOR, POR ESTO NOSOTROS BUSCAMOS
DEMOSTRAR QUE LA ASOCIACION DE NUBAIN SP CON CLONIDINA TIENE UNA MAYOR
DURACION DEL EFECTO ANALGESICO QUE EL NUBAIN SP SOLO, COMOQ ANALGESIA
POSTOPERATORIA.

NUESTRA MUESTRA ES DE 40 PACIENTES, TODOS FUERON SOMETIDOS A CIRUGIA DE LA
ZONA PERIANAL BAJO BLOQUEQ PERIDURAL, USANDO COMO AGENTE LIDOCAINA 2% CON
EPINEFRINA, 20 PACIENTES DEL GRUPO 1, AL GUAL SE LES APLICO NUBAIN SP 10 MG
DILUIDOS A 10 ML AL TERMINO DE CIRUGIA Y AL GRUPO 2, SE LES ADMIN!ISTRO NUBAIN
SP + CLONIDINA DE LA MISMA FORMA, SE HICIERON MEDICIONES DEL DOLOR AL SALIR DE
QUIRGFAND 2, 8, 12, 18 Y 24 HORAS CALIFICANDOSE CON LA ESCALA VISUAL ANALOGA
(ENVA). '

ENCONTRAMOS QUE EL GRUPO AL QUE SE LE APLICO NUBAIN SP CON CLONIDINA
MOSTRO MEJOR CALIDAD EN LA ANALGESIA POSTOPERATORIA Y QUE NO REQUIRIERON
MEDICACION COMPLEMENTARIA CON ANALGESICOS, EN COMPARACION CON EL GRUPO
CONTROL EN EL CUAL EXISTIO MENOS CONFORT EN LA CALIDAD ANALGESICA Y QUE
TODOS NECESITARON DOSIS DE RESCATE DE ANALGESICOS.

NOSOTRQS CONCLUIMOS QUE LOS PACIENTES QUE RECIBIERON LA COMBINACION DE
NUBAIN SP + CLONIDINA PRESENTARON UN PERIODO MAYOR LIBRE DE DOLOR, ASI COMO
UNA MENOR ADMINISTRACION DE ANALGESICO, EN COMPARACION CON LA
ADMINISTRACION SOLA DE NUBAIN SP.

PALABRAS CLAVE: NUBAIN, CLONIDINA, ANALGESIA, BLOQUEO PERIDURAL.
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COMPARISON BETWEEN NUBAIN WP VS NUBAIN WP AND CLOMIDINE MIXTURE IN
POSTSURGICAL ANALGESIA FOR PATIENTS SUBMITED TO PERIANAL SURGERY.
DR. GUAJARDO RJ*,DR. PEREZ LEON LA*, DR. MIRANDA HR***, DR. QUIROZ RA ****

SUMARY:

MEDULAR COPIOID RECEPTORS WERE DISCOVERED IN THE 1870'S. PREVIOUS STUDIES
HAVE PROVED THAT NALBUFINE WP HAS BEEN USED FOR POSTSURGICAL CONTROL OF
PAIN, SHOWING A MINIMAL TENDENCY FOR DEVELOPING SECONDARY EFFECTS;
CLONIDINE, AN o2 ADRENERGIC AGONIST, ACTS OVER o2 RECEPTORS OF THE SPINAL
MARROW'S DORSAL HORN, THESE RECEPTORS ARE LOCATED IN THE AFFERENT PRIMARY
TERMINALS AND NEURONS OF MARROW'S SUPERFICIAL DIE AND CEREBRAL SPRCUT
IMPLICATED IN ANALGESIA. OTHER STUDIES HAVE SHOWN THAT ANALGESIA WITH THE
MIX OF THESE TWO AGENTS, COULD DEVELOP AN EFFECT BETWEEN 18 AND 24 HRS,
WHILE ANALGESICS ADMINISTRATION FOR PAIN MANAGEMENT IS DIMINISHED. WE
STUDIED THIS, IN ORDER TO DEMONSTRATE THAT THE ASSOCIATION BETWEEN NUBAIN
WP AND CLONIDINE HAS LONGER ANALGESIC EFFECT THAN NUBAIN WP, FOR
POSTSURGICAL ANALGESIA.

40 PATIENTS WERE SUBMITED TO A PERIANAL AREA SURGERY UNDER PERIDURAL
BLOCKADE, USING 2% LIDOCAINE AND EPINEPHRINE MIXTURE. 20 PATIENTS FROM THE
1RST GROUP, RECEIVED 10 mg/ 10 mL NUBAIN WP AT SURGERY END. THE SECOND GROUP
RECEIVED AT THE SAME TIME NUBAIN WP AND CLONIDINE MIXTURE. PAIN WAS
MEASURED AT 2, 6, 12, 18 AND 24 HOURS AFTER THE PATIENTS WERE OUT OF THE
OPERATING ROOM, BASED ON THE ANALOG VISUAL SCALE (A. V. 8).

WE FOUND THAT THE SECOND'S GROUP PATIENTS, SHOWED BETTER POSTSURGICAL
ANALGESIC QUALITY AND THEY DID NOT REQUIRED COMPLEMENTARY ANALGESICS,
THAN THE CONTROL GROUP, WICH SHOWED UNCOMFORTABLE SITUATIONS IN
ANALGESIC QUALITY AND ALL PATIENTS NEEDED ANALGESIC RESCUE DOSAGE.

THE CONCLUSION IS THAT THOSE WHO RECEIVED THE MIXTURE OF NUBAIN WP AND
CLONIDINE, HAD A LARGE PERIOD OF TIME WITHOUT PAIN, AS WELL AS A LOWER NEED OF
ANALGESICS ADMINISTRATION THAN THOSE WHO PARTICIPATED IN THE CONTROL
GROUP.

KEY WORDS: NUBAIN, CLONIDINE, ANALGESIA, PERIDURAL BLOCKAGE.
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ANTECEDENTES.

El termino dolor deriva del Iatin “poena”, que significa “pena, castigo”. Desde
la antigiiedad, la sociedad se ha preocupado del dolor y su tratamiento, y'podemos
suponer igualmente que la experiencia del dolor ha sido una experiencia para el
hombre y que buscar algin alivio para e¢se dolor ha sido desde sus origenes una
respuesta natural. Los recientes avances cientificos y clinicos han revolucionado el
campo del tratamiento del dolor. Los progresos se han basado en el reconocimiento
del hecho de que el dolor persistente conileva consecuencias mas graves que el simple
sufrimiento puntual. El tratamiento del dolor y la mitigacion del sufrimiento
constituyen el niicleo del compromiso de cualquier profesional de la salud. Este tipo
de investigaciones contribuyen a aumentar los beneficios del tratamiento enérgico del
dolor, Cuando consideramos esto, junto con los beneficios socioeconémicos de un
control contundente del dolor, nos damos cuenta claramente de este compromiso que
tenemos con el paciente. A pesar de que dolor es el sintoma mas comin entre los
pacientes que acuden al medico, la formacién en medicina ofrece escaso
entrenamiento en esta area; la mayoria de las escuelas y facuitades de medicina
dedican muy poco o minimo tiempo para el manejo del dolor, el resultado es
inevitable, razén por la cual los sindromes doloroses eliminan la posibilidad de un
tratamiento precoz. La analgesia preventiva, que es uno de los objetivos de este
estudio, s¢ basa en experimentos cientificos que demuestran que la intervencion

analgésica previa a un estimulo nocivo pueden reducir o incluso evitar el dolor



subsecuente, simplificando su tratamiento. Se ha demostrado que los impulsos
nocivos que proceden de los tejidos pueden provocar grandes cambios en la
excitabilidad de la medula espinal; una vez que se han establecido esta
hipersensibilidad se necesitan grandes dosis de opioides para suprimirla, mientras que
administrando pequefias dosis de opioides o incluso de anestésicos locales o
analgésicos en la medula espinal antes de que se produzcan esos impulsos nocivos, se
previene este estado.

El hecho de tratar el dolor puede significar la diferencia entre la vida y la
muerte, ya que el dolor va acompaiiado de otras consecuencias vegetativas, tales
como depresion, que puede trastornar la vida del paciente y su familia ¢ incluso bajo
determinadas circunstancias, conducir al suicidio; ademds puede producir otros
efectos, como la alteracion de la respuesta al estrés, especialmente en ancianos e,
incluso, la supresién del sistema inmunoldgico.

Es por esto que en las ultimas dos décadas se han descubierto nuevos firmacos
analgésicos, con nuevas estrategias de tratamiento y de tecnologias analgésicas, por
este motivo deseamos estudiar esta asociacion de firmacos, ya que un objetivo de la
medicina el siglo XXI es “nadie debe padecer dolor innecesariamente™, y este es el
mayor compromiso que debemos asumir tanto los especialistas que estamos en
formacién como todos, los profesionales de la salud, para evitarle al paciente cualquier
dolor y sufrimiento.

La clonidina es un agonista adrenergico a2 que produce analgesia en animales

y humnanos por una via no opioide, actuando en los receptores o2 del cuerno dorsal



del cordon espinal, estos receptores estédn localizados en las terminales primarias
aferentes, tanto a nivel espinal como periféricos, en neuronas localizados en la lamina
superficial del cordén espinal y en el niicleo del tallo cerebral implicado en la
analgesia, sosteniendo la posibilidad de accién analgésica en los sitios periféricos,
espinales y del tallo cerebral ademas, la medula dorsal en el cerebro tiene una alta
densidad de receptores alfa 3 y la activacién de estos pueden ser los responsables de
los efectos bradicardicos e hipertensivos de los agonistas alfa 2 adrenergicos (1).

Los receptores adrenergicos presinapticos estan presente en los nervios
simpaticos terminales y en las neuronas noradrenergicas en el sistema nervioso
central en las cuales iﬁhibe la liberacién de noradrenalina. Los adrenoceptores alfa 2
postsinapticos existen en numerosos tejidos los cuales tiene una funcién fisiolégica
distinta entre estos se incluye el higado, pancreas, plaquetas, rifion, tejido graso y ¢l
ojo (2). Tamsen et al en 1984 probo su neurotoxicidad en animales y més tarde se les
inyecto a 2 pacientes con dolor cronico valorando su toxicidad sobre el flujo
sanguineo de la medula espinal, sugiriendo que la clonidina era segura para su uso
intraespinal (2) (3). Después de su administracion peridural, es rdpidamente

absorbida, con concentraciones pico en sangre arterial a los 10 minutos y la muestra



venosa a los 30-45 minutos. Su eliminacién es lenta comparada con la relativa
duracion de la analgesia después de su administracién peridural. Sin embargo existe
una fuerte correlacion entre la concentracidn de clonidina en ¢l liquido
cefalorraquideo y analgesia, después de su administracion peridural, ya que se
absorbe rapidamente y se extiende en el LCR con concentraciones pico 30-60 min.
después de su inyecciéln (1). Se ha visto que la clonidina ¢s mis potente después de su
administracién neurcaxial que la administracion sistémica, indicando su sitio de
accién espinal y favoreciendo su administracion neuroaxial.

Existen tres mecanismos posibles para su interaccion con anestésicos locales:

1. Bloquea la conduccion de las fibras A delta y C delta (4) e incrementa
su conductancia del potasio e intensifica ¢l bloqueo de conduccion de los
anestésicos locales (5).

2. Puede causar vasoconstriccion local reduciendo la absorcion det
anestésico local (1).

3. Incrementa el bloqueo periférico o espinal (6).

Cuando se usa en unidén con opioides intraespinales sé sinergisan sus efectos
después de la administraciéon de un bolo en humanos, sin embargo, la dosis de cada
componente puede ser reducida por mas del 60% cuando se combinan periduralmente
para analgesia posquirirgica, su tipo de interaccién no ha sido cuantificada (7).
Eisennach et al. Demostraron una marcada reduccion en la DES50 de clonidina

peridural cuando se administraba con fentanil (8).



Curatole et al en ¢l afio de 1997 administro epinefrina y clonidina peridural,
descubriendo que preducia hipoalgesia segmentaria y que junto con la adrenalina
disminuia la incidencia de dolor durante la cirugia (9).

La administracién de clonidina peridural, incrementa la duracién de los
anestésicos locales induciendo un bloqueo sensorial en los humanos y trae beneficios
a los pacientes en los cuales el dolor se hace tolerante a los opioides. Gustaffson et al
en 1982 (10) observaron una alternativa interesante para los pacientes postoperados
los cuales necesitaban una analgesia potente libre de los efectos colaterales inducidos
por los opioides, v esta fue el uso de clonidina peridural, esta se les aplicaba a
pacientes que se recuperaban de procedimientos quirdrgicos como ortopédicos y
perineales, observando una breve pero efectiva analgesia postoperatoria. El alivio del
dolor era acompaiiado de efectos colaterales como hipotensién y somnolencia (11).

La administracion de analgésicos epidurales junto con coadyuvantes, actia a
diferentes sitios de accion sobre el sistema nervioso y esto puede resultar en una
mejor calidad del bloqueo, asi como disminuir el riesgo de dolor.

La clonidina es una imidazolina y es el Gnico agonista alfa 2 adrenergico que
se encuentra disponible en para su uso en la practica anestésica, se encuentra

disponible en tabletas de 100/200/300 pg para su administracién oral, como parche

transdermico que libera 100/200/300 ug en 24 horas y en una



solucidén inyectable que contiene 150 pg en 1 ml para uso intravenoso, intramuscular,
local o regional. La dosis oral para ¢l adulto es de 100 a 600 pg administrado cada 8
horas, sus dosis correspondiente intravenosa es de 150 a 300 ug, la dosis usada

periduralmente es de 150 pg.(Z).

La vida media de eliminacién después de la aplicacién peridural de clonidina
de 150 ug es de 30 minutos. De esto el 20% se une a las proteinas plasmdticas v el
volumen de distribucion es de 1.7 a 2.5 Kg.-1. S¢ metaboliza en ¢l higado ¢l 50% a
metabolitos inactivos, el resto del farmaco se elimina sin cambios por el rifiéon y
aproximadamente el 20% se excreta en las heces fecales. La vida media de
eliminacién esta aproximadamente de 6 a 23 h y se prolonga si existe alguna
patologia renal, la eliminacidn es de 1.9 a 4.3 ml.min.kg.(2).

Por otro lado la nalbufina es un opioide semisintetico lipofilico relacionado a
la oxymorfona y naloxona y es relativamente potente va que tiene actividad
antagonista y agonista sobre los receptores kappa. Por sus propiedades antagonistas
pueden producir efectos secundarios tales como fiebre, depresion respiratoria, prurito,
nausea y vomito.

La nalbufina administrada intramuscularmente o intravenosa en dosis
superiores de 0.15 mg/kg. es considerada equipotente a la morfina tanto a nivel

analgésico como sus efectos respiratorios.



Sin embargo a dosis altas, >0.4 mg/kg. tiene un efecto méiximo en ambos como
depresién respiratoria y efectividad analgésica. En suma, la duracion, intensidad de la
analgesia clinica no es constante por la variabilidad individual, ademas de su alta
liposolubilidad y rapida distribucion (13, 14, 15).

Como el dolor no puede medirse de forma objetiva, se han desarrollado diversos test
y éscalas para ayudar a medir el dolor, uno de los usados es la escala visual andloga la
cual es simple. En una escala del ¢ al 10 el cual 0 es ausencia de dolor y 10 el peor
dolor imaginable, aqui el paciente elige un numero para describir su dolor; una de las
ventajas es que puede ser ficilmente entendida por el paciente, ¢l cual puede indicar
pequefios cambios en el dolor y una desventaja es que no da un buen reflejo de la
disfuncién fisica o psicolégica causada por un desorden especifico (16, 17).

El propdsito de nuestro estudio es demostrar que la asociacion de nubain sp con
clonidina tiene mayor duracién del efecto analgésico que el nubain sp solo, como

analgesia postoperatoria.
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MATERIAL Y METODOS.

1. Disefio de estudio: Ensayo clinico controlado.

Lugar: Hospital de Especialidades del Centro Medico Nacional Siglo XXI.

2. Poblacion de estudio: Pacientes del Hospital de Especialidades del Centro
Medico Nacional Siglo XXI programados para cirugia de coloproctologia,
estado fisico ASA L, Il y 111

3. Variables:

Independiente: Tipo de analgesia;

1. Nubain SP + clonidina + solucion salina.
2. Nubain SP + solucién salina.
Dependientes:
¥" Duracién de analgesia.
v" Intensidad del dolor, el cual se valorara con la escala visual
andloga (E.V.A.)

v" Efectos adversos.

DESCRIPCION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES.

Analgesia: Se valorara la intensidad del dolor con la escala visual analoga en la
que el paciente marca en una escala de 0 a 10 marca su dolor, un extremo
representando la ausencia de tal y el opuesto el peor dolor imaginable, eligiendo solo

unh numero y se representara como sigue:
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0 Sin dolor.

1-3 Dolor leve,

4-6 Dolor moderado.
7-10 . Dolor severo.

Categoria: Se anotara el valor exacto.
Escala: Razdn,
Duracion: Por medio de interrogatorio directo y la escala visual andloga se valorara ¢l
tiempo en que el paciente presente dolor, para poder asignarle un analgésico de
potencia creciente a dolores de intensidades crecientes. Para pacientes que presenten
dolor postoperatorio Ieve se trataran con AINES; los pacientes que presenten dolor
moderado con opioides débiles y aquellos que presenten dolor severo recibirin
opioides potentes y/o anestésicos locales si sus condiciones lo permiten.
Efectos adversos: Cuando el paciente presente hipotension y/o bradicardia se
administrara efedrina 5 mg LV. y/o atropina a dosis de 10 pg/kg. Ademés de un
control adecuado de liquidos dependiendo sus requerimientos basales.
4, Seleccion de la muestra:

En estudios previos se observé que el 90% de los paciehtes tratados con nubain
+ clonidina presentan buena analgesia postoperatoria, mientras que el 56% de los

pacientes presentan buena analgesia cuando son tratados solamente con nubain,
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Criterios de inclusion:
» Pacientes masculino y femeninos.
o Estado fisico ASA L ITy IIL
¢ Edad de 20 a 55 afios.
* Anestesia bajo BPD.
o Que acepte ¢l procedimiento anestésico.
¢ Que acepte participar en el estudio.
+ Programados para cirugia de zona perianal.
Criterios de no inclusion:
e No estén bajo tratamiento con antihipertensivos o clonidina.
e Presenten absceso perianal.
e Presenten absceso a nivel de puncion peridural.
Criterios de exclusidn:
e Perforacion accidental de duramadre.
e Efectos adversos a los firmacos.
e Imposibilidad para colocacién de bloqueo peridural o catéter.

o Cambio de técnica anestésica.



Previo consentimiento informado y autorizado por escrito (anexol), se llevara
a cabo ¢n pacientes sometidos a cirugia perianal, quienes sean candidatos a ser
manejados durante el transoperatorio bajo blogqueo peridural. Durante las primeras 24
horas del postoperatorio se manejaran dos grupos con analgesia peridural continua.
Un grupo con nubain sp v otro grupo con la asociacién nubain sp - clonidina,
valorando el dolor.

A todos los pacientes programados para cirugia coloproctologica se les
realizara visita preanestesica, donde se valoraran sus antecedentes personales
patologicos e ingesta de medicamentos, asi como los exadmenes de laboratorio
preoperatorios; biometria hematica, quimica sanguinea, tiempos de coagulacion,
grupo sanguineo y rh. una vez identificados los pacientes que cumplan con los
criterios de inclusion y previa explicacion asi como aceptacion en el estudio por parte
del paciente, serdn asignados en forma aleatoria a cada uno de los grupos de estudio.
el grupo 1 estard conformado por los pacientes que reciban nubain sp, y el grupo 2
recibirin nubain sp + clonidina por via peridural con una escala visual andloga

(E.V.A).



Al ingresar a quiréfano se les realizara monitoreo con cardioscopio, presién
arterial no invasiva, pulsooximetro. Se canalizara vena periférica en cualquier
miembro toracico com solucion NaCi 0.9% y se procederd a colocar bloqueo
peridural, previa asepsia y antisepsia con isodine espuma, a nivel de L2-L3 con aguja
Tuohy No 17 la cual viene. incluida en el equipo de anestesia peridural continua
marca Becton Dickinson No de catalogo 405067, y celocacion de campos estériles se
procederd a colocar anestesia local con lidocaina al 1% 5ml en el espacio arriba
mencionado, y con la aguja Tuohy con la punta de Hoover hacia arriba, se localizara
el espacio peridural por medio de la técnica de perdida de resistencia, posteriormente
se administrara lidocaina 2% con epinefrina a dosis de 4 mg por kilo de peso y se
colocara el catéter peridural en posicién caudal administrandose la mitad de la dosis
por medio del catéter, en promedio la cantidad de catéter que entrara en el espacio
peridural serd aproximadamente de 2 cm. Se procedera a retirar la aguja Tuohy con la
precaucion de no sacar el catéter y posteriormente se fijara el catéter peridural con
tela adhesiva cefalicamente. El tiempo de latencia -para el inicio de cirugia serd de
entre 15 a 20 minutos, en ¢s¢ momento se colocara al paciente en posicién de Kraske

y se iniciara la cirugia.
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Al medico anestesitlogo de base y residente que se encuentren de responsables
en esa sala se les proporcionara una jeringa con los medicamentos que se le
administraran a ese paciente al termino de la cirugia.

Los medicamentos que s¢ administraran seran nubain 10 mg y nubain 10 mg
mas clonidina 150 pg todos ellos aforados é 10 ml con solucion de NaCi 0.9% y solo
se entregaran membreteados con la letra A o B.

Se valorara la intensidad del dolor con la escala visual analoga al momento de
salir de sala quirirgica, a las 2 horas, 6 horas hasta cumplir 24 horas, valorando
ignalmente el momento en que se necesito dosis de rescate de analgésico ya sea via
oral o peridural, cabe resaltar que estos datos los recolectara un residente de
anestesiologia.

En caso de que alglin paciente presente disminucion en sus cifras tensionales
mas alla del 15% de sus cifras basales, se le administrara efedrina a dosis de 5 mg en
bolos y con solucién NaCl 0.9%, al igual si se presentara una disminucion de la
frecuencia cardiaca mayor del 20%, se aplicara atropina a dosis de 10 Ug/kg. En caso
de que el paciente presente dolor se utilizaran dosis de rescate de analgésicos

intravenosos como metamizol, diclofenaco, nubain, fentanil.



Anadlisis estadistico:

Se llevara a cabo andlisis univariado con medidas de tendencia central y
dispersion acordes a la distribucion de cada una de ellas bajo la curva de normalidad;
asimismo, anélisis bivariado para identificar diferencias inter grupos en cada uno de
los objetivos de estudio, finalmente andlisis multivariado para el control de las
variables de confusidn, y donde incluiremos aquellas variables identificadas como
estadisticamente significativas en ¢l anlisis bivariado, a fin de evitar el error tipo I
con pruebas milltiples. El nivel de significancia serd de 0.05 bimarginal con indice de

confianza de 95%.

CONSIDERACIONES ETICAS.

E! presente estudio toma en cuenta las recomendaciones hechas en la ley de
safud y NOM técnica 312 para elaboracién de proyectos de investigacion asi como lo
establecido en la declaracién de Helsinki, asi como la aprobacion por el comité local
de ética e investigacion del Hospital de Especialidades del Centro Medico Nacional

Siglo XXIL.
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RESULTADOS.

Se tomo los siguientes criterios: 1} el estudio fue un ensayo clinico controlado,
prospectivo, longitudinal, controlado, doble ciego y comparativo, 2) la cirugia fue
planeada bajo bloqueo peridural, sin anestesia general, 3) ambos grupos recibian el
mismo manejo anestésico.

Se estudio una muestra de 40 pacientes programadas para cirugia electiva de la
zona perianal divididos en 2 grupos: el grupo 1 conformado por 20 pacientes cuya
edad promedio fue de 49 + 11 afios, de los cuales 13 eran femeninos y 7 masculinos,
a los cuales se les administra nubain sp por via peridural, v ¢l grupo 2 con una edad
promedio de 44 + 12 afios, clasificados en 12 femeninos vy 8 masculinos, con una p =
0.834 al cual se les administra nubain sp + clonidina por via peridural (grafica 1), en
ambos casos los medicamentos s¢ diluyeron hasta 10ml! de Solucién NaCl 0.9%; el
peso en ambos grupos fue de 64.4 + 11.4 Kg para el primer grupo y de 69.5 + 11.8
Kg para el segundo con p = 0.795; en cuanto a los signos vitales iniciales del paciente
se encuentra que no hubo diferencia significativa para ambos. A todos los pacientes
se les valoro 12 h antes de la cirugia, incluyendo exploracion fisica y revision de
examenes de laboratorios, a los pacientes que presentaban hipertension arterial; asi
como aquellos que presentaban infeccién en el sitio quinirgico, no se incluian en el

estudio. Ademas se les dejaba en ayuno de 8 h antes del evento quirirgico.
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El dia de la cirugia a todos los pacientes se les monitorizo con: PANI,
cardioscopio y pulsooximetria, asi como se les coloca puntas nasales a 2 L por
minuto. Se canalizo a los pacientes en guiréfano con punzocat no. 17 con solucién
NaCl 0.9% y se les administra 500m! en bolo antes de colocar el blogueo, una vez
administrada la dosis de carga se colocaba al paciente en decibito lateral izquierdo y
se realiza aseo de la regién lumbar con isodine espuma. Se les coloco bloqueo
peridural a nivel de L3-L4 y se les administra lidocaina al 2% con epinefrina a dosis
de 4 mg/k. Se coloca al paciente en deciibito anterior en posicion de Kraske, al
termino de la cirugia se les aplico cualquiera de los dos tratamientos en forma
aleatoria en una sola dosis y fueron seguidos durante 24 horas posteriores a la
administracion de los medicamentos, y evaluados por el mismo investigador con la
escala visual andloga a las 2, 6, 12, 18 y 24 horas.

Se obtuvo que en el momento de salir de quiréfano ambos grupos no
presentaron dolor (grafica 2), el cual fue aumentando a partir de las 2 horas en el
primer grupo en 2 pacientes calificando se con dolor leve, en cuanto al grupo 2
ninguno presento dolor (grafica 3). A las 6 h aumenta a 7 pacientes en el grupo 1 los
cuales presentan dolor leve, en el grupo 2 ninguno presenta dolor (grafica 4.). A las
12 h en el primer grupo 11 pacientes tienen dolor leve, 7 dolor moderado y solo 2 se
mantienen sin dolor, en cuanto al grupo 2, 4 tuvieron dolor leve y 16 sin dolor
(grafica 5). A las 18 h de administrado, en el grupo 1 todos los pacientes tienen dolor,
de los cuales 8 con dolor leve y 12 con dolor moderado, en el grupo 2 aun se
mantienen 6 pacientes sin dolor, 12 que presentan dolor leve y solo 2 dolor moderado

(grafica 6.).



En cuanto a la ultima valoracién a las 24 h cabe recalcar que en ambos grupos
todos los pacientes presentaban dolor pero la diferencia era que en el grupo 1 se
presentan 5 pacientes con dolor leve, 14 con dolor moderado y 1 con dolor severo, en
cuanto al grupo 2 los pacientes solo presentan dolor leve 18 pacientes y dolor
moderado 2 pacientes (grafica 7), notdndose gran diferencia en cuanto a la calidad de
analgesia en el grupo 2, que fue superada ampliamente y que se valora igualmente
con la dosis de analgésico de rescate en ambos grupos va que en el ler grupo todos
los pacientes necesitaron analgésico a partir de 10 a 12 h de administrada la dosis; en
cuanto a grupo 2 solo 4 pacientes necesitan dosis de rescate pero a partir de las 20 hrs
de administrada la dosis (grafica8.).

En cuanto a la sedacién que se observa en ambos grupos en el 1° ningin
paciente muestra datos clinicos de sedacién en tanto que el 2° grupo 2 pacientes
presentan sedacion Ramsay 2, 15 Ramsay 3 y 3 Ramsay 4 (grafica 9), cabe recalcar
que ninguno necesito apoyo respiratorio adicional a las puntas de oxigeno que se
colocan en recuperaciéon y durante su estancia en recuperacion se vigilaba con
pulsooximetria portatil, se daba de akta de recuperacion hasta que mejora su estado de
sedacion que en promedio fue de 3 hrs. '

En cuanto a los efeétos secundarios como nausea y vomito, en el grupo 1, 3
pacientes presentan nausea vy de los cuales 2 ticnen vomito; en el grupo 2 solo un
paciente presenta nausea sin presentar vomito (grafica 10 y 11). A los pacientes que
presentan nausea se les administra ondasetron a dosis de 4 mg en dosis Gnica, y a los
pacientes que presentan vomito se les administra conjuntamente dexametasona 8 mg

cediendo los efectos secundarios.
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En cuanto a los efectos hemodinimicos no se encontraron diferencias
significativas en ambos grupos.

Todos los pacientes se dan de alta de recuperacién con los minimos efectos
secundarios de los medicamentos administrados por via peridural, y durante su
estancia en recuperacion se toman signos vitales cada 5 minutos por parte de la

enfermera a cargo del servicio.
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DISCUSION

El tratamiento ideal del dolor postoperatorio esta orientado a evitar su
aparicién utilizando combinaciones de medicamentos y técnicas que ademas de
prevenir las miiltiples a.lteraciones fisiopatologicas del dolor agudo, tengém baja o
nula incidencia de efectos indeseables.

Los opidceos siguen siendo la droga de eleccién en el manejo del dolor
postoperatorio, sin embargo usamos medicacién adyuvante no narcética como
suplemento de la analgesia con narcéticos en el tratamiento del dolor agudo y
crénico, sin embargo a pesar de la larga experiencia con los opiocides, nuestra
experiencia con los adyuvantes aun es limitada. La administracién exitosa de esta
medicacién depende de la capacidad del medico para dosificarlas con el fin de
obtener el efecto clinico deseado, tratando de evitar los efectos adversos indeseables
(3,4,7,10, 12, 14.).

La calidad analgésica de la union nubain sp + clonidina por via peridural, es
excelente en comparacion con nubain sp solo, logrando hasta 24 horas de analgesia en
el posquirargico, en esta muestra se observa que ademas Ia clonidina produce efectos
colaterales como sedacién, e hipotension leve sin llegar a necesitar de aboyo
farmacolégico para mantener la presion, nosotros podemos concluir que la clonidina
es segura, Ié sedacion que otorga la clonidina es dependiente de la dosis, ademas no

preduce depresion respiratoria como los opioides (3, 9, 10, 13.).
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El riesgo de hipotensién y bradicardia esta latente cuando se aplica por via

peridural, y se debe tener cuidado con la dosis que se administre, ya que éstos cfectos
" secundarios son dependientes de la dosis (3.).

La reduccién en la incidencia de dolor asociado con el uso de clonidina es
cuantitativamente alto y clinicamente significativo, ya que la administracion
neuroaxial de la clonidina inhibe directamente las neuronas preganglionares
simpaticas en la medula espinal, disminuyendo los requerimientos analgésicos por via

parenteral, con minimos cambios en la tensién arterial tanto sistélica como diastélica,

asi como en la frecuencia cardiaca y respiratoria (1-4, 6.).
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CONCLUSIONES

v" La calidad analgésica de nalbufina sp + clonidina es excelente reduciendo las
dosis de analgésicos por via parenteral, hasta las primeras 24 horas del
postoperatorio.

¥ Disminuye el stress postquirugico, manteniendo las cifras tensionales dentro
de limites normales + 20%.

v' Otorga al paciente una sedacién optima para las primeras horas del
postoperatorio disminuyendo la ansiedad.

v Mejora la atencidn del paciente asi como una deambulacién temprana, optima
para el paciente, egresindose después de 24 horas postquirurgicas.

v" Reduce la estancia intrahospitalaria y el costo para el paciente.
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ANEXO 1

CARTA DE CONSENTIMIENTOQ INFORMADO.

México D.F. a del mes de_ del afio

Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de investigacién titulado nubain sp versus
nubain sp con clonidina en anelgesia postoperatoria para pacientes sometidos a cirugia perianal
registrado ante ¢l Comité Local de investigacion con el numero el objetivo de este
estudio es demostrar que la asociacidn de nubain sp con clonidina peridural tiene mayor duracién del
efecto analgésico que el nubain sp solo, como analgesia postoperatoria.

Se me ha explicado que mi participacién consistird en recibir la anestesia por medio de un bloqueo
peridural, por el cuz! se administraran los medicamentos arriba mencionados, ademas se colocara un
catéter periférico por donde se administraran liquidos intravenosos estériles y los riesgos a los que
me expongo son los similares a los que se encuentran cuando se someten a cualquier manejo
anestésico quirdrgico.

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes, molestias y
beneficios derivados de mi participacion en el estudio.

El investigador principal se ha comprometido a darme informacién oportuna sobre cualquier
procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento, asi como
responder a cualquier pregunta y aclarara cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos
que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacién
0 mi tratamiento.

El investigador principal me ha dado seguridad de que no se me identificara en las presentaciones o
publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad serin
manejados en forma confidencial.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere

conveniente, sin que ello afecte la atencion médica que recibo del instituto.

Nombre y firma del paciente Nombre, matricula y firma del investigador

Testigo Testigo
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ANEXO 2

*Comparacion entre nubain sp vs nubain sp con clonidina en analgesia postoperatoria
para pacientes sometidos a cirugia perianal”.

Fecha: Afiliacién:

Nombre: Edad: Sexo:
Peso: Talla: ASA:

Dx:

Cirugia:

Signos vitales al inicio: TA: FC: FR:

B.P.D.: (SI) (NO). Dosis administrada:
Complicaciones o incidentes durante procedimiento anestésico (S) (NO)
Cuales?

Tiempo de cirugia: Tiempo de anestesia:
Aldrete al salir de quirofano: TA: FC: FR:
Estancia en recuperacion: (S) (NO).

Complicaciones durante su estancia:
Aldrete al egreso de recuperacion: TA: FC: FR:
Hora en que se administro dosis analgésica peridural:
Grupo de estudio: (A} (B).

Al salir de quiréfano;

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
SN MAXEMO
DOLOR DOLOR

A los 120 minutos: .
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

SIN MAXIMO
DOLOR DOLOR
6 horas: .

0 | 2 3 4 5 6 7 8 9 10

SIN MaxaMo
DOLOR DOLOR,
12 horas:

0 1 2 3 4 5 6 7 3 9 10

SIN MAXIMO
DOLOR DOLOR
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18 horas:
0 i 2 3 4 5 6 7 8 9 10
SIN MAXIMO
DOLOR DOLOR
24 horas:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
SIN MAXIMO
DOLOR DOLOR

Hora en que se requirio dosis de rescate de analgésico:

Tipo de analgésico, dosis y via de administracion:

Efectos adversos: Hipotension: (SI) (NO)
Nausea: Vomito (SI) (NO)
Vomito: (S) (NO)

Otros: (SI) (NO} Especifique:
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