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RESUMEN

La histerectomia es un procedimiento con elevada incidencia de dolor agudo
postoperatorio, reportado hasta en un 70% en el postoperatorio inmediato, considerandolo
una complicacién postquirurgica que se presenta en un porcentaje alto. La analgesia
postoperatoria es uno de los componentes basicos en la recuperacion posterior a una
intervencién quirurgica. El adecuado control del dolor postoperatorio constituye una de las
piedras angulares para conseguir una rapida recuperacion postquirurgica. Existe reciente
interés por el uso de Buprenorfina transdermica, especialmente por su utilidad analgésica
en el dolor postoperatorio. El objetivo de esta estudio fue valorar la eficacia de la
analgésica de Buprenorfina transdermica preventiva en  pacientes sometidas a
histerectomia ginecologica. Metodologia: Se realizé un estudio clinico, experimental,
prospectivo con 42 pacientes en quienes se efectué de manera preoperatoria de 12 a 24
antes del procedimiento quirurgico, la aplicacion transdermica de Buprenorfina y se evaluo
principalmente la calidad de la analgesia en el periodo postoperatorio, los efectos
adversos que se presentaron del opioide y la satisfaccion de la paciente. RESULTADOS.
Se incluyé un total de 42 pacientes, 2 fueron eliminadas, quedando un total de 40
pacientes. La media de la edad fue de 43 anos, el riesgo anestésico quirurgico ASA fue
del 52.5 % EIB, el control del dolor fue eficaz en todas las pacientes, sin significancia
estadistica al 92.5% de las pacientes se les rescato con una dosis de Dexketoprofeno
50mgs a las 6 horas postquirurgicas por referir EVA de 4, sin requerir rescate adicional en

la valoracion de las 36hrs postquirurgicas, los episodios de nausea fueron
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referidos a las 6, 12 y 18 hrs con significancia estadistica P < 0.05, y el 10% que
correspondio a 4 pacientes con episodio de vomito, sin significancia estadistica para la

valoracion de RAMSAY y un alto grado de satisfaccion al valorar la Escala de Likert.
CONCLUSIONES EI presente estudio tuvo como objetivo determinar la eficacia
analgésica de la buprenorfina transdérmica de 20 mg (30 mcg/h) aplicada de 12 hrs a 24
hrs previas a cirugia en 42 pacientes postoperadas de histerectomia ginecoldgica en el
Hospital General Dr. Miguel Silva. Se observé que hay una disminucion la necesidad de
rescates de analgesia, aunque se presentaron efectos adversos el manejo de estos fue
adecuado y se manifestd con un alto grado de satisfaccién del paciente, con esto se
confirma la efectividad analgésica de la buprenorfina transdérmica en el dolor agudo

postoperatorio.
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MARCO TEORICO

DOLOR POSTOPERATORIO

El dolor postoperatorio se define por su caracter en agudo, secundario a una agresion
directa que se produce durante el acto quirdrgico, de modo que se incluye no solo el dolor
originado por la técnica quirurgica, sino también el originado por la técnica anestésica, las
posturas inadecuadas, contracturas musculares, distencion vesical o intestinal, etc. De
modo general se han descrito dos mecanismos implicados en la produccién del dolor
postoperatorio, el primero por una lesion directa sobre las fibras nerviosas de las
diferentes estructuras afectadas por la técnica quirurgica, y la segunda por la liberacién de
sustancias alogenicas capaces de activar y/o sensibilizar a los nociceptores. 11,2021 El dolor
postoperatorio representa un sintoma mediante el cual el estimulo nociceptivo proviene de
estructuras ricamente inervadas del mesodermo, especializadas en discriminacion,
mientras que el dolor visceral parte de las estructuras endodérmicas inervadas por el
sistema autéonomo.11 El trauma quirdrgico produce estimulos nociceptivos (dolor) que
alteran la excitabilidad de las neuronas periféricas y centrales, que produce cambios
electrofisiolégicos por la expansion de campos perceptivos, morfologicos, vy
electrofisioldgicos post-sinapticos en la medula espinal, los cuales pueden permanecer
después de la lesion. El dolor postoperatorio no cumple una funcion util, varias
publicaciones mencionan el peligro de no tratarlo y aumentar la morbimortalidad

postoperatoria. 1120
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La American Society of Anesthesiologist define el dolor agudo como: el dolor que se
presenta en el paciente quirirgico debido a una enfermedad preexistente, al
procedimiento quirdrgico o a una combinacion relacionada con la enfermedad y a
situaciones asociadas al procedimiento. El dolor agudo postoperatorio es comun,
habitualmente intenso después de la cirugia y autolimitado, el mal manejo de este, puede
desencadenar sindromes dolorosos crénicos, que se vuelven de dificil control una vez que
estos se presentan.q, 3 4151721 A pesar del avance tecnolégico y mayor conocimiento
sobre los efectos adversos del dolor en el postoperatorio, continia mas de un tercio de los
pacientes operados sufriendo dolor inutil. Este mismo dolor condiciona a los que padecen
de molestias, poca satisfaccion, admisiones recurrentes y dolor crénico postquirurgico
resultado de la submedicacion y falta de manejo.1 En México, la incidencia y prevalencia
es poco conocida. En la literatura internacional se estima una incidencia de 20-70%,

incluyendo los servicios de cirugia ambulatoria. 16,15,21,31

TRATAMIENTO DEL DOLOR POSTOPERATORIO

Las posibilidades del tratamiento farmacolégico se ha enriquecido significativamente en
las ultimas dos décadas por un mayor conocimiento en los diferentes neuromoduladores
que participan en el cuadro doloroso, lo que ha permitido una mayor comprension y
manejo de los mecanismos de accién de los analgésicos antiinflamatorios y opioides, asi
como de otros farmacos. 2 Es indudable el beneficio que se obtiene con el tratamiento del
dolor postoperatorio, se afirma que con la apropiada prevencion y el adecuado tratamiento

de los sintomas postoperatorios, se podria disminuir en un 9.6% la instancia hospitalaria,
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no existe un analgésico ideal, es posible la aproximacion de la analgesia ideal mediante la
combinacion de farmacos o técnicas que actuen en niveles diferentes (transduccion,
transmision, modulacion, percepcion), conocida como analgesia multimodal.2 Existe una
gran variedad de analgésicos disponibles de diversos tipos, por lo cual la incidencia del
dolor no esta justificada y su disminucion forma parte de los estandares de calidad
asistencial. El dolor se habia dividido convencionalmente en dolor preoperatorio
transoperatorio y postoperatorio, solo a estos dos ultimos se les ha dado un énfasis en el
manejo integral del paciente que va a ser intervenido quirargicamente, con frecuencia un
desconocimiento farmacolégico absoluto de los medicamentos indicados.21 25 26
Algunas ventajas del control adecuado del dolor son:

e Comodidad postoperatoria del paciente.

e Disminucién de la repuesta simpatica del dolor (taquicardia, hipertension).

e Disminucién de las respuestas psicoldgicas (Angustia, insomnio, llanto).

e Reduccioén de la incidencia de trombosis (movilizacidon Temprana).

e Reduccion de complicaciones cardiopulmonares (infarto, retencién de

secreciones, tos inefectiva).

e Autosuficiencia.

e Menor tiempo de instancia hospitalaria.

¢ Reincorporacion a la vida productiva en menor tiempo.

e Confort postoperatorio para la familia y equipo médico.
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Esto tiene como meta final que el paciente operado se recupere de la anestesia con un
buen control del dolor, lo que incluye no solo la seleccidn del analgésico adecuado, sino
también la via de administracion elegida para cada caso en particular. La administracion

de farmacos analgésicos antes de cualquier estimulo, representa el inicio de la analgesia
preventiva, ya que su efecto se espera se extienda mas alla de la duracién de la cirugia y
se busca evitar el desarrollo de la hiperexitabilidad central aun si esta se presenta
después de la cirugia.1 En el caso del dolor postoperatorio la visita pre anestésica no es la
excepcion, al lograr establecer una relacion de confianza médico-paciente, informando
sobre el tipo de dolor esperado tanto en intensidad como en localizacion y dando las
alternativas para su control, se logra establecer desde este momento una estrategia de
manejo, pero lo sera también revaluar el dolor en el postoperatorio inmediato y ajustar las

medidas necesarias para cada caso en particular. 1 18

Analgesia postoperatoria en Histerectomia abdominal:

El manejo anestésico en el postoperatorio de Histerectomia Ginecolégica ha sido
extensamente estudiado, con diversas investigaciones que evaluan el empleo de diversos
agentes anti-inflamatorios no esteroideos, asi como diferentes tipos y vias de
administracion de algunos agentes opioides, y anestésicos locales entre otros. En
términos generales, para el manejo del dolor durante las primeras 24 horas del
postoperatorio en histerectomia abdominal, se recomienda la utilizacion de agentes
opioides en virtud que han demostrado un adecuado en el manejo del dolor con estos

medicamentos. 16.212830 El tratamiento del dolor postoperatorio debe ser siempre
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oportuno y su indicacion, adecuada, los agentes administrados pueden agruparse
dependiendo de su mecanismos de efecto en analgésicos opioides y no opioides. s 26.31,32
Las distintas modalidades de tratamiento farmacologico del dolor postoperatorio
actualmente  disponibles incluyen analgésicos por via intramuscular, subcutanea,
intravenosa, orall, transdermica, perfusion continua, administracion controlada por el
paciente de opioides y/o AINES, bolos intermitentes y/o perfusién continua de opioides
epidural e intratecal.16 182130 La distinta naturaleza de los farmacos empleados, la via de
administracion, la edad, el estado general del paciente, nos va a condicionar el resultado
analgésico y las propiedades relacionadas con el tratamiento. La administracidon previa de
analgésicos actua como un mecanismo de cebacidén, evitando esta hiperexitabilidad en las
neuronas del asta dorsal, por lo que se ha reportado que una dosis de analgésico en el
preoperatorio, podria prevenir o disminuir estos mecanismos dando como consecuencia
una reduccion del dolor postoperatorio. La administracion de una analgesia multimodal
oportuna, actua en el proceso fisiolégico de transduccién, transmision y modulacién dando
como resultado menor dolor y un ahorro en el consumo de analgésicos en el
postoperatorio, para lograr esto se requiere asociar farmacos con diferentes mecanismos
de accién como analgésicos locales, opiaceos y no opiaceos, administrandolos en forma
racional por las vias de administracion adecuadas.q3 El impacto producido por el dolor,
nos permite, buscar alternativas efectivas para este; en forma general se sugiere que el
tratamiento del dolor agudo, se base en el grado de intensidad; dolor leve (EVA 1-4),
puede ser aliviado satisfactoriamente con analgésicos no opiaceos (AINES), dolor

moderado (EVA 5-7) con analgésicos opiaceos de puente o con efecto techo , solos o en

10
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combinacién con analgésicos no opiaceos y/o farmaco adyuvantes y, dolor severo (EVA
8 a 10) con opioides potentes, solos 0 en combinaciéon con analgésicos no opiaceos y/o
tratamientos adyuvantes. 4
OPIOIDES
Los opioides son farmacos semisinteticos derivados del jugo extraido del opio, siendo la
morfina el analgésico de referencia para comparar con los demas, alivia el dolor fijandose
a receptores opioides especificos del sistema nervioso central, periférico y entérico, estos
receptores identificados son mu, delta, kappa, sigma, eplison, y de algunos de ellos se
diferencian subtipos estos son una proteina de membrana que posee siete segmentos
transmembrana, y se encuentra asociada a la proteina G. 33
La clasificacién quimica de los opioides puede ser:

1. Fenantrenos.

2. Benzilizoquinolinas.
En cuanto a su interaccion con sus receptores:

a) Agonistas Puros.

b) Agonistas Parciales

c) Agonistas/Antagonistas.

d) Antagonistas Puros.
En cuanto a su potencia:

1. Débiles o Menores

2. Potentes.

11
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MECANISMO CELULAR DE LA ALGESIA OPIODE

Se han identificado genes que codifican los receptores de los opioides: mu, kappa, delta.
Los tres receptores pertenecen a la familia de los receptores pares de la proteina G; la
cual tiene tres subunidades; alpha, beta, gamma. Los opioides agonistas dan lugar a la
activacién de la proteina G. La activacion de los receptores opioides, resulta de la
activacion de la subunidad G alfa i, e inhibicién de la enzima adenilato ciclasa, con lo cual
disminuye significativamente los niveles basales intracelulares del AMPc. Los receptores
opioides localizados en las terminaciones pre sinapticas de las fibras nociceptivas C y
fibras A delta, cuando son activadas por un opioide agonista, indirectamente inhibe el
voltaje dependiente de los canales de calcio a través de la disminucion de AMPc,
bloqueando asi la liberacion de neurotransmisores tales como glutamato, sustancia P, lo
cual resulta en analgesia.; A través de los receptores opioides, la subunidad Beta y delta
de la proteina G abre los canales de potasio, lo cual resulta en una disminucién de su
gradiente de concentracion, con carga negativa intracelular. Este mecanismo da lugar a
hiperpolarizacion celular, lo cual disminuye excitabilidad celular dando lugar a atenuacién
de la transmision neuronal.; Los receptores opioides localizados en terminaciones
nerviosas periféricas, cuando son activados por opioides endégenos o exégenos inhiben
el haz aferente; asi el receptor opioide (receptor de proteina G), que abre indirectamente
los canales de potasio, genera una carga negativa intracelular que hiperpolariza al

nociceptor, disminuyendo la actividad de este produciendo analgesia.s g 1133

12
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BUPRENORFINA

La Buprenorfina es un analgésico de accion central, agonista potente de receptores 7 y
antagonistas de receptores &, de 30 a 50 veces mas potente que la morfina. Es el

principal representante de los agonistas parciales, opioide semisintetico altamente
lipofilico derivado de la tebaina, tiene escasa biodisponibilidad por via oral, por lo que se
prefieren otras vias para su administracion sublingual, parenteral, espinal y transdermica,
la presentacion de sus efectos secundarios es mas lenta apreciandose depresion
respiratoria tres horas después de su administracion aunque no ha sido un problema
mayor; tiene semivida larga de 30 a 45 horas y no se influencia por la via renal, se
metaboliza en el higado por glucoronoconjugacion, mediada por el citocromo P 450 CPY
3A4 a N-dealquilbuprenorfina (norbuprenorfina) y en metabolitos glucoronido-congujados,
la mayor parte del farmaco se excreta sin metabolizar por via biliar y por la materia fecal
(70%), tiene alfa afinidad por sus receptores y sus efectos adversos pueden corregir con
Naloxona. Debido a su cinética sobre receptores no produce internalizacion sobre los
receptores u reduciendo el riesgo de tolerancia en tratamientos agudos y crénicos. La
efectividad de la via transdermica como avance en los ultimos afios en la administracion
de opioides es determinada por la lipofilia, siendo la Buprenorfina y el Fentanilo los que
mejores condiciones reunen, con una gran potencia que permite utilizar cantidades muy
pequenas y colocarlas en parches de depdsito, sin embargo su principal uso ha sido en el
manejo del dolor crénico, en cuanto al dolor agudo postoperatorio su utilidad apenas se

estudia.22 23323435

13
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BUPRENORFINA TRANSERMICA

La via de administracion transdermica lleva mas de 20 afios y ha tenido grandes avances
tecnoldgicos, sin embargo pocos farmacos pueden difundir pasivamente a través de la
piel a concentraciones terapéuticos utiles. La formulacion transdermica de buprenorfina
supera los problemas que plantea la farmacocinética de los opioides orales (corta
duracion de efecto y escasa biodisponibilidad, efectos colaterales) y parenterales (picos
de concentracién) favoreciéndola liberacion continua a velocidad constante en la
circulacién sistémica, logrando una analgesia eficaz, durante largos periodos, y
reduciendo la frecuencia de efectos adversos. Las caracteristicas de las nuevas
formulaciones transdermicas han sido posible gracias a las aportaciones en el sistema
basico matricial de tecnologia avanzada, desarrolladas para garantizar un control mas
seguro y preciso en la liberacion del farmaco, al estar sellado se forma un depésito bajo la
piel, a partir del cual el medicamento se libera de forma continua hacia el torrente
circulatorio, alcanzandose los niveles plasmaticos terapéuticos después de un cierto
periodo de tiempo. En el caso de los opioides son de gran utilidad al ser de aplicacién
sencilla, comoda y segura, pues mantiene niveles plasmaticos constantes, tiene una
larga duracién de accion, evitan el metabolismo hepatico de primer paso y mejora la
tolerancia gastrointestinal, buena aceptacion con buena adherencia del tratamiento, alto
grado de independencia y menor incidencia de efectos secundarios, la nausea y el vomito
son los mas frecuentes que se reportan con una incidencia de hasta 3 y 6%
respectivamente, sin embargo su manejo mejora importantemente en este evento, la

presencia de reacciones en la piel (dermatitis) no son frecuentes o son subregistradas sin

14
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embargo son temporales y de poca intensidad se reportan eritema y prurito. La
intoxicacion por Buprenorfina transdermica es rara aunque debe explicarse claramente la
forma de usarse los parches, nunca utilizando multiples. La Buprenorfina se ha logrado
utilizar por la via transdermica debido a sus caracteristicas particulares como alta
lipofilidad, un coeficiente de particién octanol-agua de 1217, y un peso molecular de 467
Dalton y su gran adhesion a receptores u, se ha encontrado gran efectividad en el manejo
del dolor cronico, aunque se ha mencionado que no es ideal para el dolor agudo
postoperatorio ya que alcanza concentraciones plasmaticas terapéuticas de 100pg/ml 11
a 27 horas posteriores a su aplicacion; sin embargo se considera como alternativa para
manejo del mismo con una aplicaciéon previa. En el caso de Buprenorfina transdermica los
requerimientos de medicacién de rescate se reducen en mas del 50% de los pacientes
manejados con esta via de administracion, experimentando un alivio del dolor mas
prolongado e incremento en la duracion de suefo no interrumpido, ademas de un efecto
techo en cuanto a depresion respiratoria con respecto a la morfina. Los parches
transdermicos contienen 20, 30 y 40mg de Buprenorfina (que corresponden a dosis
diarias de 0.8, 1.2 y 1.6mg respectivamente, liberando 35, 52.5 y 70mcs por hora), se
comercializan en tres presentaciones y estan disefiados para un periodo de 84hrs. La
unién de la Buprenorfina a proteinas plasmaticas es del 96% y tiene una biodisponibilidad
de aproximadamente 50% demostrandose proporcionalmente de dosis entre las distintas
concentraciones del parche. Después de la aplicacion inicial del parche, las

concentraciones plasmaticas aumentan tras un periodo de latencia de 8-20 horas. En 12 —

15
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24horas de la aplicacion, se alcanza la concentracion plasmatica estable. g 1922 23 El perfil
farmacocinético estacionario con los sistemas de liberacion transdermicos es comparable
con una pauta de infusion constante, lo que disminuye la variabilidad de su concentracién.
En cuanto a la buprenorfina se consigue la exposicidon sostenida, al superponerse
concentraciones plasmaticas crecientes proporcionadas, por un nuevo parche, con las
concentraciones plasmaticas en descenso que se van liberando del depdsito del farmaco
que queda en la piel del parche anterior. Después de retirar el parche, su concentracion
plasmatica disminuye gradualmente y se elimina con una semivida de 30 horas.1s 19 LOsS
efectos secundarios que se describen son comunes a otros opiaceos: nausea, vomito,
prurito, retencion urinaria, sedacion y depresidon respiratoria, ademas de reacciones
adversa locales como son eritema y exantema, las cuales pueden ser debidas al principio
activo, al vehiculo o al adhesivo presentes del 5 -20 %.+s 19 La bibliografia revisada acerca
de la buprenorfina reafirma la existencia de un perfil diferente en su contexto inmunitario,
reafirma la existencia de perfil diferente de esta molécula en relacién a la morfina y
fentanilo. Se menciona que esta molécula esta desprovista de efectos inmunosupresores
asociados a otros opioides. Por lo tanto la Buprenorfina se presenta como un opioide con
una ventaja potencial para los paciente inmunocomprometidos.ss Recientemente en el
Congreso Mexicano de Anestesiologia Num. 12, se presentd un trabajo libre realizado por
el Departamento de Anestesiologia del Hospital Manuel Cardenas de la Vega, en
Culiacan a cargo del Dr. Maxemin Araburo, evaluando la eficacia analgésica de la

Buprenorfina transdermica en el dolor postquirdrgico en pacientes con histerectomia total
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abdominal mencionandose como resultados una adecuada terapia analgésica con minima
presencia de efectos secundarios, en el trabajo se incluyen 40 pacientes a las cuales se
les aplico buprenorfina transdermica a una liberacion de 17mcs/hr, minimo 12 horas
previas a cirugia evaluandose eficacia analgésica cada 12hrs por 48hrs con EVA a las
12hrs de 4.8 y disminuye a las 48 horas a un EVA 1, se vigil6 la presencia de efectos
adversos habiéndose presentado solo en 2 pacientes nausea y vomito.;; Ademas se ha
verificado su eficacia y tolerabilidad en otras cirugias como artroplastia de rodilla donde se
estudiaron 53 pacientes a los que se les coloco preoperatoriamente un parche de
buprenorfina 20mg (35mcs/hr), se realizé una técnica con bupivacaina intratecal 12.5mgs
y a todos se les medico con tramadol 100mgs IV. Se evalud la eficacia analgésica a las
72hrs, teniendo como resultado en un 81% dolor leve a moderado en las primeras 6
horas. Las reacciones adversas fueron nausea y vomito que aparecieron en las primeras
24hrs en un 20%. Teniendo como conclusién que la buprenorfina transdermica es eficaz
en el tratamiento del dolor postoperatorio por su seguridad clinica y tolerabilidad en su
rehabilitacion. 3g Otro estudio realizado en Italia en cirugia ginecoldgica tuvo una muestra
de 53 pacientes en este se aplicé Buprenorfina transdermica a distintas dosis 17.5, 35 y
52.5mcs/h aplicados 12horas previas a la cirugia y evaluandose y efectos adversos hasta
por 72hrs. Se manejé en la primera hora con rescate de morfina y posterior a las 6 horas
con ketorolaco buscando una eficacia analgésica con EVA menor a 4, no se observaron
diferencias significativas en los grupos, requiriendo solo rescate en la primera hora, no se

observaron efectos adversos serios, y la presencia de nausea y vomito ocurrié en 3.1%,

17




EFICACIA ANALGESICA POSTOPERATORIA DE LA BUPRENORFINA ':‘
TRANSDERMICA EN PACIENTES SOMETIDAS A HISTERECTOMIA

teniendo como conclusion una alternativa analgésica segura y factible.sg Se realizé otro
estudio con buprenorfina transdermica en el Hospital Materno Infantil de Toluca, en 70
pacientes postoperadas de histerectomia total abdominal aplicando Buprenorfina 12 0 24
horas antes del procedimiento quirurgico para valorar analgesia entre los dos tiempos de
aplicacién y efectos secundarios, como conclusién en ambos grupos se reportdé buen

control del dolor, efectos adversos minimos y grado de satisfaccion alto.4o
EVALUACION DEL DOLOR

Las escalas de evaluacién se utilizan para medir caracteristicas del dolor tan importantes
como la intensidad. Escala Visual Analoga. Conocida internacionalmente como EVA, es la
mas utilizada en los trabajos de investigacion para medir la intensidad del dolor.g ;0 EVA
es la escala de valoracién del dolor mas conocida y aceptada, intenta convertir variables
cualitativas como la percepcion del dolor por el propio paciente en variables cuantitativas
que puedan, segun su graduacion dar idea de la intensidad del dolor y, por tanto de la
analgesia necesaria.g 20 En la Escala Visual Analoga (EVA). A la hora de establecer los
grados de dolor, la OMS indica criterio de las escaleras de valoracién. Segun estas
pautas, el grado de dolor es leve si en la EVA se indica un valor entre 2 y el 4, el dolor es
moderado si el valor pertenece al intervalo entre 5 a 7 y es severo en caso de que marque
un valor mayor a 8.9 EVA. Consiste en un instrumento validado para la estimacién del
dolor, se trata de una linea de 0 a 10 centimetros, en donde el O representa ausencia del
dolor y 10 el dolor mas intenso percibido por el paciente.17 Dolor Leve (EVA 1-4): El dolor

con caracteristicas de baja intensidad, puede ser tratado satisfactoriamente unicamente
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con analgésicos no opioides del tipo antiinflamatorios no esteroideos. Dolor Moderado
(EVA 4-7): El dolor con caracteristicas de intensidad media puede ser tratado
satisfactoriamente con analgésicos opioides con efecto techo (Tramadol, buprenorfina,
nalbufina), generalmente en combinacién con analgésicos inflamatorios no esteroideos.
Dolor Severo (EVA 8-10): El dolor intenso puede ser manejado con opioides potentes

(morfina y fentanilo) o ACP y técnicas de anestesia regional.q7
SATISFACCION DEL PACIENTE

En cuanto a la satisfaccion del paciente por la atencion proporcionada se evaluara se
evaluara atreves de la escala Likert con los siguientes puntos: 1: Muy Satisfecho, 2:
Satisfecho, 3: Ni Satisfecho ni insatisfecho, 4: Poco Satisfecho, 5: No Satisfecho. La
escala también denominada método de evaluaciones sumarias, es una escala
psicométrica comunmente utilizada en cuestionarios, y es la escala de uso mas amplio
para encuestas de investigacion. Al responder a una pregunta de un cuestionario
elaborado con la técnica de Likert, se especifica el nivel de acuerdo o desacuerdo con una

declaracion (elemento, item, reacivo o pregunta).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La frecuencia del dolor postoperatorio cobra gran importancia en las ultimas décadas, a
pesar de los avances actuales en el conocimiento neurofisiolégico y el abordaje
farmacolégico del dolor postoperatorio, la frecuencia con el que este se presenta es muy
alta, lo que conlleva una serie de cambios fisioldgicos y psicolégicos en el paciente, que
puede entorpecer la evolucién satisfactoria del paciente y predisponer a dolor crénico. La
cirugia ginecologica es uno de los procedimientos mas frecuentes realizados en el
Hospital General Dr. Miguel Silva el censo de estadistica en el afio 2015 se practicaron un
total de 219 histerectomias con un promedio mensual de 18, de las cuales en un 98% fue
bajo anestesia regional. El dolor que se manifiesta en esta; es considerado severo, en
donde a pesar de los farmacos y técnicas de administracion disponibles, una cifra de
hasta el 70% de las pacientes postoperadas de histerectomia experimenta dolor agudo
intenso después de la cirugia, principalmente en las primeras 72 horas. Entre los
procedimientos convencionales para tratar el dolor postoperatorio estan los bloqueos
neuroaxial y epidural con la administracion de anestésicos locales y opioides como
morfina y fentanilo con sus inevitables efectos secundarios; manifestados como mas
comunes prurito, nausea, vomito, retencion urinaria, sedacion y depresion respiratoria,
ademas de que el cuidado sobre todo de la via epidural debe ser por personal capacitado

en el manejo de esta via de administracion, por lo que se puede decir que la analgesia es
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insuficiente ya que la analgesia que se obtiene por la via neuroaxial no permite una
duracion mayor a 24hrs; ademas del uso de antiinflamatorios no esteroideos, los cuales
tampoco estan libres de efectos secundarios. La Buprenorfina es un analgésico opioide, la
sintesis y la descripcion de las propiedades se conocen desde hace mas de 50 afios y en
la actualidad es uno de los opioides, con mayor numero de presentaciones disponibles,
oral, sublingual, parenteral y transdermica. Respecto a su uso en el tratamiento del dolor
posoperatorio, la indicacidn de este es conocida desde hace mucho tiempo, pero su uso
en presentacion transdermica en analgesia postoperatoria para cirugia ginecologica
abdopminal aparece en publicaciones recientes, su indicacion en dolor agudo
postoperatorio, precisa su aplicacion entre un periodo de tiempo que comprende entre 12
a 24 horas para manifestarse, por lo que se necesita la administracién preoperatoria del
parche de buprenorfina, para valorar la utilidad analgésica en el postoperatorio teniendo
buena tolerancia y presentando efectos adversos menores en comparacion con otras vias
de administracion, y debido a la duracion efectiva del parche que alcanza mas de 72hrs,
el manejo puede ser extendido a su domicilio sin problema alguno, disminuyendo la
utilizacion de AINES. Por lo tanto al tratarse de una alternativa efectiva en el manejo del
dolor postoperatorio moderado a severo, de aplicacion comoda y que no requiere
personal entrenado surge la inquietud de valorar la eficacia del parche de buprenorfina

transdermica de 20mg utilizado en la cirugia ginecoldgica.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Qué tan eficaz es la analgesia preventiva para el control del dolor postoperatorio en

Histerectomia Ginecoldgica utilizando buprenorfina transdermica de 20mgs, aplicandola

con un tiempo de 12 a 24 horas en el preoperatorio?
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JUSTIFICACION

La poblacion ginecoldgica en el Hospital General de Morelia ocupa una parte importante
como poblacién en la atencion médica, la cirugia ginecoléogica es uno de los
procedimientos mas frecuentes realizados en este hospital, en el aino 2015 se practicaron
un total de 219 histerectomias por lo que es necesario contar con diferentes técnicas de
agentes anestésicos y analgésicos, distintos a los métodos convencionales con el fin de
mejorar la calidad de la analgesia en el periodo postoperatorio. EI adecuado manejo del
dolor postquirurgico disminuye los riesgos de morbilidad asociada al dolor, favorece la
deambulacion temprana y recuperacion del paciente; disminuyendo el tiempo de instancia
hospitalaria y el uso de multiples farmacos para rescate del dolor. La buprenorfina
transdermica aparece en publicaciones recientes como alternativa para el manejo del
dolor postoperatorio, requiere ser aplicada con 12 a 24 de anticipacion al estimulo
quirurgico en la paciente programada para la realizacion de este procedimiento, no
requiere personal especializado para su aplicacion o para su vigilancia como ocurre en la
analgesia epidural o subcutanea, disminuyen las dosis de medicamentos de rescate y las
fluctuaciones de estos, permite una infusion continua del medicamento reduciendo la
interrupcion del control analgésico, es comodo y simple, seguro para el paciente, evita el
primer paso del metabolismo hepatico, menores efectos adversos en relacion a su
administracion intravenosa con una mayor adherencia y satisfaccion del paciente al

tratamiento. El interés de utilizar Buprenorfina transdermica preoperatoriamente para el
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manejo del dolor posquirurgico sobre los opioides tradicionales es por que presenta una
menor frecuencia de efectos secundarios; nausea, vomito, ileo, retencion urinaria, prurito
sedacion y menor riesgo de depresion respiratoria. Con esta intervencion analgésica se
pretendié prevenir, controlar y tratar el dolor postoperatorio con dosis muy bajas, asi
mismo manteniendo una mayor estabilidad hemodinamica para brindar una recuperacion
exitosa de las pacientes de esta poblacion que se sometid a histerectomia ginecologica
en este hospital y se valoré el grado de satisfacciéon de las pacientes con esta técnica
analgésica. La realizacién de este trabajo fue factible ya que en el hospital se cuenta con
los farmacos y el material necesario para la realizacion de la investigacion sin costo para
el paciente ya que es parte del arsenal terapéutico que proporciona el seguro popular
para el control del dolor. Y de ser una técnica analgésica efectiva podria generar el
interés para su utilizacion en otro tipo de procedimientos que presentan dolor moderado
severo y que se realizan en este hospital. La clasificacion ética de este estudio fue de

minimo riesgo ya que su seguridad es ampliamente conocida y demostrada.
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OBJETIVO GENERAL

Evaluar la eficacia y seguridad de la analgésica de Buprenorfina transdermica de 20mgs
de manera preventiva en histerectomia ginecoldgica en el Hospital General de Morelia

Dr. Miguel Silva.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Determinar eficacia analgésica de la Buprenorfina Transdermica aplicada de 12 a

24hrs evaluando el nivel del dolor con EVA a las 2, 6, 12, 18, 24 y 36hrs.

2. Documentar la presencia de efectos adversos de la Buprenorfina como, Nausea,

Vomito, retencion urinaria, sedacion, dermatitis, prurito y Depresion Respiratoria.

3. ldentificar la necesidad de utilizar rescate administrando analgésico.

4. Conocer el grado de satisfaccion manifestado por la paciente mediante la escala de

Likert.

HIPOTESIS METODOLOGICA
Es eficaz el uso de Buprenorfina transdermica de 20mgs como analgesia preventiva

en pacientes intervenidas de histerectomia ginecoldgica.
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TIPO DE ESTUDIO

Ensayo clinico, experimental, prospectivo, longitudinal.

UNIVERSO O POBLACION

Este estudio se realiz6 en mujeres que por su condicion clinica fueron programadas para
realizar cirugia ginecolodgica, en el piso de Ginecologia del Hospital General de Morelia
“Dr. Miguel Silva “y cuyo procedimiento a realizar fue Histerectomia Ginecoldgica

programada.

TAMANO DE LA MUESTRA

Utilizando un limite de error de 6% (0.06) y un nivel de confianza de 1.96 (95%) con un

tamano de poblacién de 109, se incluyeron un total de 42 pacientes.

CRITERIOS DE INCLUSION

1. Mujeres mayores de 18 afios.
2. Pacientes programadas para Histerectomia Ginecoldgica.
3. Pacientes con Estado Fisico ASA | y Il.

4. Pacientes que aceptaron ingresar el estudio mediante Consentimiento Informado.
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CRITERIOS DE NO INCLUSION

1. Si recibe algun opioide previo a la cirugia.

2. Alteraciones en la piel que interfieran con la administracion transdermica de
Buprenorfina.

3. Contraindicacién para la Anestesia Neuroaxial.

4. Alergia al medicamento en estudio (Buprenorfina).

5. Condicion psicologica o psiquiatrica que interfiera con la evaluacion del dolor.

6. Pacientes que no acepten participar en el estudio.

CRITERIOS DE ELIMINACION

1. Complicaciones quirurgicas transoperatorias.

2. Presencia de hemorragia masiva.

3. Cambio de la técnica anestésica

4. Presencia de alguna reaccion al medicamente en estudio.

5. Pacientes que no acepten el estudio de forma anticipada.
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VARIABLES Y UNIDADES DE MEDIDA

OBJETIVO ESPECIFICO VARIABLE CLASIFICACION UNIDAD DE MEDIDA
Determinar eficacia analgésica
de la Buprenorfina
Transdermica aplicada de 12 1-4  Leve
a 24hrs evaluando el nivel del
dolor con EVA alas 2, 6, 12, 5-7 Moderado
18, 24 y 36hrs. EVA Cuantitativa Nominal
8-10 Severo
Cualitativa Dicotémica Si/No
Nausea Si/No
Vomito Si/No
Prurito Cualitativa Dicotémica Si/No
Documentar la presencia de
efectos adversos de la | Retencién Cualitativa Dicotomica | Si/No
Buprenorfina Urinaria
Dermatitis Cualitativa Dicotdmica Si/No
Sedacion Cuantitativa Discreta 1-6
(Ramsay)
Depresion Cualitativa Dicotomica | Si/No
Respiratoria
Si/No
Identificar la necesidad de

utilizar rescate administrando
analgésico.

Rescate

Cualitativa Dicotdmica

Conocer el grado de
satisfacciéon manifestado por
la paciente mediante la escala
de Likert.

Muy Insatisfecho
Insatisfecho.

Ni satisfecho, ni
insatisfecho.
Satisfecho
Muy satisfecho

Cualitativa nominal

Marcar con una cruz
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METODO

Una vez hospitalizada la paciente en el piso de Ginecologia y cuyo procedimiento a
realizar fue Histerectomia ginecolégica programada, se realizé la valoraciéon
preanestésica, un dia previo a la intervencion, se valoré ASA y criterios de inclusion, se le
informo ampliamente de forma clara y precisa a cada paciente sobre el método analgésico
Buprenorfina transdermica durante el periodo postoperatorio y de esta manera contribuir
a la mejora en el manejo del dolor una vez egresada del hospital. Se explicé ampliamente
a la paciente sobre el procedimiento a realizar asi como el riesgo/beneficio del mismo con
respecto a la analgesia. Una vez valorada, de se ser candidata al estudio, aceptando y
firmando consentimiento informado, con 2 testigos e investigador principal, se procedio a
aplicar el parche de Buprenorfina Transdermica de 20mgs en el area supraescapular y se
documento la hora de colocacion. Se valord la intensidad del dolor postoperatorio, asi
como los efectos adversos nausea, vomito, retencion urinaria, prurito, dermatitis,
sedacion y depresion respiratoria y el estado de confort de las pacientes. Los datos
obtenidos se anotaron en una hoja de recoleccion de datos a las 2, 6, 12, 18, 24 y 36hrs.
En caso de presentar dolor con una intensidad de EVA > 4 se administré6 Dexketoprofeno
(Stadium) 50mgs via intravenosa y se evaluo a los 10 minutos; en caso de continuar con
dolor de la misma intensidad se administré una dosis de Tramadol de 100mgs IV. En caso

de presentar nausea y/o vomito se administro10mgs de Metoclopramida IV.
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Fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recoleccién de la informacion.

o Fuentes de informacion: Expediente clinico, historia clinica, interrogatorio

al paciente y/o familiares, exploracion fisica, articulos.

o Métodos y técnicas de recoleccidon de la informacién: Se recolectaron

los datos en una hoja de calculo y hoja de recoleccion de datos.

o Definicién del plan de procesamiento y presentacion de la informacion:
Plan de procesamiento y tabulacion de la informacién: Los resultados

recolectados en la hoja de calculo se realizaron en programa Excel.

o Presentacion de la informaciéon: Una de las finalidades de este trabajo es
para titulacion en forma de tesis y posterior publicacion de resultados en

revistas médicas indexadas, presentacion de tablas y graficos.
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ANALISIS ESTADISTICO

La informacion obtenida se capturo en una hoja de calculo de Microsoft Office Excel y se
organizé en forma de graficas y tablas, con métodos convencionales de estadistica
descriptiva en la cual se realizd descripcion de medidas de tendencia central y de
dispersidn de variables cuantitativas, ademas de la descripcion de las proporciones de las
variables cualitativas. Seguido de un analisis en el cual se utilizé una prueba de T de
Student para variables cuantitativas y Chi Cuadrada (x?) para variables cualitativas y de
esta manera obtener el valor de p. La totalidad del analisis se realiz6 con el programa

estadistico SPSS version 22.

CONSIDERACIONES ETICAS

Se cumplieron los aspectos de anonimato, respeto, consentimiento informado y se realizé
bajo los lineamientos que rige la investigacion clinica apegado a los principios bioéticos

vigentes.

Este proyecto de investigacion se realizé bajo las normas que rige la investigacion clinica
en el Estado en base a la Ley General de Salud, las adecuadas practicas clinicas, la
Declaracion de Helsinki en la cual se establece que “cuando un médico proporcione una
asistencia médica que pudiera tener un efecto de debilitamiento del estado fisico y mental
del paciente el médico debera actuar unicamente en interés del paciente” y la Norma

Oficial Mexicana para la practica de la Anestesiologia 006-SSA3-2011, con la
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aprobacién de los Comités de Investigacion y Etica de esta institucion. El investigador
principal se comprometio a proporcionar la informacion oportuna sobre cualquier
procedimiento al paciente, asi como responder cualquier duda que se presentd con

respecto al procedimiento que se llevo a cabo.
Reglamento de la Ley General de Salud:

Articulo 13. En toda investigacidon en la que el ser humano sea sujeto de estudio, debera
prevalecer, el criterio de respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y

bienestar.

Articulo 14. La investigacion que se realice en seres humanos debera desarrollarse bajo

las siguientes bases:
1. Se ajustara a principios cientificos y éticos que la justifiquen.

2. Se fundamentara en la experimentacidn previa realizada en animales, en

laboratorios o en otros hechos cientificos.

3. Se debera realizar solo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda

obtenerse por otro medio idoneo.

4. Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficios esperados sobre

los riesgos predecibles.

5. Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion o

su representante legal, con las excepciones que este reglamento sefale.
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6. Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114
de este reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser
humano, bajo la responsabilidad de una institucién de atencion a la salud que actue bajo
la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que cuente con los recursos

humanos y materiales necesarios que garanticen el bienestar del sujeto de investigacion.

7. Contara con el dictamen favorable de las comisiones de investigacion, ética y de

bioseguridad en su caso.

8. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacién del titular de la institucion de

atencion a la salud y en su caso, de la secretaria.
Declaracion de Helsinki:

El principio basico es el respeto por el individuo, su derecho a la autodeterminacion y el
derecho a tomar decisiones informadas (consentimiento informado), incluyendo la

participacion en la investigacién, tanto al inicio como durante el curso de la investigacion.

El deber del investigador fue solamente hacia el paciente o el voluntario y mientras existio
necesidad de llevar a cabo una investigacién, el bienestar del sujeto debe ser siempre
precedente sobre los intereses de la ciencia o de la sociedad, y las consideraciones éticas
deben venir siempre del analisis precedente de las leyes y regulaciones. EIl
reconocimiento de la creciente vulnerabilidad de los individuos y los grupos necesita
especial vigilancia. Se reconoce que cuando el participante en la investigacion es

incompetente, fisica o0 mentalmente incapaz de consentir, o es un menor entonces el
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permiso debe darlo un sustituto que vele por el mejor interés del individuo. En este caso

su consentimiento es muy importante.

RESULTADOS

Se incluyeron 42 pacientes de las cuales fueron eliminadas 2 pacientes, una por
complicacion postoperatoria de tromboembolia pulmonar que requirié UCI y otra paciente
por presentar un RAMSAY de 4, 24 horas posteriores al procedimiento quirdrgico,

qguedando un total de 40 participantes en el estudio.

Figura 1. Distribucion por grupo de edad, en %, Histerectomia Ginecoldgica. Hospital

General Dr. Miguel Silva.

31-35 36-40  41-45 (40%)  46-50 51-55 56 y MAS
(17.5%) (12.5%) (12.5%) (10%) (10%)

Fuente de datos: Hola de recoleccion.
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TABLA 1. EVA. Alas 2, 6, 12, 18, 24 y 36hrs postquirurgicas en Histerectomia

Ginecoldgica, Hospital General de Morelia.

NADA DE DOLOR 0 4 (10%) 7 (17.5%) 6 (15%) 13 (32.5%) 20 (50%)
DOLOR LEVE 0 4 (10%) 33(82.5%) 34 (85%) 26 (65%) 20 (50%)
DOLOR MODERADO 0 32 (80%) 0 0 1 (2.5%) 0
DOLOR INTENSO 0 0 0 0 0 0

Fuente de datos: Hoja de recoleccién de datos

TABLA 2. Episodios de nausea en %, a las 2, 6, 12, 18, 24 y 36hrs postquirurgicas,
Histerectomia Ginecoldgica, Hospital General de Morelia.

[ e

2 HRS 1 2.5
6 HRS 5 12.5
12 HRS 3 7.5
18 HRS 3 7.5
24 HRS 1 2.5
36 HRS 1 2.5

Fuente de datos: Hoja de recoleccion
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TABLA 3. Episodios de vomito en %, a las 2, 6, 12, 18, 24 y 36hrs postquirtrgicas,

Histerectomia Ginecoldgica, Hospital General de Morelia.

2 HRS 0 0
6 HRS 1 2.5
12 HRS 1 2.5
18 HRS 1 2.5
24 HRS 1 2.5
36 HRS 0 0

Fuente de datos: Hoja de recoleccion

Ni retencion urinaria, ni prurito ni irritacion de la piel se presentaron ninguna de las
40 pacientes que participaron en el estudio.
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Tabla. 3. RAMSAY. A las 2, 6, 12, 18, 24 y 36 hrs postquirurgicas, Histerectomia

Ginecoldgica, Hospital General de Morelia.

e A B e e B )

PACIENTE ANSIOSO Y AGITADO 0
PACIENTE COLABORADOR, ORIENTADO Y 16 (40%) 19 (48%) 13(33%) 12(30%) 36(90%) 36 (90%)
TRANQUILO

PACIENTE DORMIDO QUE OBEDECE ORDENES 24 (60%) 21(52%) 27 (67%) 28 (70%) 4 (10%) 3 (7%)

PACIENTE DORMIDO CON RESPUESTA A 0
ESTIMULOS AUDITIVOS INTENSOS
PACIENTE DORMIDO, CON POCA O MINIMA 0
RESPUESTA A ESTIMULOS
PACIENTE DORMIDO SIN RESPUESTA 0

Fuente de Datos: Hoja de recoleccion

TABLA 4. Rescate analgésico en %, a las 2, 6, 12, 18, 24 y 36hrs postquirurgicas, en

Histerectomia Ginecoldgica, Hospital General de Morelia.

Sl 0 37 (92.5%) 2 (5%) 0 2 (5%) 0

NO 40 (100%) 3(7.5%) 38 (95%) 40 (100%) 38 (95%) 40 (100%)

Fuente de Datos: Hoja de recoleccion
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Tabla 5. Escala de Likert - Estado de Confort, en porcentaje, postoperatorio

Histerectomia Ginecoldgica, Hospital General de Morelia.

[ = =

MUY SATISFECHO 39(97.5%)  25(62.5%) 35(87.5%)  34(85%)  39(97.5%) 39 (97.5%)
SATISFECHO 1(2.5%) 14 (35%) 4 (10%) 6 (15%) 1(2.5%) 1(2.5%)
INATISFECHO 1(2.5%) 1(2.5%)

Fuente de Datos: Hoja de recoleccion
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DISCUSION

El dolor agudo postquirurgico es la representacion nociva de un dafo reciente a los
tejidos, la intensidad cambia de acuerdo al proceso inflamatorio, de cicatrizacion y con el
movimiento; normalmente el dolor como indicador de dafo tisular inhibe el
comportamiento normal del individuo, sin embargo en un entorno controlado como lo es
el estado postquirdrgico no siempre es util pudiendo ser incluso perjudicial, por lo tanto en
este caso el control del dolor es importante ya que permite al paciente conservar una
funcionalidad fisica y psicoldgica, evita la presencia de efectos deletéreos asociados al
dolor y como consecuencia hospitalizaciones prolongadas. El manejo del dolor debe ser
individualizado en base a la intensidad valorada por el médico a través de escalas
ideadas para objetivar la experiencia. La buprenorfina transdérmica aunque se ha
mencionado no es ideal para dolor agudo postoperatorio se considera como alternativa
para manejo del mismo mediante su aplicacion preoperatoria. En este estudio el objetivo
principal fue valorar su eficacia en relacion a su tiempo de aplicacion de 12 a 24 hrs
previas al procedimiento quirurgico, su farmacocinética menciona que se pueden alcanzar
concentraciones terapéuticas minimas entre 11 y 27 hrs posteriores a su aplicacion
dependiendo de la dosis utilizada. Los resultados obtenidos muestran su efectividad para
el grupo estudiado, sin embargo la importancia clinica estriba en que la efectividad
analgésica de la buprenorfina transdérmica es adecuada tras su aplicacién 12 hrs previas
la cirugia que concuerda con las 11 hrs minimas de aplicacion para alcanzar las

concentraciones terapéuticas de 100 pg/ml. Al hacer el analisis del EVA en los seis
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momentos distintos en el posquirurgico, se puede apreciar que la efectividad analgésica
supera el 90% en todos excepto a las 6hrs en el grupo , en donde fue necesario en 92.5
de las pacientes rescate con 1 dosis de dextekoprofeno de 50mgs por referir EVA de 4, en
los otros tiempos de valoraciéon no fue necesario el rescate, se presentaron episodios de
nausea con una p 0.05 a las 6, 12 y 18 hrs; en 4 pacientes correspondiendo al 10% se
presentd 1 episodio de vomito el cual fue satisfactoriamente resuelto con 10 mgs de
Metoclopramida, la escala de valoracién de RAMSAY sin significancia estadistica el 100%
de pacientes se mantuvo alerta, despierta y orientadas y el grado de satisfaccion a las 36
hrs fue alto en toda las pacientes. En resumen podemos observar la efectividad
analgésica en su uso, concordando con los resultados de eficacia de los estudios ya
realizados por otros médicos y en otras latitudes, como es el caso del Dr. Maxemin
Araburo en Sinaloa con una dosis de 17.5 mcg/hr aplicados 12 hrs previas a cirugia
donde menciona una disminucion del EVA de 4.8 a 1 en el lapso de 12 a 48 hrs
posteriores a cirugia; (37) el Dr. Gustavo Cerruela en la Habana Cuba con una dosis de
35mcg/h previos a la cirugia refiriendose dolor de leve a moderado las primeras 6 hrs
posquirurgicas y en las siguientes 24 a 72 hrs s6lo molestias ligeras que no intervinieron

en su recuperacionsg; y en ltalia los Drs. Setti y Sanfilippo quienes compararon diferentes
dosis (17.5,35 y 52.5 mcg/hr) aplicadas 12 hrs previas a la cirugia refiriendo efectividad
analgésica con EVA menor a 4 y requiriendo rescate analgésico solo en la primer hora
posquirurgica concluyendo como una alternativa analgésica segura y factible.3; Tanto el

estudio en Sinaloa como el realizado en Italia se enfocaban a cirugia ginecoldgica que
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incluia histerectomia mismo procedimiento manejado en este estudio los tres con una
efectividad analgésica similar y distintas dosis. Esto nos habla en general de la buena

aceptacion del manejo analgésico dado, asi como la atencion de los efectos adversos
presentados y resueltos, lo que se traduce en una mejor calidad de atencion para el
paciente.. La depresion respiratoria asi como el eritema o prurito y retencidén urinaria no
se hicieron presentes en el estudio. A diferencia de los estudios mencionados
anteriormentess 37 33 donde reportan la baja presencia de efectos adversos aun con dosis

superiores a las que se aplicaron en nuestra muestra.

CONCLUSIONES

1. Se cumplieron los objetivos planteados.

2. Se comprobd la hipétesis metodoldgica.

3. Se comprobd la eficacia de buprenorfina transdérmica en el control del dolor
postoperatorio a la dosis de 20mhs (35 mcgr/hr) aplicada previo a la cirugia, es
satisfactoria disminuyendo o eliminando la necesidad de rescates de analgésicos
por manifestacion de dolor.

4. Se documento la presencia de efectos adversos, a la aplicacion del medicamento,
siendo mas frecuentes nausea y vomito.

5. Se aplicé dosis de rescate analgésico en mas del 90% de las pacientes, en las
primeras 6 horas del postoperatorio, sin necesidad de rescate en la valoracion de

las horas subsecuentes.
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6. En estudios futuros seria importante investigar el uso de dosis menores, buscando
el mismo grado de control del dolor y la menor presencia de efectos adversos, asi
como valorar su uso en pacientes con técnica anestésica general y en otros
procedimientos quirurgicos documentados con dolor de moderado a severo.

7. En conclusion se aprecia una eficacia de la buprenorfina aplicada previa a
cirugia de manera preventiva, un buen grado de control del dolor con efectos

adversos minimos y controlados y un alto grado de satisfaccion de las pacientes.

OBSERVACIONES

Algunas limitantes que se tomaron en consideracion de importancia para este estudio
fueron el tiempo en que se hospitalizaron las pacientes, algunas con 12 horas de

anticipacién y otras hasta mas de 36horas.

Algunas de las pacientes hospitalizadas programadas previamente eran suspendidas el
dia del procedimiento, por lo que es una limitante para estudio en pacientes candidatas y
que aceptaron participar en el estudio, ya que tenia que retirarse el parche de

buprenorfina.

Se consideré mejor calidad analgésica las primera horas del postquirargico en las

pacientes en quienes se coloco el parche con 24 horas de anticipacion.
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En base al control de los efectos secundarios encontrados principalmente nausea y
vomito, se puede administrar profilaxis antiemética para evitar que se presenten en

pacientes en quienes se utilice buprenorfina transdermica como opcién analgésica.

El mareo en 4 pacientes (10%) fue otro efecto secundario observado en este estudio.
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ANEXOS
Anexo 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Lugar Fecha

Por medio del presente acepto participar en el proyecto de investigacion con el siguiente titulo: Buprenorfina
Transdermica como método de analgesia en dolor postoperatorio, ya que presento una situacién clinica
que precisa remover mediante una intervencion quirdrgica mi utero por histerectomia que sera realizada en
el Hospital General Dr. Miguel Silva. Realizado por la Dra. Patricia Sandoval Gonzalez, Anestesibloga,
investigadora principal. Para realizar este procedimiento en estudio, se me colocara un Parche como
analgésico un dia antes al procedimiento quirdrgico llamado Buprenorfina de 30mgs previa limpieza en el
area supraclavicular, para evitar o disminuir en lo posible la experiencia del dolor posterior a la recuperacion
de la anestesia durante las 36 a 72 horas posterior al procedimiento quirurgico. Esta Técnica analgésica
implica el seguimiento de un protocolo estricto, para vigilar y controlar en lo posibles los efectos
secundarios, nausea, vomito, sedacion, prurito, e irritaciéon de la piel, y brindarme todo el bienestar posible,
en caso de presentarse, se me ha explicado que el farmaco es de minimo riesgo ya que su seguridad es
ampliamente conocida y aceptada. También se me hace saber como paciente en estudio, que existe la
disponibilidad, del médico investigador que me esta informando, la factibilidad de ampliar la informacién si
asi lo requiero. Este proyecto de investigacion se realizara bajo las normas que rige la investigacion clinica
en el Estado en base a la Ley General de Salud, las buenas practicas clinicas, la Declaracion de Helsinki en
la cual se establece “que cuando un médico proporcione una asistencia médica que pudiera tener un
debilitamiento del estado fisico y mental del paciente el medico debera actuar unicamente en interés del
paciente”, entre otros con la aprobacién del Comité de Investigacion y Etica de esta institucion. DECLARO
que he comprendido adecuadamente la informacién que contiene este documento, que firmo de
consentimiento para la realizacién del procedimiento que se describe en el mismo. 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 hospital. El investigador principal me ha asegurado que no se me
identificara en las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y que los datos relacionados
con mi privacidad seran manejados en forma confidencial. También se ha comprometido a proporcionarme
informacion actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque ésta pueda hacerme cambiar de parecer
respecto a mi permanencia en el mismo.

Nombre y Firma del Paciente Investigador

Testigo Testigo
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Anexo 2

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

HOSPITAL GENERAL “DR. MIGUEL SILVA®
SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA

Edad Teléfono:
ASA Numero de paciente
Fecha

VARIABLE 2 Horas | 6 Horas 12 Horas 18 Horas 24 Horas

36 Horas

Puntuacion
EVA

Nausea (Num.
Episodios)

Vomito (Num.
Episodio)

Retenciéon Urinaria

Prurito

Sedacion
RAMYSAY

Irritacién de la piel

Rescate Analgésico
Si/no

Satisfaccion de la
Paciente
Likert

-Muy Satisfecho

- Satisfecho

- Ni Satisfecho / Ni

insatisfecho

- Insatisfecho

- Muy Insatisfecho

Testigo Testigo

Observaciones
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Anexo 3

ESCALA VISUAL ANALOGA

La escala visual analdgica (EVA) mas utilizada es una linea horizontal o vertical de 10 cm
de longitud, que representa los extremos en cuanto a dolor, en donde se le pide al
paciente que haga una marca en la linea de 10 cm que corresponda al nivel de intensidad
del dolor que siente en ese momento. Y asi describir la intensidad subjetiva del dolor,
simplemente indicando su grado en la escala.

Pain Intensity Scale

VEVE! b SEEAA INTENSA 2(2)

0 1] 2] 3 2 iNECH
5 @ (& s

Grado Intensidad de Dolor
0 Nada de Dolor
1-4 Dolor Leve
5-7 Dolor Moderado
8-10 Dolor Intenso
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Anexo 4

La Escala de tipo Likert (también denominada método de evaluaciones sumarias) es una
escala psicométrica comunmente utilizada en cuestionarios, y es la escala de uso mas
amplio en encuestas para la investigacion. Al responder a una pregunta de un
cuestionario elaborado con la técnica de Likert, se especifica el nivel de acuerdo o
desacuerdo. Escala de evaluacion de satisfaccion tipo Likert.

¢,Como se sintié en cuanto a?

Punto a Muy Satisfecho Ni satisfecho | Insatisfecho Muy
Evaluar satisfecho ni insatisfecho
insatisfecho

Dolor
Nausea
Vomito
Prurito
Sedacion
Retencion
Urinaria
Depresion
Respiratoria
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Anexo 5

Escala de Ramsay

La Escala de Ramsay, es una especie de escala subjetiva utilizada para evaluar el grado

de sedacion en pacientes.

Incluye valores que van de 1 a 6, que se atribuye la observacion de las respuestas el
paciente después de la estimulacion y puede ser:

Escala de Ramsa

Grado

Grado

Grado

Grado

Grado

Grado

Paciente ansioso y agitado.

Paciente colaborador, orientado y tranquilo.

Paciente dormido que obedece érdenes.

Paciente dormido, con respuesta a estimulos
auditivos intensos

Paciente dormido, con respuesta minima a
estimulos.

Paciente dormido, sin respuesta.
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