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RESUMEN

El dolor perioperatorio es uno de los sindromes dolorosos mas frecuentes, dado
el numero de cirugias que se practican en nuestro pais, diversas publicaciones
han reiterado los beneficios que aporta tratarlos adecuadamente con lo que se

evitan severas repercusiones sobre la hemostasia y diversas complicaciones.

Actualmente se cuenta con diversos recursos para tratar el dolor en los
pacientes quirurgicos: a) en forma preventiva, b) durante el acto quirdrgico con
metodos analgésicos y anestésicos potentes que garanticen un adecuado plano
quirurgico, y c) evitando que el dolor se presente en las horas o dias posteriores

a la cirugia.

En cualquiera de las etapas mencionadas se requiere una estrategia
debidamente planeada, basada en protocolos de manejo recomendados por

organizaciones internacionales o locales que permitan un control eficaz.

Independientemente del método elegido resulta necesario atender sus
componentes neurofuncionales, psicoactivos y las condiciones socio

economicas del paciente.

Material y métodos:
Tipo de estudio: Ensayo clinico, abierto.
Disefo del estudio: Aleatorio, Prospectivo y Controlado.

Palabras claves: Histerectomia abdominal, Dolor Post Quirurgico, Buprenorfina.
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ABSTRACT

Perioperative pain is one of the most common pain syndromes, given the number
of surgeries done in our country, various publications have reiterated the benefits
that adequately treat severe impact on hemostasis and various complications are

avoided.

He currently has several resources to treat pain in surgical patients: a) in a
preventive manner, b) during surgery with potent analgesic methods and
anesthetic ensuring an adequate level surgical c) preventing the pain is present

in the hours or days after surgery.

In any of the above stages a properly planned strategy based on
management protocols recommended by international or local organizations that

allow effective monitoring is required.

Regardless of the chosen method is necessary to meet their
neurofunctional components, psychoactive and socio economic conditions of the

patient.

e —
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1.1 INTRODUCCION

El dolor perioperatorio es uno de los sindromes dolorosos mas frecuentes, dado
el numero de cirugias que se practican en nuestro pais, diversas publicaciones
han reiterado los beneficios que aporta tratarlos adecuadamente con lo que se

evitan severas repercusiones sobre la hemostasia y diversas complicaciones.(1)

Actualmente se cuenta con diversos recursos para tratar el dolor en los
pacientes quirurgicos: a) en forma preventiva, b) durante el acto quirargico con
meétodos analgésicos y anestésicos potentes que garanticen un adecuado plano
quirurgico, y c) evitando que el dolor se presente en las horas o dias posteriores

a la cirugia.

En cualquiera de las etapas mencionadas se requiere una estrategia
debidamente planeada, basada en protocolos de manejo recomendados por
organizaciones internacionales o locales que permitan un control eficaz.
Independientemente del método elegido resulta necesario atender sus
componentes neurofuncionales, psicoafectivos y las condiciones socio

economicas del paciente.

La tendencia natural del dolor postoperatorio es su remision espontanea
de un término de tres a cinco dias después de concluida la agresion quirurgica y
que se han inducido los mecanismos fisioldgicos naturales reparadores.
Clinicamente se observa una disminucidn progresiva de la intensidad vy

caracteristicas del dolor, el cual varia en funcién del tipo, extensioén de la cirugia
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y la naturaleza de las estructuras dafiadas; de estos factores depende la
naturaleza del dolor: somatico, neuropatico, visceral o mixto, asi como su

periodicidad.

Existen numerosas alternativas para el alivio del dolor. Sin embargo,
muchos de los errores que se cometen y las causas de una mala analgesia son

consecuencia de una mala eleccion de la técnica para un momento determinado.

Las primeras cuatro horas del postoperatorio son siempre muy criticas
pues corresponden a los momentos de mayor dolor y parece claro que
impidiendo la aparicion de los picos dolorosos se hace mas facil controlar el
dolor en las horas siguientes, para lo cual se han usado diferentes protocolos y
técnicas los cuales requieren diferentes niveles de complejidad, La analgesia
intravenosa con agentes opioides y no opioides representa una de las
alternativas mas utilizadas en el control de dolor postoperatorio, y entre estos
ultimos se encuentran los Antinflamatorios no Esteroideos (AINE) intravenosos
que proporcionan también un efecto antinflamatorio, ademas de un efecto mas

rapido comparandolo con la via oral.(1)

e —
4
“Comparacién de analgesia postoperatoria con el uso de infusién continua de Buprenorfina
via peridural vs intravenosa en pacientes sometidos a histerectomia abdominal”



CAPITULO |
MARCO TEORICO
1.2 Antecedentes

De acuerdo con "International Association of the Study of Pain" el dolor es
definido como "una experiencia sensorial y emocional desagradable que se
relaciona con un dafo real o potencial, o que se describe desde el punto de vista
de ese dano”. (2) La analgesia postoperatoria, es uno de los componentes
basicos en la recuperacion funcional tras una intervencién quirurgica. El bloqueo
de los estimulos nociceptivos contribuye a disminuir la respuesta al estrés
quirurgico, acelerando la rehabilitacion y disminuyendo la incidencia de dolor

cronico postoperatorio. (2)

El dolor agudo es un dolor nociceptivo que se presenta por la estimulacién
quimica, mecanica o térmica de receptores especificos (ya sean somaticos o
viscerales) del tejido que es lesionado. La lesidn de los tejidos altera las
caracteristicas de la respuesta de los receptores nociceptivos, sus conexiones

centrales y el sistema nervioso auténomo de la zona afectada. (2)

La incidencia del dolor postoperatorio sigue siendo elevada, entre el 45 y
55%, con manejo inadecuado debido al deficiente uso de analgésicos (entre
ellos opiaceos), al miedo a efectos secundarios como la depresion respiratoria y

al empleo de regimenes de tratamiento insuficientes como la analgesia “a

|
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demanda”, es decir, aquella que se administra hasta que el paciente refiere

dolor, y/o el uso de vias de administracion inadecuadas. (1)

Los avances obtenidos en el tratamiento del dolor postoperatorio y el gran
numero de publicaciones que tratan este tema en lo ultimos afios, se deben a los
importantes beneficios que se obtienen del tratamiento adecuado, reduciendo la
incidencia de las complicaciones postoperatorias tales como la isquemia y
arritmias cardiacas, atelectasias, accidentes tromboembdlicos, alteraciones en
cicatrizacion de heridas y acidosis metabdlica, consiguiendo disminuir no solo la
morbilidad sino también la mortalidad y evitando estancias prolongadas en

unidades hospitalarias. (3)

1.2.1 Repercusiones del dolor postoperatorio

Las repercusiones causadas por el dolor postoperatorio se clasifican
principalmente en respiratorias, cardiocirculatorias, endocrino-metabdlicas,

digestivas y psicologicas.

El dolor postoperatorio contribuye produciendo una disminucién voluntaria
del reflejo de tos, y la respiracion profunda, agregandose a la disminucién de la
actividad muco-ciliar bronquial (producida por la ventilacion mecanica, por
efectos de agentes anestésicos inhalatorios, y/o depresores de agentes
opiaceos sistémicos), con tendencia al colapso alveolar, favoreciendo la

retencion de secreciones y la aparicibon de procesos infecciosos. (3)

|
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A nivel cardiovascular, las alteraciones también se asocian a mortalidad
postoperatoria hasta el 23%. Estas alteraciones se producen por la liberacion
excesiva de catecolaminas por la hiperactividad simpatica que origina la
presencia de dolor, ocasionando aumento de la frecuencia cardiaca, y de las
resistencias vasculares periféricas con el incremento de la tensién arterial media,

del gasto cardiaco y del consumo miocardico de oxigeno. (4)

El dolor provoca la inmovilizacion del paciente, la hiperactividad simpatica
disminuye el flujo sanguineo, y el acto quirdrgico ocasiona un vaso-espasmo
reactivo, permitiéndose asi el desarrollo de complicaciones vasculares
periféricas y retraso en la cicatrizacidon post-quirdrgica, incrementandose el
riesgo de trombosis venosa profunda y trombo-embolismo. Este ultimo es la
causa mas frecuente de muerte subita durante el periodo postoperatorio

mediato. (5)

El trauma quirurgico produce estimulos nociceptivos aferentes que alteran
la excitabilidad de las neuronas periféricas y centrales, produce cambios
electrofisiolégicos por la expansion de campos receptivos, morfologicos y
electrofisioldgicos post-sinapticos en la médula espinal (neuroplasticidad) las

cuales pueden permanecer después de la lesion.

La agresion quirurgica y el dolor postoperatorio producen también una
respuesta endocrino-metabdlica, que se manifiesta con la activacion del sistema
nervioso simpatico y del eje endocrino hipotalamico-hipofisario-suprarrenal, los

cuales modulan la liberacién de mediadores de la inflamacion, a nivel local y
e —
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sistémico, con estimulacion hormonal subsecuente, que se traduce en aumento
de la secrecion de catecolaminas (adrenalina y noradrenalina), hormonas de la
hipdfisis anterior (ACTH, GH, FSH, LH, PRL), de la hipéfisis posterior (oxitocina

y ADH), péptido natriurético atrial y beta-endorfinas. (1)

La estimulacion hipotalamica produce un aumento de la agregacion
plaquetaria y de la coagulacion, favoreciendo la aparicion de trombo-flebitis y
trastornos vasculares locales, con aumento en la liberacion periférica de cortisol,
aldosterona y glucagon, que clinicamente se evidencia en hiperglucemia,
glucosuria, oliguria con retencion de sodio y agua, con mayor excrecion de
potasio, mayor actividad del sistema renina-angiotensina, aumento de la lipdlisis
con liberacidén de acidos grasos, de los cuerpos cetonicos, del acido lactico, del

metabolismo y del consumo de oxigeno (4).

1.3 ANALGESIA

1.4 Vias de administracion de analgesia postoperatoria

La correcta eleccion del tipo de analgésico a utilizar para aliviar el dolor de un
paciente es muy importante, no solo para obtener los mejores resultados, sino
también para eliminar los riesgos colaterales (12). Popping et al., 1962.
Demostraron que la analgesia controlada por el paciente, epidural e intravenosa
y, el bloqueo nervioso periférico continuo son técnicas seguras y eficientes para

el control del dolor postoperatorio.
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1.4.1 FARMACOS OPIOIDES

Los opioides son considerados la piedra angular para el tratamiento del dolor
agudo postoperatorio, especialmente en los procedimientos que causan dolor
moderado a severo. En la escalera analgésica de la OMS, se ubican en el
segundo y el tercer peldafo, de acuerdo a su potencia analgésica. Los opioides
en general pueden ser administrados por diferentes vias (intratecal, epidural,
endovenosa, subcutanea, transmucosa, transdérmica, intramuscular), Sin
embargo, en el tratamiento del dolor postoperatorio es frecuente su uso

endovenoso y por via epidural. (6)

A nivel espinal, de manera mas especifica en el asta dorsal, hay una
importante concentracion de receptores opioides, que basicamente son tres: mu
en un 70%, delta 20% y kappa 10%; no se ha visto evidencia de receptores
sigma ni épsilon localizados en la sustancia gelatinosa de Rolando en las
laminas | y Il de Rexed, que es el sitio donde confluyen las fibras aferentes A
delta y C. Estos receptores, al unirse a sus ligandos, se activan y producen
analgesia a dos niveles: presinaptico, disminuyendo Ila liberacién de
neuropéptidos y sustancias proinflamatorias por las fibras aferentes primarias y a
nivel postsinaptico al hiperpolarizar la membrana de las neuronas del asta dorsal

medular. (7)

La morfina y los opioides relacionados actuan selectivamente en las
neuronas que transmiten y modulan la nocicepcion sin modificar la funcién

sensorial o motora. A nivel de la médula espinal actiua en puntos presinapticos
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sobre los nociceptores aferentes principales para disminuir la liberacion de
sustancia P via segundos mensajeros y proteinas G, e hiperpolariza las
interneuronas en la sustancia gelatinosa del haz dorsal de la médula espinal

para reducir la transmision aferente de los estimulos nociceptivos.

1.4.2 Efectos secundarios

En la medida que los opioides se ligan a los receptores no solo se producira
analgesia; también se produce una gama de efectos secundarios, siendo los
mas frecuentes prurito, nausea, vomito, depresion respiratoria, retencion
urinaria, etc.; éstos se presentan en dosis superiores a las que habitualmente se
utilizan, aunque también hay que recordar que por via peridural las dosis son
menores, las concentraciones plasmaticas disminuyen y por lo tanto los efectos

adversos también. (8)

1.5 BUPRENORFINA

Es un derivado de la tebaina que se usa para el tratamiento del dolor agudo y
cronico. Es un opioide semisintético que estimula los receptores Mu, kappa y

delta. Presenta baja disociacion con estos receptores.

La Buprenorfina presenta una actividad central parcial en los receptores
agonistas Mu y antagonista kappa y delta. Donde puede ocupar el receptor Mu
casi en su totalidad, por otra parte, este disminuye la viabilidad en los receptores
Mu haciéndolo util en disminuir sintomas concomitantes. La buprenorfina se

combina con los receptores Mu con gran afinidad pero con baja capacidad de
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unién intrinseca comparados con un agonista Mu completo. La buprenorfina
tiene un comienzo rapido secundario a su gran liposolubilidad que es mucho
mayor que la liposolubilidad de la morfina. Atraviesa la barrera hematoencefalica
mayormente que la morfina. El comienzo depende de la via de administracion;
por ejemplo la latencia es de 5 a 15 minutos por via intramuscular e intravenosa,

La duracidén de la accidon es de 6 a 8 horas.

Se ha sugerido que la larga accién de la duracion es debido a su lenta
disociacion con los receptores Mu. (13,14,15) Ademas, la buprenorfina es un
potente analgésico, tiene un potencial antinociceptivo de 100 veces que la
morfina y tiene una dependencia dosis — efecto analgésico sin depresién
respiratoria. Se demostré que tiene un efecto techo en la depresion respiratoria

pero no en analgesia. (15)

1.5.1 Metabolismo de la Buprenorfina

El citocromo P450 media el metabolismo de la buprenorfina en el higado. Es
metabolizada en el higado y el intestino a norbuprenorfina. La buprenorfina y su
metabolito, norbuprenorfina, se someten a glucosilacién, la norbuprenorfina es
un metabolito N-alquilado el cual tiene Y2 de potencia de la buprenorfina, la
norbuprenorfina puede producir depresidn respiratoria 10 veces mayor que la
buprenorfina; No obstante, la depresién respiratoria provocada con la
norbuprenorfina puede ser revertida con naloxona. (16) La buprenorfina parece
ser excretada por via biliar, hepatica y urinaria. El 15% de la buprenorfina es

excretada por via renal. (13,14) Los niveles de los metabolitos de la buprenorfina
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parecen incrementarse en pacientes con falla renal, con similares niveles de
buprenorfina a los comparados con los controles. Debe recordarse que la
buprenorfina no puede ser dializada debido a su baja disociacion y elevada

afinidad a los receptores Mu. (16)

1.5.2 Efectos secundarios

El perfil toxicolégico de este farmaco es similar al del resto de analgésicos
opiaceos, aunque de forma menos acentuada, y los efectos aparecen con
menos frecuencia. Los efectos adversos suelen ser prolongacién de la accién
farmacolégica y afectan principalmente al sistema nervioso central y a los
aparatos digestivo y respiratorio. La buprenorfina es liposoluble por gran afinidad
por los receptores Mu y bajo grado de disociacion; asi como por su baja
absorcion en el liquido cefalorraquideo. La gran liposolubilidad puede afectar el
grado de efectos secundarios comparados con los observados al utilizar morfina.
Algunos efectos que se han observado con su uso, son: nausea, vomito,
sedacion, euforia, sensacion de vaciamiento gastrico y miosis, aunque éstos se

presentan  en menor grado que  con la  morfina. (17,18).
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1.5.3 Aplicaciones clinicas de la buprenorfina en la analgesia

La buprenorfina para el control postoperatorio del dolor ha sido utilizada en
diferentes rutas, llevandolo a nuevas opciones de tratamiento en todo el mundo.
(17) Los estudios han demostrado que la buprenorfina parenteral que ha
demostrado ser un analgésico potente, la dosis de 300 mcg ha sido tan efectiva
como 10mg de sulfato de morfina en pacientes no dependientes de opioides.

(17,19)

1.5.4 Buprenorfina peridural

La buprenorfina ha sido usada satisfactoriamente via peridural sin depresién
respiratoria significativa y con buena analgesia. La buprenorfina peridural se
absorbe mas rapidamente en el espacio peridural hacia la circulacion sistémica y
actua centralmente en la region supraespinal produciendo analgesia similar a la

buprenorfina intravenosa. (17,18)

La dosis peridural de la buprenorfina oscila desde 4 a 8 mcg por hora que
es tan efectiva como la morfina peridural a dosis de 80 mcg por hora para la
mayoria de las cirugias. Cirugia abdominal baja probablemente requieran dosis

de 15 mcg por hora. (17,19)

Se ha propuesto que la dosis de buprenorfina peridural para producir
analgesia es de 100 mcg, Sin embargo, algunos autores consideran que la dosis
utilizada debe ser similar a la utilizada por via intravenosa, siendo esta la

administracion de 230 mcg por via peridural son equipotentes a 3 mg de morfina.
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Los efectos secundarios observados mas comunmente después de la
administracién de la administracion de buprenorfina por via peridural son nausea
y vomito, el grado de sedacion nunca es mayor de moderado y ocasionalmente
se 26 han reportado depresion respiratoria lo cual es significativamente menos

que la observada con morfina. (17, 18, 19)

Entre otros efectos se han reportado también alucinaciones y prurito. En
la mayoria de los estudios realizados no se ha reportado disminucién
significativa de la presién arterial y la frecuencia cardiaca tras la administracion
de buprenorfina por via peridural a diferencia de su administracion por via
intravenosa, donde se observa una disminucion de un 10-15% y frecuencia
cardiaca en 24% que va en relacion con la dosis empleada. Finalmente, se
acepta que la utilizacion de la administracion de la buprenorfina por via peridural
para el manejo del dolor postoperatorio resulta eficaz y segura, en razén a sus
propiedades fisicoquimicas particulares como liposolubilidad elevada, paso facil
de la barrera hematocefalica, una prolongada unioén a los receptores medulares
y ausencia de aditivos conservadores proporcionando una analgesia que
algunos reportan con una duracidén de hasta mas de 8 horas y en algunos casos
hasta de 20 horas posterior a la aplicacion de 300 mcg, con un minimo de

efectos secundarios. (17, 18, 19)

Se puede asegurar que el tratamiento correcto del dolor postoperatorio
permite el confort del paciente, facilita su temprana recuperacion disminuyendo

complicaciones principalmente cardiovasculares y respiratorias. Todo esto
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contribuye a mejorar el cuidado del paciente y disminuir la estancia hospitalaria.

(18)

Desde este punto de vista Pérez Hernandez et al. (1972). Se plantea que
“en los procederes menos dolorosos y en los pacientes de bajo riesgo (ASA | 'y
Il), se pueden emplear los morfinicos endovenosos en combinacion con los
antiinflamatorios no esteroideos (AINE), y en aquellas intervenciones mas
agresivas y en los pacientes de mayor riesgo (ASA Il y IV), la analgesia epidural
con anestésicos locales y morfinicos es el método de eleccidén, que puede
combinarse con los AINE por via endovenosa”. Aunque sabemos que el estado
fisico no es un factor determinante a la hora de elegir una técnica u otra en
relacion al mayor o menor riesgo del paciente en el sentido de utilizar terapias

mas o menos invasivas en los pacientes con un ASA mayor.

Usando el protocolo de Cochrane un grupo de anestesiélogos y cirujanos
con el soporte de la Sociedad Europea de Anestesia Regional y Terapia del
Dolor, realizaron una revision sistematica de las intervenciones analgésicas
dirigidas a un procedimiento quirurgico especifico y lo presentaron bajo el

nombre de Prospect (Procedure Specific Postoperative Pain management). (8)

Para histerectomia abdominal el grupo Prospect realizd una revision
sistematica de la literatura desde 1966 a enero del 2004 usando MEDLINE y
EmBASE siguiendo el protocolo de la colaboracion Cochrane. Se incluyeron
estudios aleatorizados que evaluan intervenciones analgésicas en histerectomia

y que reportaron el dolor en una escala analoga lineal. Se identificaron 308
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estudios de intervenciones perioperatorias. 197 estudios fue-ron incluidos. 121
estudios fueron excluidos y la razén mas comun por la que se excluye-ron fue la

ausencia de un sistema de medicion de dolor postoperatorio (61 estudios).

La mayoria de los estudios encontrados en la literatura fueron de
histerectomia abdominal con la excepcion de: 2 estudios de histerectomia
vaginal, 4 estudios de histerectomia mixta (vaginal y abdominal), 9 estudios que
comparan la histerectomia laparoscépica asistida por via vaginal con la

histerectomia abdominal.

Los estudios mostraron que la histerectomia laparoscépica asistida por
via vaginal se asoci6 a calificaciones de dolor postoperatorio menores que la
histerectomia abdominal: Los meta-analisis mostraron una reduccion de hasta

29 mm de 100 mm en las escalas de dolor a las 48 horas (p<00001). (8)

|
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1.6 JUSTIFICACION:

En la actualidad el dolor postquirdrgico en su frecuencia y por el severo impacto
que tiene sobre la esfera econdmica, laboral, social y emocional es un problema
de salud publica por lo cual se requiere conocer la eficacia de la analgesia
postoperatoria en diferentes vias y técnicas para ofrecer una mejor calidad a
nuestros pacientes disminuyendo riesgos del postoperatorio produciendo una
pronta recuperacion y ambulacién, con base a la poblacidon de pacientes

quirurgicas que se manejan en nuestro hospital.

Justificamos realizar el presente ensayo clinico, controlado, aleatorio y
prospectivo para conocer asi cual es la eficacia en el uso de buprenorfina via
peridural contra la via intravenosa para el control de dolor posthisterectomia

electiva.

El reconocimiento de un manejo adecuado de la analgesia en el
postoperatorio y la instauracion de un tratamiento adecuado y temprano podrian
minimizar las repercusiones clinicas laborales y asistenciales, lo cual en nuestro
estudio podremos conocer la efectividad en el tratamiento y observar dentro de
la terapéutica empleada en nuestra poblacién, cual de ellas tiene mayor
beneficié y menos efectos secundarios, con lo cual se planea conocer la eficacia
de la analgesia postoperatoria en las pacientes intervenidas de histerectomia

electiva.

e —
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1.7 OBJETIVOS

Objetivo General:

Comparar la calidad analgésica en el periodo postoperatorio con infusion
continua de buprenorfina peridural frente a buprenorfina intravenosa en

pacientes sometidas a histerectomia abdominal

Objetivos Especificos:

e Evaluar el dolor con base a EVA (Escala Visual Analoga) a las 2, 4,

6, 8, 12, 24 y 30 horas presente en ambos grupos de estudio.

e Determinar el tiempo de analgesia que proporciona la buprenorfina

via peridural e intravenoso.

e Determinar cual via de administracion de Buprenorfina presenta la

mayor incidencia de nauseas y vomitos.

|
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1.8 HIPOTESIS:

La administracion de buprenorfina en infusion continua a nivel peridural
proporcionara  analgesia  postoperatoria significativamente mayor en
comparaciéon a la observada con el uso de buprenorfina en infusién continua via

intravenosa en  pacientes sometidas a  histerectomia  abdominal

|
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CAPITULO II: MATERIALES Y METODO

2.1 Planteamiento del problema:

Pregunta de investigacion:

¢Existen diferencias significativas en la calidad de analgesia
postoperatoria de pacientes sometidos a histerectomia abdominal tras la

utilizacion de infusién continua de buprenorfina via peridural frente intravenoso?

2.2 Diseio del estudio

El estudio es un ensayo clinico, aleatorio y prospectivo, el cual se llevara a cabo
en las instalaciones del Hospital Integral de la Mujer del Estado de Sonora, en el

transcurso de los meses enero a julio del 2015.

Tipo de muestreo no probabilistico, aleatorio.

|
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2.3 Poblacion

Pacientes femeninos programados de forma electiva para Histerectomia Total
Abdominal durante el periodo de estudio asignado. Se dividiran las pacientes en
dos grupos de estudio. Las pacientes de ambos grupos seran pre medicadas
con Ondansetron a razon de 0.15 mg/kg 30 minutos antes de iniciar el acto asi

como Ranitidina 1 mg/kg y Ketorolaco 0.5 mg/kg.

En el grupo 1 a las pacientes se les manejara infusién post quirurgica de
Buprenorfina peridural a razon de 3 ug/kg de peso aforada en bomba analgésica

de 60 ml con Solucién Fisiolégica con una duracion de la infusiéon de 30 horas.

En el grupo 2 a las pacientes se les manejaran con infusion postquirurgica
de Buprenorfina intravenosa a razon de 0.5ug/kg de peso/hr en solucion aforada
de soluciéon fisiolégica al 0.9% 250ml, en bomba mecanica con dosis de

titulacion. (Aplicacion promedio de 6 a 8ml/hr) con una duracion de 30 horas.

2.4 Periodo de estudio

El periodo de evaluacion comprendera de enero de 2015 a julio 2015.

2.5 Tamaio de la muestra

Todas las pacientes programadas de forma electiva para histerectomia total

abdominal durante el periodo de estudio asignado
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2.6 Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

Cirugia electiva.

Paciente ASA I-II.

Edad: 30 — 70 anos.

Firma de consentimiento informado.

Criterios de exclusion
e Alergia o hipersensibilidad a algun farmaco a utilizar.

Delirium Tremens.

Negacién de paciente a participar.

Pacientes ASA Ill o mayor.

Edad fuera de rangos asignados.

Criterios de eliminacion:

e Reaccion adversa a algun farmaco utilizado.

e Puncion advertida de duramadre durante bloqueo regional.

|
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2.7 Aspectos éticos de la investigacion

El presente trabajo fue realizado con fines médicos y de diagnostico, siempre
cuidando la identidad e integridad de las pacientes que participen en la
investigacion. Durante el analisis de datos no se hizo referencia de la identidad
de ninguno de los pacientes participantes y todos los datos personales de los

participantes seran manejados de forma confidencial.

Las investigaciones médicas se rigen por los criterios establecidos en la
declaracion de Helsinki y la ley general de salud en México. El presente
protocolo, ha sido elaborado respetando los aspectos éticos que demanda la
investigacion médica con seres humanos y con base al articulo 17 de la ley

general de salud.

Para la investigacion, fue necesario el consentimiento informado de

anestesia por el paciente.

|
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2.8 Recursos empleados

Recursos humanos:
¢ Meédico anestesiologo adscrito.
e Meédico Residente de Anestesiologia.
e Enfermeria.

Recursos fisicos:

e Computadora personal. e Ondansetron ampula 8 mg.

e Impresora laser. ¢ Ranitidina ampula 50 mg.

e Cartucho de tinta para o Ketorolaco ampula 60 mg.
impresora. e Jeringa de insulina.

e USB de 6 Gb. e Jeringa de 10 ml.

e Lapices no. 2. e Jeringa de 20 ml.

e Plumas. e Punzocat No. 18.

e Un block de hojas blancas e Paquete de algodon.
tamanio carta. e Aguja del numero 20.

e Equipo de bomba de infusion e Ligadura.
endovenosa.

e Equipo de infusion peridural.

e Solucion fisiolégica 0.9% de
250 ml.

e Buprenorfina ampula 300

mcg.
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Recursos Financieros:

Autofinanciables.

"NA = No aplica.
Concepto Unidades Pr'ecp Subtotal | Total
unitario
Recursos humanos
Médico residente Tesista 1 NA* NA NA
Médico asesor MBA 1 NA NA NA
Investigadores Asociados 2 NA NA NA
Recursos fisicos

Computadora personal 1 NA NA NA
Impresora 1 NA NA NA
Cartucho de tinta para impresora 1 NA NA NA
USB 1 NA NA NA
Lapiz No. 2 2 piezas 3 30 30
Pluma 2 piezas 3 30 30
Hojas de papel 100 hojas 0.5 500 500
Copias fotostaticas 50 copias 0.5 250 250
Solucion cloruro sodio 0.9% 50 mL 21 NA NA NA
Solucion cloruro sodio 0.9% 250 mL 20 NA NA NA
Buprenorfina ampula 300 ug 41 NA NA NA
Ondansetréon ampula 8 mg 41 NA NA NA
Ranitidina ampula 50 mg 41 NA NA NA
Ketorolaco ampula 30 mg 3 NA NA NA
Jeringa de insulina A NA | NA | NA
Jeringa de 10 mL 41 NA NA NA
Aguja amarilla No. 20 41 NA NA NA
Equipo de bomba de infusion

er?do?/enosa 1 NA NA NA
Punzocat # 18 41 NA NA NA
Algoddn paquete 1 20 20 20
Alcohol frasco 500 Ml 1 15 15 15
Ligadura 1 NA NA NA
Total 42 845 845

*k%k

pesos mexicanos
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2.9 Analisis de debilidades y fortalezas

Previo a la elaboracion del protocolo de investigacion, se realizé un analisis FODA
para identificar los puntos fuertes y débiles del proyecto. En el analisis se encontro
que la realizaciéon del proyecto se ajusta a las necesidades y objetivos del
investigador. Lo anterior indica que la cantidad de oportunidades y fortalezas del

proyecto es superior a la cantidad de debilidades.
La evaluacion genero la siguiente matriz FODA:

Oportunidades Debilidades Amenazas |

- Libre acceso a - Interaccion entre - Muestras con - Posible
informacion instituciones para  valores bajo de N.  desinterés por
cientifica a través  manejo de parte del paciente
de bibliotecas y informacion. para participar en
base de datos de - Posibilidad de el protocolo.
universidades presentacion en

(UNAM, UNISON). congresos de

- Infraestructura ciencias médicas.

funcional.

Servicio de

busqueda de

datos y

experiencia libre.

- Experiencia

profesional

académica por

parte de los

directores de tesis.
- Ajuste de tiempo
académico
adecuado.

- Proyecto de bajo
costo y alto
alcance.
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2.10 Descripcién de Variables

a) Variables dependientes

1.- EFICACIA

Definicion conceptual: Capacidad de producir un efecto beneficioso que se desea
lograr con la administracion de un medicamento. En el estudio se considerara
eficaz si cumple con 1) escala visual analoga (EVA) 0-1, 2) ausencia de nauseas y

vomitos 0—1, 3) escala de evaluacion de sedacion Ramsay

Definicion operacional: 1,2) pregunta de forma directa a la paciente, 3)

observacion de la paciente.

Indicador: 1) Escala visual analoga (EVA), 2) Hoja de registro

Escala de medicion: 1,3) Ordinal, 2) Cualitativo.

Escala visual analoga

Escala de Ramsay: 1. Paciente agitado, ansioso o inquieto. 2. Paciente

cooperador, orientado o tranquilo. 3. Dormido con respuesta a O6rdenes. 4.
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Dormido con breves respuestas a la luz y al sonido. 5. Dormido con respuesta solo

al dolor. 6. No tiene respuestas

2. ANALGESIA

Definiciéon conceptual: carencia de dolor, la cual permite que la paciente
permanezca despierta, con movilidad y pueda recuperarse y egresar del medio

hospitalario de forma temprana.

Definicién operacional: se preguntara de forma directa a la paciente.

Sin dolor ---- Valor 0 - 1 en EVA, Con dolor ---- Valor 2 - 10 en EVA (Dolor leve 2 -

4 en EVA, Dolor moderado 5 - 7 en EVA, Dolor severo 8 — 10)

Indicador: Escala visual analoga (EVA)

Escala de medicion: Ordinal.

Se midi6 al término de la cirugia, al iniciar bomba de infusion y a las 2, 4, 6, 8, 12,

24 y 30 horas.

Escala visual analoga

@

Dokx Smern
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3. NAUSEAS

Definicidon conceptual: es la situacion de malestar estomacal, asociada a la
sensacion de tener necesidad de vomitar durante las primeras 30 horas en el

periodo postoperatorio

Definicién operacional: se pregunta de forma directa a la paciente

Indicador: si 0 no

Escala de medicion: Cualitativa (Nominal) Dicotomica

Se midi6 al término de la cirugia y antes del inicio de las infusiones endovenosa y

peridural continua, asi como a las 6, 8, 12, 24 y 30 horas

4. VOMITOS

Definicidn conceptual: es la expulsion violenta y espasmddica del contenido del
estomago a través de la boca durante las primeras 24 horas en el periodo

postoperatorio

Definicién operacional: se pregunta de forma directa a la paciente

Indicador: si o no

Escala de medicion: Cualitativa (Nominal) Dicotémica

Se midi6 al término de la cirugia y antes del inicio de las infusiones endovenosa y

peridural continua, asi como a las 6, 8, 12, 24 y 30 horas
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b) Variables Independientes

1. BUPRENORFINA

Definiciéon Conceptual: Es un agente analgésico del grupo de opiaceos, derivado
de la tebaina, que se une a receptores P opioides situados principalmente en el
sistema nervioso central y médula espinal. La depresion respiratoria es dosis-
dependiente y equivalente a la de la morfina. También un antagonista de los k-
receptores opioides. Se metaboliza por via hepatica. Su absorcién es lenta,
observandose las concentraciones plasmaticas pico a las dos horas de su

administracion.

Los opiaceos que se administran por via endovenosa viajan en el torrente
sanguineo, hasta el corazén de donde son bombeados a la circulacion sistémica,
entrando a la arteria subclavia, que da origen a la arteria vertebral, la cual a su vez
da origen a una arteria espinal anterior y dos arterias espinales posteriores (junto
con las arterias cerebelosas postero-inferiores), asi como por los 31 pares de
vasos segmentarios transversales y por la arteria radicular mayor o de
Adamkiewicz, rama de las arterias lumbares ramas de aorta, las cuales irrigan a la
medula espinal, donde se une a los receptores opioides presentes en el asta
dorsal donde se procesa la informacién dolorosa aferente y contiene receptores
mu, delta y kappa. Cuando se activan los receptores mu-1 y delta, disminuyen el

dolor somatico.
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La analgesia obtenida mediante la administracién de un opioide en el espacio
peridural se debe a su interaccidon con los receptores de los opioides, localizados
en la region presinaptica y postsinaptica del asta dorsal de la medula espinal, en la

llamada sustancia gelatinosa, lamina I, II, lll y V.

Definicién operacional:

Grupo 1 se administrara Buprenorfina peridural a 3ug/kg en bomba
elastomerica de 60ml pasando 2ml/hr las pacientes durante las primeras 30 horas

del periodo postoperatorio.

Grupo 2 se administrara Buprenorfina endovenosa a 0.5ug/Kg/hr, dosis total

para 30 horas en infusion continua con titulacion promedio de 6ml/8ml/hr.

Escala de Medicién: Cualitativa (Nominal)

Indicador: Sio no

- ________________________________________________|
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2.11 Descripcién General del Estudio

El estudio se llevd a cabo en las instalaciones del servicio de Toco cirugia de
Ginecologia-obstetricia, en donde ingresan todas las pacientes que se encuentran

programadas para histerectomia abdominal.

A su llegada al servicio de Toco - cirugia se procedera a la canalizacion de
una vena periférica en cada paciente para la administracion de soluciones y
medicamentos por via endovenosa, con catéter punzocat numero 18 G, dejando
una solucion cristaloide de base para vena permeable. Una vez colocada la via
venosa, se llevd a cabo una valoracién preanestésica con el anestesidlogo
responsable de la sala de cirugia ginecolégica programada, quien explicara el plan
anestésico a seguir (de su eleccion o consideracién adecuado para la paciente)

para la realizacion del acto quirurgico.

Si la paciente reune los criterios de inclusion, se explicd este proyecto de
investigacion y se invitara a participar de manera voluntaria en el, se explicara de
forma sencilla y comprensible en qué consiste, los riesgos y los beneficios de la
administracién de una infusién endovenosa continua con buprenorfina y de la
administracién peridural de buprenorfina durante las primeras 30 horas del periodo
postoperatorio, si la paciente esta de acuerdo en participar, se asignara a un grupo
de estudio de forma aleatoria y se le solicitd que firmara la carta de consentimiento
informado correspondiente a cada grupo, para su participacion en el estudio,

donde se reiteran todos los pormenores del estudio. Posteriormente se procedié a
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premedicar a la paciente con Ondansetron 0.15 mg/kg mas Ranitidina 1 mg/kg
aforados en 50 mL de solucién cloruro de sodio al 0.9% durante 30 minutos antes

del inicio de la cirugia.

Si la paciente no presenta alguna alteracién o situacién que sea motivo de
diferimiento de la cirugia, se trasladé a la paciente a la sala quirurgica, una vez
que se encuentra la paciente en la sala quirurgica, se inici6 monitorizacién no
invasiva con TANI cada 5 minutos, FC, EKG continuo, SpO? y FR, y se procedera
a realizar la técnica anestésica propuesta por el médico anestesidlogo
responsable, al termino del procedimiento quirdrgico y de acuerdo al grupo de
estudio al que fuera asignada la paciente se procedié con el protocolo establecido,
ya sea con infusién peridural de buprenorfina de 3 ug/kg en bomba analgésica de
60 ml para duracion de 30 horas o bien, infusion endovenosa de buprenorfina de
0.5ug ug/kg/hr aforada en solucion fisioldgica 0.9% 250 ml, promedio de titulacién
de 6 a 8ml/hr los cuales se continuaran hasta que se cumplan las primeras 30

horas del periodo postoperatorio.

Durante su estancia en hospitalizacién la paciente fue evaluada con la
escala visual analoga (EVA), escala de sedacion de Ramsay, y se registraron los
valores obtenidos con dichas escalas y la ausencia o presencia de nauseas y
vomitos, asi como la presencia de otros sintomas o reacciones a los
medicamentos cada 15 minutos durante la primera hora, a las 2, 4, 6, 8, 12,24 y
30 horas. El estudio termina una vez concluidas las primeras 30 horas del periodo

postoperatorio.
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2.12 ANALISIS ESTADISTICO

Se realizara analisis univariado en el que se obtendran para las variables
cuantitativas medidas paramétricas o no paramétricas dependiendo de su
distribucion, y proporciones para las cualitativas, el analisis bivariado se realizara
para las variables cualitativas ji cuadrada y para las variables cuantitativas T de

Student, con intervalos de confianza y un nivel de alfa al 0.05%.
TAMANO DE LA MUESTRA

Se realizé célculo de tamafo muestral para conocer el numero de pacientes que
necesitamos. Todas las pacientes programadas electivamente para histerectomia

abdominal durante el periodo de estudio. Con ayuda de la siguiente férmula:

[Ez *f-.,n'zﬁ'h _pj + = $«,|'rp1 [1 _p1:|+p2|:] _.-75'2:']2

o=
(Pl — Fa :IE

Una vez realizado el calculo se obtuvo un resultado de 41 pacientes para cada
grupo.

. ]
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MUESTREO

Mediante un método de muestreo no probabilistico del tipo aleatorizado simple
mediante una caja con papeles marcados con los numeros uno y dos, los cuales
consiste numero uno en infusidbn via peridural y numero dos infusién via
endovenosa se le pidi6 a la paciente que tome un papel y de esta manera se

decidira que meétodo analgésico postoperatorio se usara en cada paciente.
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CAPITULO Ill. RESULTADOS, DISCUSION, CONCLUSIONES

3.1 RESULTADOS:

Todas las pacientes manejadas con buprenorfina en infusiéon en un lapso de 30
horas se observa que los resultados significativos respecto a la via peridural se
observan en 45 minutos y 4 horas posterior a iniciar manejo analgésico (p=0.001-
0.026), (Cuadro 1). Sin embargo en el resto del tiempo a evaluar se observa una

buena respuesta analgésica a ambas vias de infusion analgésica.

Tras evaluar la sedaciéon como efecto secundario de buprenorfina mediante
la escala de Ramsay se observa que no hay una diferencia significativa respecto a
alguna via de infusién y que la sedacion producida por ambas es similar. (Cuadro

2).

La presencia de nauseas durante el manejo con infusidén de buprenorfina se
observa una aparicién similar de dicho efecto adverso en ambos grupos de estudio
sin un valor de P significativo en ningin momento. Sin embargo, es importante
mencionar un valor de p=0.072 a los 30 minutos y a las 24 horas que si bien no es

estadisticamente significativo si pudiéramos considerarlo a mencionar. (Cuadro 3).

Evaluamos la presencia de vomitos durante el manejo analgésico se
observa a los 45 minutos (p=0.017) el cual es considerado significativo. Sin
embargo, en los demas momentos evaluados no se observod diferencia entre una

via de infusién y otra. (Cuadro 4).

Del mismo modo se observd que la aparicion de nauseas y vomitos fue

ligeramente mayor en el grupo de pacientes manejados con infusion endovenosa
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sin embargo los resultados no fueron significativos en todos los momentos

estudiados.

Respecto a la sedacion no se encontraron pacientes con una mayor

calificacién de Ramsay respecto a una técnica u otra.

Los limitantes que se presentaron en nuestro estudio fueron el hecho de
que la evaluacion del dolor se hace en base a interrogatorio directo a la paciente
con la Escala Visual Analoga y en ocasiones por ser subjetiva, se presta a dudas
de la paciente al momento de responder. Sin embargo, en el analisis final se

muestra buena respuesta a ambas técnicas de manejo analgésico.

Otra limitante para este estudio fue la dificultad para conseguir las bombas
de infusiones mecanicas endovenosas a sabiendas que estas son escasas en el
hospital y que la mayor parte de ellas son usadas para administrar farmacos
vasopresores 0 de otro control hemodinamico para pacientes con una patologia

s

mas grave.

________________________________|
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Cuadro 1. EVA medido en pacientes manejadas con buprenorfina en infusion.

PERIDURAL(M) INTRAVENOSO(M) VALOR DE P.

EVA 15 min. 5.57 6.28 0.078
EVA 30 min. 5.57 6.28 0.078
EVA 45 min. 5.28 6.00 0.026
EVA 60 min. 4.80 5.61 0.012
EVA 2 hrs. 4.19 4.90 0.015
EVA 4 hrs. 3.61 4.90 .000
EVA 6 hrs. 3.19 3.42 0.512
EVA 12 hrs. 1.47 1.95 0.103
EVA 24 hrs. 571 .761 0.245
EVA 30 hrs. .381 .761 0.579

M: Media de acuerdo a EVA interrogado a cada paciente

P: Valor de significancia calculada por medio de T de Student

Fuente: Valoracion directa a pacientes postoperadas de histerectomia abdominal
del Hospital Integral de la Mujer del Estado de Sonora.
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Cuadro 2. Ramsay medido en pacientes manejadas con buprenorfina infusién.

PERIDURAL(M) INTRAVENOSO(M) VALORDEP

RAMSAY 15 min. 2.33 2.23 0.506
RAMSAY 30 min. 2.33 2.14 0.155
RAMSAY 45 min. 2.19 2.23 0.715
RAMSAY 60 min. 2.23 2.23 1.00
RAMSAY 2 hrs 2.28 2.14 0.270
RAMSAY 4 hrs. 2.04 2.14 0.305
RAMSAY 6 hrs. 2.14 2.19 0.688
RAMSAY 12 hrs. 2.28 2.28 1.00
RAMSAY 24 hrs. 2.00 2.00 1.00
RAMSAY 30 hrs. 2.00 ‘ 2.00 ' 1.00

M: Media de acuerdo a EVA interrogado a cada paciente

P: Valor de significancia calculada por medio de T de Student

Fuente: Valoracion directa a pacientes postoperadas de histerectomia abdominal
del Hospital Integral de la Mujer del Estado de Sonora.

Cuadro 3. Presencia de nauseas en pacientes manejadas con buprenorfina en
infusion.

PERIDURAL INTRAVENOSO TOTAL VALOR DE P

Nauseas15min. 0 0 0

Nauseas 30min 0 3 3 10.072
Nauseas45min. 2 6 8 0.116
Nauseas 60min 3 3 6 1.00
Nauseas 2hrs. 4 2 6 0.378
Nauseas 4hrs. 2 3 5 0.634
Nauseas 6hrs. 5 6 11 0.726
Nauseasi12hrs. 3 4 7 0.679
Nauseas24hrs. 0 3 3 [0.072
Nauseas30 hrs. 1 3 4 0.293

P: Valor de significancia calculada por medio de Ji cuadrada de Pearson
Fuente: Valoracion directa a pacientes postoperadas de histerectomia abdominal
del Hospital Integral de la Mujer del Estado de Sonora.
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Cuadro 4. Presencia de vomitos en pacientes manejadas con buprenorfina en
infusion.

PERIDURAL INTRAVENOSO TOTAL VALOR DE P

Vémitos15min. 0 0 0

Voémitos30min. 0 2 2 0.147
Vomitos45min. | 0 5 5 0.017
Vomitos60min. 0 2 2 0.147
Vémitos 2hrs. 3 2 5 0.634
Vémitos 4hrs. 3 2 5 0.634
Vémitos 6hrs. 2 6 8 0.116
Vémitos12hrs. 2 2 4 1.00
Vémitos24hrs. 2 2 4 1.00
Vomitos30hrs. 0 1 1 0.311

P: Valor de significancia calculada por medio de Ji cuadrada de Pearson
Fuente: Valoracién directa a pacientes postoperadas de histerectomia abdominal
del Hospital Integral de la Mujer del Estado de Sonora.
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Grafica 1. Numero de pacientes segun estado fisico de ASA.

Asa

mASAIL: 23
mASAIlL: 19

ASA: Estado fisico de pacientes previo ingreso a sala quirurgica
Fuente: Valoracion directa a pacientes postoperadas de histerectomia abdominal
Del Hospital Integral de la Mujer del Estado de Sonora.
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3.2 DISCUSION

Existen numerosas alternativas para el alivio del dolor. Sin embargo muchos de
los errores que se cometen y las causas de una mala analgesia son consecuencia

de una incorrecta eleccién de la técnica para un momento determinado.

Las primeras cuatro horas del postoperatorio son siempre muy criticas pues
corresponden a los momentos de mayor dolor y parece claro que impidiendo la
aparicion de los picos dolorosos se hace mas facil controlar el dolor en las horas
siguientes, para lo cual se han usado diferentes protocolos y técnicas los cuales

requieren diferentes niveles de complejidad.

Popping DM et al., (1962) Demostraron que la analgesia controlada por el
paciente epidural e intravenosa, y el bloqueo nervioso periférico continuo son

técnicas seguras y eficientes para el control del dolor postoperatorio.

Pérez y Hernandez et al., (1972) Plantean que en los procederes menos
dolorosos y en los pacientes de bajo riesgo (ASA | y Il), se pueden emplear los
morfinicos endovenosos en combinacion con los antiinflamatorios no esteroideos
(AINE), y en aquellas intervenciones mas agresivas y en los pacientes de mayor
riesgo (ASA Il y IV), la analgesia epidural con anestésicos locales y morfinicos es

el método de eleccion, que puede combinarse con los AINE por via endovenosa.

En nuestro estudio se muestra una mejora significativa en el control de

dolor postoperatorio en pacientes sometidas a histerectomia electiva en ambos
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grupos estudiados, siendo esta la variable principal de este estudio y motivo por el

cual se realiz6 el mismo.

Del mismo modo se observé que la aparicion de nauseas y vomitos fue
ligeramente mayor en el grupo de pacientes manejados con infusion endovenosa
sin embargo los resultados no fueron significativos en todos los momentos

estudiados.

Respecto a la sedacion se observé que no se encontraron pacientes con

una mayor calificacion de Ramsay respecto a una técnica u otra.

Las limitantes que tuvimos en nuestro estudio fueron que el hecho de la
evaluacion del dolor se hace en base a interrogatorio directo a la paciente con la
escala visual analoga y en ocasiones por ser subjetiva, se presta a dudas de la
paciente al momento de responder, sin embargo en el analisis final se muestra

buena respuesta a ambas técnicas de manejo analgésico.

Otra limitante para este estudio fue la dificultad para conseguir las bombas
de infusiones mecanicas endovenosas a sabiendas que estas son escasas en el
hospital y que la mayor parte de ellas son usadas para administrar farmacos
vasopresores o de otro control hemodinamico para pacientes con una patologia

mas grave.
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3.3 CONCLUSION:

Al comparar la eficacia de buprenorfina por via peridural continua contra via
endovenosa durante 30 horas, se comprobd que el grupo de buprenorfina via
peridural tiene mayor proporcion de analgesia que el de via endovenosa. El grado
maximo de dolor referido por las pacientes a las 30 horas posteriores a la cirugia

fue un EVA de 8.

En el grupo de via endovenosa se comprobd una proporcion mayor de

sedacion durante todo el estudio y mayor proporcién de nausea y vomito.

Hay que tomar en cuenta la técnica anestésica asi como el estado previo y
psicolégico de las pacientes, cabe sefialar que en los dos grupos no hubo

necesidad de aplicar rescates.
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HOSPITAL INTEGRAL DE LA MUJER
DEL ESTADO DE SONORA

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION CLINICA

Hermosillo, Sonora. A i de 20
NOMBRE CEDULA
EDAD PLAN ANALGESICO

Por medio de la presente acepto participar en el protocolo de investigacion titulado:

“Eficacia de la buprenorfina via peridural vs via intravenosa para el control de dolor
posthisterectomia electiva’

Se me ha explicado que de forma aleatoria me toco participar en el grupo de estudio experimental
a base de analgesia via y sobre los posibles riesgos y beneficios derivados de
mi participacién en el estudio, los cuales son: Riesgos propios del medicamento Buprenorfina:
insomnio, cefalea, lipotimia, mareos, hipotension ortostatica, estrefiimiento, nauseas, vomitos,
astenia, somnolencia, sudacion; y los beneficios son disminucion, alivio o ausencia del dolor
derivado del acto quirdrgico, mayor comfort, movilizacién temprana con menor riesgo de trastornos
respiratorios y menor riesgo de trastornos vasculares como trombosis venosa profunda, trombo-
embolia pulmonar, que permitird una recuperacion mas rapida. Autorizo que me administren
buprenorfina durante las primeras 30 horas posteriores a mi acto quirurgico al que
me someteré, a la observacion, medicion y registro de la escala de Ramsay y la escala visual
analoga asi como los eventos presentados de nauseas y vomitos u otros sintomas que pudieran
presentarse en el transcurso del estudio.

El investigador responsable se ha comprometido a darme informacion sobre cualquier
procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento, asi como a
responder cualquier pregunta y aclarar 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 o con mi tratamiento. Se me informa del retiro voluntario en cualquier momento de mi
procedimiento analgésico sin repercusiones en mi atencién. Acepto participar libremente y sin
presiones. El investigador responsable me ha dado seguridad de que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones que se deriven de este estudio y de que los datos relacionados a
mi persona seran manejados en forma confidencial. También se ha comprometido a
proporcionarme la informacién actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera
cambiar de parecer a mi permanencia en el mismo.

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA DEL PACIENTE

INVESTIGADOR PRINCIPAL COLABORADOR
Dr. Ricardo D. Gallegos Torres Dr. Saul Valdez Leyva
Medico Anestesi6logo Residente 3er afio Anestesiologia

Nombre completo y firma del primer testigo Nombre completo y firma del segundo testigo
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2.15 Concentracion de datos

Concentracién de datos por Estado fisico (ASA)

# Paciente ASAI ASAII ASA I ASA IV ASAV
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
Promedio
Concentracion de datos por Escala visual analoga (EVA)
EVAn=X | 15 30 45 60 2 4 6 12 24 | 30
pac. min. | min. | min. | min. | horas | horas | horas | hrs. | hrs. | hrs.
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
Promedio
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Concentracion de datos por Escala de sedacién de Ramsay

Escalade | 15 30 45 60 2 4 6 12 24 30
Ramsay | min. | min. | min. | min. | horas | horas | horas | hrs. | hrs. | hrs.
n= X pac.

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10
Promedio

Concentraciéon de datos por numero eventos de Nauseas por paciente

Nauseas 15 30 45 60 2 4 6 12 24 30
n= X pac. | min. | min. | min. | min. | horas | horas | horas | hrs. | hrs. | hrs.
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
Promedio
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Concentracion de datos por numero eventos de Vomitos por paciente

Voémitos 15 30 45 60 2 4 6 12 24 30
n= X pac. | min. | min. | min. | min. | horas | horas | horas | hrs. | hrs. | hrs.
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
Promedio
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