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RESUMEN

Introduccién: La colecistectomia laparoscopica es una de las cirugias mas
realizadas, con 1,3 millones de estos procedimientos realizados en los Estados
Unidos en 2021. El dolor después de la colecistectomia laparoscopica es mas
complejo e involucra 3 componentes: dolor somatico (incisional), dolor visceral
(intrabdominal profundo), dolor de hombro y lleva una alta variabilidad interindividual
en intensidad y duracién. Objetivo: Comparar la eficacia y seguridad de la
buprenorfina vs paracetamol en el manejo del dolor en pacientes postoperadas de
colecistectomia laparoscopica en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el
periodo de febrero a mayo 2023. Material y métodos: se realizd un estudio
longitudinal prospectivo experimental unicéntrico en pacientes de sexo femenino
programadas de manera electiva para colecistectomia laparoscépica de entre 18 y
45 anos de edad con estado fisico ASA | y ASA Il. En el area de recuperacion al
grupo 1 se le administré buprenorfina 150 mcg IV y al grupo 2 se le administro
paracetamol 1 gr IV. Se solicitdé consentimiento informado y se cumplié con los
principios éticos recomendados para la investigacion. Resultados: Se midié la
eficacia de la administracion de Buprenorfina contra paracetamol midiendo los
valores de EVA, ENA, frecuencia cardiaca (1h, p=0.311; 2h, p=0.311; 3h, p=0.311;
4h, p=0.311; 5h, p=0.548; 6h, p=0.311), frecuencia respiratoria (4h, p=0.368; 5h,
p=0.311)., presion arterial (1h, p=1.000; 2h, p=0.555; 3h, p=0.834; 4h, p=0.358; 5h,
p=0.083; 6h, p=0.264) y necesidad de dosis de rescate (p = 0.147); y se comparo la
seguridad representada por la presencia de nausea (1 h, p =0.147; 2 h, p = 0.311;
4 h, p = 0.311) o vémito en mediciones horarias cada hora durante las primeras 6
horas postintervencion. Conclusiones: No hubo una diferencia estadisticamente
significativa para recomendar el empleo de un farmaco contra el otro. En cuanto a
su efecto analgésico en el periodo de observacién de los pacientes, tampoco hubo
una ventaja sobre algun medicamento.

Palabras clave: Colecistectomia laparoscopica, Buprenorfina, Acetaminofén, Dolor
postoperatorio.



ABSTRACT

Introduction: Laparoscopic cholecystectomy is one of the most commonly
performed surgeries, with 1.3 million such procedures performed in the United States
in 2021. Pain after laparoscopic cholecystectomy is more complex and involves
three components: somatic (incisional) pain, visceral (deep intra-abdominal) pain,
and shoulder pain, and varies greatly between individuals in terms of intensity and
duration. Objective: To compare the efficacy and safety of buprenorphine vs.
paracetamol in pain management in patients who underwent laparoscopic
cholecystectomy at the Hospital General Regional N. 1 Querétaro between February
and May 2023. Materials and methods: A single-center, prospective, experimental,
longitudinal study was conducted in female patients aged 18 to 45 years with ASA |
and ASA |l physical status who were scheduled for elective laparoscopic
cholecystectomy. In the recovery area, group 1 was administered 150 mcg IV
buprenorphine and group 2 was administered 1 g IV paracetamol. Informed consent
was requested and the recommended ethical principles for research were complied
with. Results: The efficacy of buprenorphine administration was measured against
paracetamol by measuring VAS, NRS, heartrate (1 h, p =0.311;2 h, p=0.311; 3
h,p=0.311;4h,p=0.311;5h, p = 0.548; 6 h, p = 0.311), respiratory rate (4 h, p =
0.368; 5 h, p=0.311), blood pressure (1 h, p =1.000; 2 h, p =0.555; 3 h, p = 0.834;
4 h,p=0.358;5h,p=0.083; 6 h,p=0.264) and need for rescue doses (p = 0.147);
and safety was compared based on the presence of nausea (1 h, p=0.147; 2 h, p
=0.311; 4 h, p = 0.311) or vomiting in hourly measurements during the first 6 hours
post-intervention. Conclusions: There was no statistically significant difference to
recommend the use of one drug over the other. In terms of their analgesic effect
during the patient observation period, there was also no advantage over either drug.

Keywords: Laparoscopic cholecystectomy, Buprenorphine, Acetaminophen,
Postoperative pain.
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| INTRODUCCION

La colecistectomia laparoscopica (CL) es una de las cirugias mas
realizadas, con 1,3 millones de estos procedimientos realizados en los Estados
Unidos en 2021. 2

Los pacientes postoperados de colecistectomia laparoscopica mostraron
niveles mas bajos de PCR, IL-6,e IL-8 versus los que recibieron colecistectomia
abierta (P < 0,05), lo que indica que la colecistectomia laparoscopica produce

menos trauma y una respuesta inflamatoria mas leve.’

El dolor después de la colecistectomia laparoscopica es mas complejo e
involucra 3 componentes: dolor somatico (incisional), dolor visceral (intrabdominal
profundo), dolor de hombro y lleva una alta variabilidad interindividual en intensidad

y duracién.

El enfoque de la analgesia multimodal de rutina incluye paracetamol,
AINES, Inhibidor selectivo de la COX2 y opioide como analgesia de rescate, pero
este manejo convencional del dolor con opioides puede aumentar la incidencia de
efectos adversos, como exceso de sedacidén, nauseas y vomitos postoperatorios
(NVPO). Como estos efectos secundarios pueden aumentar la duracion de la
estancia en el hospital, el adecuado control y manejo del dolor son criticos para

mejorar los resultados clinicos.® %7

En nuestro estudio, se compararon dos grupos con la finalidad de
determinar en cuales habia menor percepcion de dolor posterior a colecistectomia
laparoscopica y menor aparicion de efectos indeseables, esto aunado a
intervenciones realizadas durante el periodo transanestesico para minimizar las
molestias y maximizar la recuperacion de los pacientes desde su egreso de la sala
quirargica. Con nuestro estudio observamos que, es elemental el empleo de
analgesia multimodal para lograr sinergismo de los agentes utilizados sin que
aparezcan complicaciones por el uso de los mismos, logrando mayor analgesia y

menos efectos indeseables.

10



Il ANTECEDENTES

La Organizacion Mundial de la Salud define el dolor como experiencia

sensitiva y emocional desagradable, asociada a una lesion tisular real o potencial.

En nuestro centro de estudio la colecistectomia laparoscépica es el
procedimiento electivo realizado con mayor frecuencia, siendo la mayor proporcién
pacientes de sexo femenino. La necesidad de manejo oportuno de dolor y egreso
hospitalaria temprano nos obliga a pensar en distintas alternativas seguras que nos

garanticen una optima recuperacion postquirurgica.

Breazu y Cols realizaron un estudio en el afio 2023 en el Instituto Regional
de Gastroenterologia y Hepatologia en el cual estudiaron 3 grupos de pacientes
postoperados de colecistectomia laparoscopica y evaluaron el dolor durante 24
horas, en el grupo A se utilizaron dosis estandarizadas de opioide intravenoso
(Fentanil), en el grupo B se realizé bloqueo TAP y en el grupo C se infiltraron con
anestesico local (bupivacaina al 0.25%) las zonas de insercion de los trocares
observando que, durante la primer hora postquirurgica el grupo B y C demostraron
un grado similar de analgesia, sin embargo el grupo B mostré una mayor eficiencia

analgésica a las 24 horas del evento quirdrgico.®

DeVitis y Cols en el aino 2022 publicaron “The NOpioid project” en el cual
se estudiaron pacientes que fueron sometidos a cirugia laparoscopica de urgencia
(apendicectomias y colecistectomias), a los cuales se les administré un paquete
analgésico libre de opioides, se empled la combinacion ibuprofeno-paracetamol el
cual aseguraba que el paciente recibiera analgesia cada 3 horas (intercalando
ambos farmacos). Se educé previamente al personal acerca del Proyecto libre de
opioides y en caso de ser administrados (de acuerdo a las necesidades del
paciente), lo realizaba un anestesidlogo experto en el tema. El 88% de los pacientes
describi6 como satisfactorio el alivio de dolor, lo cual se asocié también con
intervenciones transoperatorias como la infiltracion de la zona de insercidn de los

trocares con anestésico local.®

11



Estudios prospectivos publicados destinados a reducir la administracion de
opiaceos se han centrado en protocolos de dolor estandarizados, como pequefias
prescripciones de opiaceos de "rescate" para avances dolor, asi como "paquetes”

analgésicos multimodales que promueven coanalgesia y la educacion del paciente.?

La educacion del paciente con respecto a los regimenes ahorradores de
opiaceos ha demostrado adecuado control del dolor junto con una alta satisfacciéon
del paciente en el periodo postoperatorio; un estudio informé hasta un 85% de muy
buen control del dolor después de la intervencion. Si bien la literatura se ha centrado
en gran medida en la cirugia electiva, un estudio sobre la colecistectomia
laparoscopica de atencion aguda demostrdé una prescripcion excesiva de opioides y

con tendencia al alta por ser una ocurrencia comun.8

12



. FUNDAMENTACION TEORICA

La colecistitis cronica es una lesion inflamatoria cronica del sistema
digestivo, la cual consiste en una inflamacion crénica de la vesicula biliar provocada
por diversas causas, como la recurrencia de las agudizaciones, la colecistitis
subaguda o la presencia de calculos biliares de larga evolucién. La colelitiasis es
una enfermedad muy frecuente en cirugia hepatobiliar. Actualmente su prevalencia
estad en constante aumento con la mejora del nivel de vida de las personas. La

incidencia de colelitiasis en la poblacion adulta es tan alta como 10-15 %. "2

La colelitiasis puede no manifestar ningun sintoma, mientras que en
algunos pacientes puede causar dolor insoportable. En su inicio clinico los sintomas
incluyen principalmente dolor abdominal, eructos, vomitos, prurito y otros sintomas

de dispepsia hepatogénica.’?

En la mayoria de los pacientes con evolucion cronica, la colecistitis se
acompana de calculos en la vesicula biliar, también conocido como colelitiasis, una
condicion en la cual los calculos se encuentran en el sistema biliar, como la vesicula
biliar o los conductos biliares, con los sintomas tipicos del colico biliar. Las
complicaciones ocurren con mas frecuencia en las agudizaciones de la colecistitis
y en la pancreatitis; alrededor del 25% de los pacientes desarrollan infecciones
bacterianas, causadas por la obstruccién del conducto cistico o colédoco, que

ponen gravemente en peligro la salud y la vida diaria del paciente.’

Datos epidemiolégicos muestran que casi el 70% de los pacientes con
colecistitis cronica tiene calculos en la vesicula biliar; Por lo tanto, la combinacion
de colecistitis cronica con calculos en la vesicula biliar ha recibido mucha atencién
en los ultimos afios, y las intervenciones efectivas y oportunas son esenciales para

mejorar el resultado y prondstico de vida de los pacientes.’

Aproximadamente del 10% al 15% de los adultos estadounidenses tienen
colelitiasis. Aunque la mayoria de estos pacientes permanecen asintomaticos,

aproximadamente 1 de cada 5 desarrollaran complicaciones derivadas de los

13



calculos biliares. A los pacientes con calculos biliares sintomaticos se les debe
ofrecer tratamiento quirdrgico como colecistectomia abierta o colecistectomia
laparoscopica, a menos que el paciente no esté apto para la cirugia. El desarrollo
de la colecistectomia minimamente invasiva por los cirujanos franceses vy
americanos a fines de la década de 1980 disminuy6 la morbilidad potencial asociada
con colecistectomia, lo que lleva a una ampliacion de las indicaciones para el
procedimiento. La colecistectomia laparoscopica se ha convertido en el estandar de
oro en el tratamiento de los célculos biliares sintomaticos en las ultimas dos
décadas. 23 El enfoque quirdrgico claro combinado con el equipo endoscopico
avanzado maximiza la naturaleza no invasiva del tejido humano y acelera la

recuperacion postoperatoria.’

La Sociedad Estadounidense de Cirujanos de Enfermedades
Gastrointestinales y Endoscopicas (SAGES) identifica colelitiasis sintomatica,
disquinesia, colecistitis aguda y complicaciones de la coledocolitiasis como
indicaciones para colecistectomia laparoscépica en pacientes lo suficientemente

sanos someterse al procedimiento.?

La razdén de esto es que la colecistectomia abierta es altamente invasiva y
traumatica, generando una mayor respuesta neuroendocrinoldégica e inmune al
trauma, mientras que en la colecistectomia laparoscépica se realiza una pequena
incision quirdrgica, tiene una baja incidencia de lesion del conducto biliar, y una baja
incidencia de fuga de bilis del muidn, hay menos sangrado intraabdominal

postoperatorio y menos interferencia con la funcion del érgano.’

La cirugia abdominal mayor abarca una amplia gama de procedimientos
quiruargicos en poblaciones heterogéneas de pacientes, con requisitos de analgesia
y dolor de amplio alcance resultantes. Por lo tanto, las estrategias analgésicas
deben considerar los factores del paciente y el procedimiento quirurgico. Altos
niveles de dolor postoperatorio y la angustia por el dolor se asocian con una mayor

morbilidad, peor recuperacion funcional y reduccién de la calidad de vida. Ademas,
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la analgesia postoperatoria subdptima es un factor de riesgo para el uso continuo

de opioides, dependencia de opioides y dolor posquirlrgico persistente. °

El dolor después de la colecistectomia laparoscépica es mas complejo e
involucra 3 componentes: dolor somatico (incisional), dolor visceral (intrabdominal
profundo), dolor de hombro y lleva una alta variabilidad interindividual en intensidad
y duracidn. El dolor visceral es debido al trauma de reseccion de la vesicula biliar y
a la irritacion del diafragma por el neumoperitoneo de CO2 y parece ser mas
prominente en las primeras 24 horas después de la cirugia, aumenta al toser y no
se ve afectado por la movilizacion. Debido a estas complejidades del dolor después

de la colecistectomia laparoscopica, el abordaje analgésico debe ser multimodal.®

La crisis de los opiaceos sigue siendo un problema constante para los
Estados Unidos. Aproximadamente 1,7 millones de pacientes en los Estados Unidos
tienen un diagndstico de trastorno por uso indebido de opioides, mientras que otros
93.000 murieron de una sobredosis relacionada con opioides en 2020, segun datos
provisionales del Centro de Control de Enfermedades, por sus siglas en inglés
(CDC). Los pacientes sometidos a cirugia tienen un mayor riesgo de desarrollar un
trastorno por uso indebido de opiaceos, incluso después de una cirugia como la
apendicectomia laparoscopica o colecistectomia laparoscépica. Algunos estudios
reportan un riesgo casi 15 veces mayor de uso indebido de opiaceos en pacientes
que nunca antes habian recibido opiaceos después de una cirugia menor. Los
cirujanos pueden combatir esta epidemia implementando prescripciones que limitan

o eliminan los narcoéticos después de cirugias menores.®

iii.i Manejo del dolor postoperatorio

iii.i.i Antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y paracetamol

Las acciones bioquimicas comunes a todos los AINES convencionales son
sus efectos topicos y la inhibicion de COX1 y COX2. Estas acciones bioquimicas
son provocadas por las propiedades fisicoquimicas que comparten los AINE, siendo

acidos débiles liposolubles. Esta combinacion les proporciona accion detergente

15



(interaccion con fosfolipidos), desacoplamiento de la fosforilacién oxidativa e
inhibicion no covalente de COX1 y COX2.Estas actividades bioquimicas dependen

de las mismas condiciones fisicas y caracteristicas quimicas.®

La estructura tridimensional de las enzimas COX revela el sitio activo de
ambas isoformas COX para estar al final de un canal hidréfobo. Los AINE inhiben
la enzima al bloquear la entrada del acido araquidonico a este canal y negando asi
el acceso del sustrato al sitio activo.Los canales COX1 y 2 difieren. Los AINE
convencionales tienen que acceder a ambos canales y formar un enlace idnico a
través de sus grupos carboxilo o endlico. El canal COX1 es mas pequefio que el
canal en COX2 y no se acomoda a los agentes COX2 selectivos, pero un bolsillo
lateral en la enzima COX2 tiene un sitio de unién polar para la aril sulfonamida y la

fraccion sulfona de los agentes selectivos de COX2. °

El paracetamol es uno de los mas antiguos analgésicos no opioide y el mas
comunmente utilizado y parece ideal para el uso perioperatorio porque no promueve
el sangrado. La formulacién intravenosa de paracetamol, introducida en 2011 en los
Estados Unidos, evita la absorcién gastrointestinal variable y alcanza rapidamente
concentraciones maximas en el sistema nervioso central. No obstante, existen
varias preocupaciones sobre el uso perioperatorio de paracetamol. La primera es
que la preparaciéon por via intravenosa cuesta sustancialmente mas que el
paracetamol oral en los Estados Unidos, lo que lo hace mas caro en comparacion
con opiaceos, y en comparacion con la mayoria de las alternativas no opiaceas. La
segunda es que su eficacia como analgésico permanece poco clara. Varios ensayos
pequefios y un gran analisis observacional sugieren que el paracetamol proporciona
relativamente poco ahorro de opioide, incluso para los estandares limitados de los

analgésicos no opioides adyuvantes.'®
iii.i.i.i Farmacodinamia

El paracetamol tiene propiedades analgésicas y antipiréticas de forma

similar a los AINE, pero al contrario de ellos no posee actividad antinflamatoria.
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Es un farmaco multidireccional y hay varias vias metabdlicas involucradas
en su accion analgésica y antipirética. EIl mecanismo de accion del paracetamol
consiste en la inhibicion de las ciclooxigenasas (COX-1, COX-2 y COX-3) y la
participacion en el sistema endocannabinoide y las vias serotoninérgicas. Ademas,
el paracetamol influye en los canales de potencial de receptor transitorio (TRP) y
los canales de potasio Kv7 dependientes de voltaje e inhibe los canales de calcio
Cav3.2 detipo T. También ejerce un impacto sobre la L-arginina en la via de sintesis
del 6xido nitrico (NO). Sin embargo, no todos estos efectos se han confirmado
claramente. La accion central del paracetamol se ha confirmado con estudios de
resonancia magnética funcional, donde se ha objetivado la alteracién de las
conexiones con la corteza cingulada anterior que sugiere un efecto central del

paracetamol en areas cerebrales que se sabe estan asociadas con el dolor.""

Una consecuencia es que el paracetamol puede no ahorrar opioides lo
suficiente como para reducir el riesgo de depresién respiratoria relacionada con los
opioides. Estudios previos no demostraron reducciones significativas en los eventos
adversos relacionados con los opioides, principalmente porque los tamanos de

muestra eran inadecuados y las complicaciones estaban mal monitoreadas. 1°

Los efectos analgésicos tanto del paracetamol como de un AINE en el dolor
posoperatorio estan bien establecidos cuando se comparan los farmacos
individuales con placebo. Aunque rutinariamente se utilizan paracetamol y un AINE,
hay poca evidencia de alta calidad de un efecto analgésico aditivo o sinérgico

cuando se combinan. 8

En el perioperatorio, la seguridad de los AINE, incluida la combinacion con
paracetamol, se desconoce en gran medida. La tasa de eventos adversos
perioperatorios, como eventos cardiovasculares, complicaciones gastrointestinales
e insuficiencia renal, es considerable y es importante que los medicamentos
analgésicos no exacerben estos eventos. Los AINE han sido vinculados a eventos
adversos en otros entornos, sin embargo, este vinculo no ha sido investigado en el

periodo perioperatorio. & 12
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iii.ii.ii Opioides

El manejo efectivo del dolor en el postoperatorio temprano esta asociado
con niveles mas altos de satisfaccion del paciente, movilizacién temprana vy
reduccion de la duracién de la estancia hospitalaria. Uno de los pilares del manejo
temprano del dolor posoperatorio es el uso de opioides. El uso de estos agentes no
esta exento de riesgos, comunmente resulta en efectos adversos como sedacion,

hipotensién, nauseas, vémitos y depresién respiratoria.’?

La buprenorfina es un opioide que esta ganando popularidad en el entorno
de dolor agudo. La principal razén de su creciente popularidad son sus propiedades
analgésicas de agonista completo y de depresidn respiratoria de agonista parcial.
Investigaciones y directrices actuales afirman que la buprenorfina parece tener un

efecto techo para depresion respiratoria y no para la analgesia. '3
iii.ii.ii.i Farmacocinética

La buprenorfina es un derivado de la tebaina, un agonista parcial del
receptor y, y tiene una estructura similar a la morfina, pero es aproximadamente 33
veces mas potente. Mientras que el fentanilo se disocia rapidamente de los
receptores u (semivida de 6,8 min), la buprenorfina tiene una afinidad mayor y tarda
mucho mas tiempo (semivida de 166 min) en disociarse. El inicio de accion de la
buprenorfina es lento, su efecto maximo puede no producirse hasta 3 h y la duraciéon
del efecto es prolongada (< 10 h). El volumen de distribucién de la buprenorfina es
de 2,8 I/kg, y su eliminacién es de 20 ml/kg/ min. Las concentraciones plasmaticas
de los metabolitos de la buprenorfina, norbuprenorfina, buprenorfia-3-glucuronido y
norbuprenorfia-3-glucurdénido, se acercan o son mayores que las del farmaco
principal. Ambos metabolitos glucurénido son biolégicamente activos y contribuyen

a la farmacologia general de la buprenorfina®™
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iii.ii.ii.ii Farmacodinamia

El control del dolor por los opioides debe considerarse en el contexto de los
circuitos cerebrales que modulan la analgesia y las funciones de los diferentes tipos
de receptores en estos circuitos. Es de sobra conocido que los efectos analgésicos
de los opioides se deben a su capacidad para inhibir directamente la transmision
ascendente de la informacion nociceptiva desde el asta dorsal de la médula espinal
y para activar los circuitos de control del dolor que descienden desde el
mesencéfalo, a través de la zona superior del bulbo raquideo ventromedial (RVM)

al asta dorsal de la médula espinal.’

Los estudios inmunohistoquimicos y el analisis mediante
hibridacion in  situ han demostrado que los receptores opioides
se expresan en diversas areas del Sistema Nervioso Central (SNC). Estas areas
son la amigdala, la formacion reticular del mesencéfalo, la sustancia gris
periacueductal (PAG) y el RVM. Sin embargo, no se conoce con detalle la accién
de los receptores opioides en todas estas areas. Es bien sabido que las acciones
de los opiaceos en las vias bulbomedulares son fundamentales para su eficacia

analgésica.™
Medula espinal

Ademas de la inhibicion descendente, los mecanismos medulares locales
son la base de la accién analgésica de los opioides. En la médula espinal, los
opioides actuan en las sinapsis, pre o postsinapticamente. Los receptores opioides
se expresan abundantemente en la sustancia gelatinosa, en la cual los opioides
inhiben la liberacion de glutamato y sustancia P desde la neurona sensitiva

primaria.’

Se ha identificado la union de opioides y ligandos del receptor en sitios
presinapticos y postsinapticos en el asta dorsal de la médula espinal. Los opioides
disminuyen la liberacidn de taquicininas evocada por el dolor es de los nociceptores

aferentes primarios.'
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Mecanismo periférico

Los opioides también pueden producir analgesia mediante mecanismos
periféricos. Las células inmunitarias que infiltran el sitio de la inflamacion liberan
sustancias como los opioides enddgenos, que actuan sobre los receptores opioides

situados en la neurona sensitiva primaria.'#
iii.iv Nausea y vomito postoperatorio

Las nauseas y los vomitos posoperatorios son un efecto adverso comun de
la anestesia general y la cirugia con una incidencia estimada del 30% en poblacion

quirdrgica general y hasta el 80% en pacientes de alto riesgo. °

Nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO) se asocian con un tiempo
prolongado de estancia hospitalaria. Las intervenciones pre, intra y postoperatorias,
son utilizados para minimizar el dolor, las nauseas y los vomitos en el entorno
posoperatorio y evitar complicaciones graves. Las revisiones recientes han
mostrado efectos limitados de las intervenciones intraoperatorias en los efectos
respiratorios y hemodinamicos especificos en puntos finales "duros" como la
duracion de la estancia hospitalaria y mortalidad. Sin embargo, la identificacion de
infecciones respiratorias e intervenciones hemodinamicas especificas que pueden
influir en el desarrollo y la intensidad del dolor posoperatorio, las nauseas y los

vomitos serian valiosas adiciones en un enfoque multimodal. 15 1°

Hay una gran cantidad de farmacos antieméticos diferentes, principalmente
dentro de las clases de farmacos se encuentran los antagonistas de los receptores
5HT3, D2 y NK1, corticosteroides, antihistaminicos y anticolinérgicos con diversos

mecanismos de accion y efectos secundarios. 1°

Efectos adversos variados se han atribuido a las seis clases diferentes de
sustancias, como dolor de cabeza, estrefimiento, arritmia y prolongacion del
intervalo QT (antagonistas del receptor 5-HT3); sintomas extrapiramidales,

sedacioén, arritmia y prolongacion del intervalo QT (antagonistas del receptor D2);
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hiperglucemia, inmunosupresion y mala cicatrizacion de heridas (corticosteroides);
somnolencia, boca seca y dificultades del tracto urinario (antihistaminicos);
sequedad de boca y alteraciones visuales (anticolinérgicos). Actualmente hay
evidencia limitada sobre los efectos adversos que surgen de los antagonistas del
receptor NK1. Sin embargo, los estudios individuales describieron un aumento de

los mareos y el dolor de cabeza. '°

En comparacion con las revisiones y recomendaciones sistematicas
existentes, los medicamentos mas nuevos como fosaprepitant, aprepitant y
ramosetron merecen ser recomendados ademas de los antieméticos estandar
(ondansetron, dexametasona, droperidol y granisetron) y deberian reemplazar
sustancias mas antiguas y menos efectivas como la metoclopramida vy
escopolamina. En el ranking de intervenciones, las combinaciones de farmacos
fueron generalmente mas efectivas que los correspondientes farmacos individuales
en la prevencion del vomito. Este concepto de que una terapia combinada con el
uso de diferentes clases de farmacos es mas eficaz que la terapia unica que se
demostro originalmente, incluida la dexametasona, el droperidol y el ondansetron.
En una revisién, Weibel at Cols encontraron que los antagonistas del receptor
NK1fueron la clase de farmacos mas eficaz para la prevencién de los vomitos y
estos farmacos individuales tienen una eficacia comparable a la mayoria de las
combinaciones de farmacos. En una revision compard 44 farmacos individuales
pertenecientes a seis diferentes clases de sustancias. Veintiuno de los 44
medicamentos fueron de interés directo (conjunto de decisiones), todos los cuales,
excepto la meclizina, se incluyeron en las pautas de consenso mas recientes para
el manejo de las nauseas y los vomitos posoperatorios. Los 23 farmacos adicionales
que no son de interés directo se investigaron en solo el 7 % de todos los estudios
incluidos, lo que refleja la falta de importancia de estos farmacos en la practica

clinica. 1°
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iii.v Evaluacion del dolor postoperatorio

Las escalas de dolor son utiles para la evaluacion del dolor postoperatorio
y para monitorizar la efectividad del tratamiento. La mayoria estan basadas es un
autoreporte de una escala unidimensional destinada a representar la intensidad del
dolor de manera subjetiva. La escala visual analoga del dolor (EVA) y la escala
numérica analoga del dolor (ENA) son las mas usadas comunmente. La EVA se
utiliza con frecuencia como medida de la intensidad del dolor, los autores y lectores
infieren que una diferencia estadisticamente significativa en la puntuacién EVA
equivale a una reduccién clinicamente importante del dolor. Esto no es
necesariamente correcto. Estudios previos han indicado que una reduccion del 30
al 40% en puntaje del dolor es necesaria para reflejar medidas clinicamente utiles
para el manejo del dolor. La diferencia clinica importante de la escala numérica

analoga del dolor (ENA) ha sido estimada por varios estadios cronicos de dolor.'®

La Escala Visual analoga del dolor Permite medir la intensidad del dolor
con la maxima reproductibilidad entre los observadores. Consiste en una linea
horizontal de 10 centimetros, en cuyos extremos se encuentran las expresiones
extremas de un sintoma. En el izquierdo se ubica la ausencia o0 menor intensidad y

en el derecho la mayor intensidad.!”

La Escala Numérica Analoga del dolor es una escala numerada del 1-10,
donde 0 es la ausencia y 10 la mayor intensidad; el paciente selecciona el numero

que mejor evalla la intensidad del sintoma. Es el mas sencillo y el mas usado.'”

Gonzalez-Estavillo y cols realizaron un estudio cuyo propdsito fue medir el
dolor postoperatorio de los pacientes a su llegada a la Unidad de Cuidados
Postanestésicos y al ser dados de alta de la misma, para después determinar la
correlacion entre tres escalas unidimensionales: escala visual analoga, escala
verbal analoga, escala numérica analoga. Se analizaron 192 pacientes de cirugia
electiva, que aceptaron participar en este estudio prospectivo, longitudinal y

descriptivo de manera voluntaria y con previo consentimiento informado.
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Concluyendo que el dolor es capaz de ser medido con cualquiera de las tres escalas

presentadas pues existe correlacion entre ellas.'®
iii.vi Justificacion

Las patologias de las vias biliares son consideradas de los principales
motivos de consulta en el servicio de cirugia general, siendo la colecistitis la que
ocupa el primer lugar. La colecistectomia es la intervencion quirurgica que se realiza
con mayor frecuencia en este servicio. Dicha intervencion se considera como uno
de los procedimientos asociados con mayor dolor postoperatorio y que guardan una

fuerte relacidn con la aparicion de dolor crénico postoperatorio.

El dolor postoperatorio es una variante del dolor agudo; cuando no es
tratado de manera oportuna puede durar horas o dias, produce ansiedad y angustia
y condiciona comportamientos posteriores ante una nueva intervencion. La
deficiencia o ausencia de analgesia va a producir efectos deletéreos en el paciente

a nivel respiratorio, cardiovascular y en el sistema neuroenddcrino.

El tratamiento del dolor multimodal no es mas que la combinacion de dos o
mas farmacos y/o métodos analgésicos, con el fin de potenciar la analgesia y
disminuir los efectos colaterales. El concepto de analgesia multimodal a pesar de
no ser nuevo, cada dia cobra mas vigencia cuya finalidad de la es inhibir o bloquear
la respuesta dolorosa (nocicepcion) con la finalidad de prevenir el dolor asociado a
un procedimiento quirurgico durante el tiempo que dure la recuperacién del enfermo

(desde el final de la intervencidn quirurgica hasta semanas después de la misma).

Los antiinflamatorios no esteroideos y los inhibidores especificos de la
COX-2 juegan un papel importante en la prevencién de la sensibilizacion periférica

y central.

Con el desarrollo de esta investigacion se podra determinar la eficacia y

seguridad de la buprenorfina intravenosa vs paracetamol intravenoso en el periodo
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postoperatorio inmediato de pacientes sometidas a colecistectomia laparoscopica,

asi como los efectos adversos asociados a los farmacos administrados.
iii.vii Planteamiento del problema

Magnitud. La colecistectomia laparoscopica es el procedimiento quirurgico
realizado con mayor frecuencia a nivel mundial. En nuestro medio, también es la
cirugia electiva que se programa con mayor frecuencia y a través de este estudio
buscamos conocer la seguridad y eficacia comparativa de paracetamol vs

buprenorfina en pacientes postoperadas de colecistectomia laparoscopica

Trascendencia: Al tener un adecuado control del dolor postoperatorio y
menor aparicion de efectos indeseables con paracetamol intravenoso se podria
disminuir el uso de opioides posterior a cirugia laparoscopica, aunado a

intervenciones realizadas durante el periodo transoperatorio.

El control del dolor postoperatorio debe de estar vinculado en primera
instancia a brindar una mejor calidad de atencion hospitalaria lo que implica un
adecuado tratamiento. Es importante destacar que dicho tratamiento debe ser
precoz y eficaz, debiendo mantenerse los dias que sean necesarios, de acuerdo al

tipo de cirugia y al umbral doloroso de cada paciente.

Vulnerabilidad: las participantes elegibles para este estudio tendran la
libertad plena de decidir participar o no en esta investigacion, dejando en claro que
no habra represalias en caso de rechazar su participacion en el mismo. Aquellos
individuos que decidan formar parte del grupo de estudio daran su consentimiento
por escrito y son libres de abandonar el mismo en el momento que decidan hacerlo.
Se asegura que es un estudio confiable, que no pone en riesgo su vida, en el cual
se respetaran sus derechos como paciente, y cuya finalidad de este estudio es para

su beneficio.

Viabilidad: Es viable la realizacion de este estudios ya que se cuenta con

el numero suficiente de pacientes y de cirugias programadas para llevar a cabo
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dicha investigacion y se cuenta con los recursos humanos suficientes para el

desarrollo y supervision del mismo.

Factibilidad: Es altamente factible llevar a cabo esta investigacion ya que
se cuenta con la infraestructura y los recursos necesarios para su elaboracion sin
necesidad de la inversion de insumos; el instituto cuenta con los medicamentos que
se desea emplear por lo que no se requiere de recursos externos para la elaboracion

del mismo.

iii.vii.i Pregunta de investigacion

¢ Cual es la eficacia y seguridad del uso de Buprenorfina intravenosa vs
Paracetamol intravenoso en el manejo del dolor en pacientes postoperados de
colecistectomia laparoscoépica en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el

periodo de febrero a mayo 20237
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IV HIPOTESIS
IV.l Hipotesis de trabajo

o Existe una calificacion en ENA 40% menor en los pacientes en los
que se administré buprenorfina en comparacion con paracetamol.

o Existe una frecuencia 50% menor de efectos adversos en el grupo
en el que se administré6 paracetamol en comparacion con
buprenorfina.

e Existe una puntuacion EVA y ENA similar durante el postquirurgico
inmediato previo a la administracion de analgésico en ambos
grupos.

e El tiempo en el postquirdrgico inmediato en el cual se realizé la
administracién del analgésico en ambos grupos fue menor a 25
minutos posterior a su ingreso a la unidad de recuperacion.

e Hay una disminucion mayor de 3 puntos en EVA durante las
primeras 6 horas postquirurgicas posterior a la administracion de
buprenorfina.

e Hay una disminucion mayor de 3 puntos en ENA durante las
primeras 6 horas postquirurgicas posterior a la administracion de
buprenorfina.

e Existe una calificacién en EVA 40% menor en los pacientes en los
que se administré buprenorfina en comparacion con paracetamol.

o Existe una calificacion en ENA 40% menor en los pacientes en los
que se administré buprenorfina en comparacion con paracetamol.

e Existe menor frecuencia de dosis de rescate en el grupo de
Buprenorfina en comparacién con el grupo de paracetamol.

e El grupo tratado con buprenorfina presento 50% mas nausea y

vomito en comparacion con el grupo tratado con paracetamol
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V.1l Hipotesis nula

¢ No existe una calificacion en ENA 40% menor en los pacientes en
los que se administré buprenorfina en comparaciéon con
paracetamol. Existe una frecuencia 50% menor de efectos
adversos en el grupo en el que se administré buprenorfina en
comparacién con paracetamol.

e No existe una puntuacion EVA y ENA similar durante el
postquirdrgico inmediato previo a la administracion de analgésico
en ambos grupos.

e El tiempo en el postquirurgico inmediato en el cual se realizo la
administracién del analgésico en ambos grupos fue mayor a 25
minutos posterior a su ingreso a la unidad de recuperacion

e Hay una disminucion menor de 3 puntos en EVA durante las
primeras 6 horas postquirurgicas posterior a la administracion de
buprenorfina.

e Hay una disminucion menor de 3 puntos en ENA durante las
primeras 6 horas postquirurgicas posterior a la administracion de
buprenorfina.

o Existe una calificacion EVA 40% mayor en los pacientes en los
que se administré buprenorfina en comparacion con paracetamol.

o Existe una calificacion ENA 40% mayor en los pacientes en los que
se administré buprenorfina en comparacién con paracetamol.

¢ No existe diferencia en frecuencia de dosis de rescate en el grupo
de Buprenorfina en comparacioén con el grupo de Paracetamol

e El grupo tratado con buprenorfina presenté 50% menos nausea y

vomito en comparacion con el grupo tratado con paracetamol
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V. OBJETIVOS

V.l Objetivo General

Comparar la eficacia y seguridad de la buprenorfina vs paracetamol en el
manejo del dolor en pacientes postoperadas de colecistectomia laparoscépica en el

Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero a mayo 2023.

V.1l Objetivos Especificos:

Eficacia

1. Identificar cuales son los valores basales de EVA y ENA durante el
postquirurgico inmediato previo a la administracion de analgésico.

2. ldentificar el tiempo en el postquirirgico en el cual se realizd la
administracién del analgésico en ambos grupos.

3. Evaluar el dolor postoperatorio en la Escala Visual Analoga (EVA) durante
la1,2,3,4,5y 6 horas en ambos grupos.

4. Evaluar el dolor postoperatorio en la Escala Numérica Analoga del dolor
(ENA)ala1, 2, 3,4,5y 6 horas en ambos grupos.

5. Comparar los valores de ENAy EVA entre grupos ala 1, 2, 3,4, 5y 6 horas
de administracion del analgésico.

6. Comparar la frecuencia de administracion de dosis de rescate de

buprenorfina entre grupos.

a. Seguridad

7. ldentificar en qué grupo se presentd con mayor frecuencia nausea y vomito.

28



VI. MATERIAL Y METODOS

VI. Diseno

Estudio longitudinal prospectivo experimental unicéntrico

VL1l Poblacién

Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscépica de entre 18 y 45 afios de edad con estado fisico ASA
|y ASA I

VLI Lugar y tiempo

Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero a mayo

2023

VI.IV Grupos de estudio

Pacientes que hayan cumplido con los criterios de seleccion.

Grupo 1. Pacientes manejados con buprenorfina IV para dolor
postoperatorio

Grupo 2. Pacientes manejados con paracetamol IV para dolor
postoperatorio

V1.V Criterios de seleccion:

Inclusion:

- Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscépica de entre 18 y 45 afos de edad

- Estado fisico de acuerdo a la ASA | y lI
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- Que acepten participar en el estudio mediante la firma de

consentimiento informado
Exclusion:

- Pacientes de sexo femenino intervenidas de urgencia para
colecistectomia laparoscopica

- Pacientes con complicaciones metabdlicas

- Antecedente de consumo de drogas

- Alergias a los AINES

- Alergia al paracetamol

- Alergia a la buprenorfina

- Enfermedad neurolégica o mental

- Pacientes manejados con anestesia combinada (anestesia

general + neuroaxial)
Eliminacion

- Pacientes que hayan presentado intubacion dificil

- Pacientes que presenten reacciones adversas a farmacos
anestésicos

- Pacientes cuyo procedimiento se convierta a colecistectomia
abierta

- Pacientes cuyo procedimiento quirurgico implique >90 minutos de
neumoperitoneo

- Paciente con complicaciones transquirurgicas

- Pacientes con sangrado mayor a 200 ml
vi.vi Tamano de muestra
20 Pacientes por grupo como minimo; n=40 pacientes totales

n=, N*Za?p*q
d?’(N-1)+ Za>*p*q

30



Donde,

- N es igual al total de la poblacion (en este caso la poblacién de
mujeres intervenidas quirurgicamente de manera electiva para
colecistectomia laparoscoépica en el periodo de febrero a mayo 2023
fueron 43)

- Za es el valor critico de una distribucion normal a a/2 (por ejemplo,
para un intervalo de confianza de 95%, a es 0.05 y el valor critico es
1.96). =1.96

- p= proporcion esperada (en este caso 5%= 0.005)

- Qg=1-p(eneste caso 1-0.05=0.95)

- d=precision (5%)
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Cuadro 1. Variables

Nombre Definicion Conceptual Definiciéon operacional Tipo de Escala Indicador
Variable
Edad Cada uno de los periodos en | Edad expresada en anos | Cuantitativa | Discreta Afos
que se considera dividida la | cumplidos al momento de la
vida humana. intervencion
Estado De acuerdo al indice de | Se  calculara con la | Cualitativa Ordinal ¢ Bajo peso
nutricional masa corporal, es un |informacion obtenida en la e Normopeso
indicador simple de la | valoracion preanestésica. e Sobrepeso
relacion entre el peso y la e Obesidad
talla que se utiliza
frecuentemente para
identificar el sobrepeso y la
obesidad en los adultos
Comorbilidades Coexistencia de dos o mas | Se identificaran en la | Cualitativa Nominal | e DM tipo 2
enfermedades en un mismo | informacién obtenida en la . HAS
individuo, generalmente | valoracion preanestésica. . Obesidad
relacionadas
Requerimiento Dosis analgésicas de | Se identificara con las notas | Cualitativa Nominal Si
de rescate buprenorfina que se | médicas. No
requirieron administrar
durante las primeras 6 horas
Tiempo de Tiempo en el que se | Se identificara con las notas | Cuantitativa | Continua | e Minutos
administracion de | administré la primer dosis de | médicas.
analgésico analgésico desde la llegada
del paciente al area de
recuperacion.
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Nausea Deseos involuntarios de | Se identificara con las notas | Cualitativa Nominal . Si
vomitar medidos alas 1, 2, 3, | médicas. dicotdémica . No
4, 5 y 6 horas post—
operatorias.

Vémito Expulsién violenta | Se identificard con las notas | Cualitativa Nominal Si
involuntaria del contenido | médicas. dicotémica No
gastrico medidos a su
ingreso a UCPA alas 1, 2, 3,

4, 5 y 6 horas post-
operatorias.

Escala visual Escala que permite medir la | Se aplicara el instrumento en | Cuantitativa | Escala 1,2,3,4,5,6,7, 8,

analoga intensidad del dolor que | el periodo postoperatorio 9,10
describe el paciente con la | inmediato.
maxima reproducibilidad
entre los observadores

Escala numérica Escala que va del uno al | Se aplicara el instrumento en | Cuantitativa | Escala 1,2,3,4,5,6,7, 8,

analoga del dolor | diez, siendo cerolaausencia | el periodo postoperatorio 9,10
de dolor y diez el peor dolor | inmediato.
imaginable

Frecuencia Numero de veces que se | Se designara como | Cualitativa Nominal e Bradicardia

cardiaca contrae el corazén en un | bradicardia a valores de e FEucardia
minuto <60lpm, eucardia de 60 a e Taquicardia

100lpm, y taquicardia >100
lpm.

Frecuencia Numero de respiraciones | Se designara como | Cualitativa Nominal e Bradipnea

respiratoria que realiza un ser vivo en un | bradipnea a valores de <10 e Normopnea
periodo especifico rom, normopnea de 10 a 20 e Taquipnea

rom y taquipnea >20 rpm.
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Presion arterial

Fuerza que ejerce el flujo de
sangre contra la pared
arterial.

Se tomara como base la
clasificacion de la Asociacion
Americana del Corazon en su
publicacion del 2017
modificada para clasificar la
presion artereial en tres
grupos. Hipertension
>130/80, Normotension
<130/80 a 90/60, Hipotensién
<90/60 mmHg.

Cualitativa

Nominal

e Hipotension
e Normotensi
on

e Hipertensioén

Dolor
postoperatorio

Es el que esta presente en el
paciente debido a Ila
enfermedad, al
procedimiento quirdrgico y a
sus complicaciones o una
combinacion de ambos y se
caracteriza
fundamentalmente por ser
un dolor agudo, limitado en
el tiempo, predecible y
evitable.

Se aplicara el instrumento en
el periodo postoperatorio
inmediato

Cuantitativa

Ordinal

1,2,3,4,5,6,7,8,
9,10
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VL.VI Analisis de datos

Se utilizd el paquete estadistico SPSS v.26 para el procesamiento de los
datos. Se realizé un andlisis estadistico descriptivo y otro inferencial. Para las
variables cualitativas, el analisis descriptivo se realizé con frecuencias y

porcentajes.

Para las variables cuantitativas, se realizd la prueba de Shapiro-Wilk para
determinar la distribucidn de los datos; en caso de una distribucién parameétrica el
analisis descriptivo consistio en media y desviacion estandar. En caso de que las
variables cuantitativas tengan una distribucién no paramétrica, se utilizaron como

estadisticos descriptivos la mediana y el rango intercuartilar.

Como pruebas inferenciales se utilizé la Chi-cuadrada y/o exacta de Fisher
para determinar si existen diferencias significativas en variables cualitativas entre
grupos. Y para determinar si existieron diferencias significativas en variables
cuantitativas entre grupos se utilizé las pruebas T de Student (si la distribucion de
los datos es paramétrica) o U de Mann-Whitney si la distribucién es no paramétrica.

Un valor de p<0.05 se considerara significativa.
Se emplearon tablas y graficos para presentar la informacion.

VIL.VII Procedimiento

VLVIL.I Recoleccioén de la informacion

La informacion sobre las pacientes se obtuvo a través de la valoracién
preanestésica realizada previo ingreso a sala de quiréfano en la cual se preguntaron
antecedentes de importancia y, se realizé la invitacion para participar en la
investigacion explicandoles los riesgos y beneficios de este. Aquellas pacientes que
aceptaron participar se les entrego la carta de consentimiento informado para la

firma de este.
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Las pacientes se aleatorizaron con un sistema de sobres cerrados para la

asignacion de un grupo: Paracetamol o buprenorfina postoperatoria

Las pacientes recibieron la terapia segun correspondié su grupo asignado.

Se ingresaron a las pacientes a la sala de quiréfano asignada para las
cirugia programada. Previa monitorizacion por el anestesidlogo asignado se
realizara la induccion anestésica con los siguientes medicamentos: Lidocaina al 1%
calculada a 1 mg/kg de peso, Fentanilo calculado a 5 mcg/kg de peso, Propofol
calculado a 1.5 mg/kg de peso y Rocuronio calculado a 0.6 mg/kg de peso. Se
realizé laringoscopia directa, intubacién endotraqueal y verificacion de ventilacion
simétrica en ambos hemitérax y capnografia. Se conecté a maquina de anestesia
bajo parametros ventilatorios de acuerdo a las caracteristicas de cada paciente. El

mantenimiento se realizé con halogenado sevoflorano a 1.5-2 vol%.

Durante el transanestésico se evaludé la frecuencia cardiaca, presiéon

arterial, saturacion de oxigeno y el COz2 espiratorio final.

A todas las pacientes se les administr6 como medicamentos
complementarios dexametasona 8 mg intravenosos, metamizol 1 gr intravenoso

posterior al neumoperitoneo y ketorolaco 30 mg intravenoso antes de la emersion

Al finalizar el procedimiento quirurgico se infiltré a todas las pacientes con
ropivacaina al 0.2% en 10 cc de volumen total en el sitio de insercién de los trocares

previa sutura de estos.

En el area de recuperacion, posterior a la instalacion de las pacientes y
monitoreo de las mismas, al grupo 1 se le administroé buprenorfina 150 mcg IV diluido
en 50 cc de solucion NaCl al 0.9% para 30 minutos y al grupo 2 se le administro

paracetamol 1 gr IV.

Todas las pacientes se mantuvieron en el area de recuperacion durante 6
horas y se valoré cada hora signos vitales (frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria, presion arterial), escalas EVA y ENA, asi como la presencia de nausea
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y vomito, registrandose si necesitaron dosis de rescate a las 2, 4 y 6 horas del post

operatorio.

La informacion se registro en la hoja de recoleccion de datos (anexo 2).

VLVILII Etica del estudio

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud en su articulo 17, esta investigacion representa un riesgo
minimo para el participante ya que no se manipula la conducta del paciente y se
realizara la investigacion con medicamentos de uso comun y de amplio margen
terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de

administracion establecidos.

Este protocolo se ajusta a las normas éticas institucionales, asi como a la
declaracion de Helsinki, de la Asociacion Médica Mundial, que establece los
principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos. Actualizada
en la 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013 en la cual se establece
que los pacientes que reciben cualquier intervencidon menos eficaz que la mejor
probada, el placebo o ninguna intervencion, no correran riesgos adicionales de dafo
grave o irreversible como consecuencia de no recibir la mejor intervencion probada.
También se apega a la declaracion de Ginebra que vincula al médico con la
necesidad de “velar solicitamente y ante todo por la salud del paciente” y al cddigo
de Nuremberg que en su primera disposicidon sefiala “es absolutamente esencial el

consentimiento informado o voluntario del sujeto humano”

Para este estudio, conforme a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-
2012: Que establece los criterios para la ejecucién de proyectos de Investigacion
para la Salud en Seres Humanos, se sujeta a su reglamentacion ética, se requiere
el consentimiento informado mediante el cual el sujeto de investigacion acepta
participar voluntariamente en una investigacion y que le sea aplicada una maniobra
experimental, una vez que ha recibido la informacion suficiente, oportuna, clara y

veraz sobre los riesgos y beneficios esperados.
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Se garantizan la confiabilidad de resultados, sin violar los aspectos éticos,
tampoco se expondra su integridad o salud, asi como se garantiza la utilizacion de
los resultados unicamente para el cumplimiento de los objetivos propuestos en el

estudio.
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VIl. RESULTADOS

Caracteristicas de la poblacion:

Tabla VII.I Grupo de edad de pacientes manejados con buprenorfina vs
paracetamol

Grupo con Grupo con
Total Valor
Edad paracetamol buorenorfina g
e *
n % n % n % g
20-24 |4 20 0 0 4 10
25-29 |3 15 3 15 6 15
0.297
30-34 |3 15 2 10 5 12.5
35-39 |3 15 7 35 10 25
40-45 7 35 8 40 15 37.5
Total 20 100 20 100 40 100

Prueba de U de Mann Whitney con un nivel de confianza del 95%

Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscépica de entre 18 y 45 afios de edad con estado fisico
ASA | y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de
febrero a mayo 2023.

De una muestra de 40 pacientes quienes acorde a los criterios de inclusién
se tomo un rango de edad de los 18 a los 45 afios, con base a nuestro estudio y al
tipo de variable, se realiz6 test de normalidad con Shapiro Wilk encontrando que la
distribucién de la variable aleatoria es diferente a la normalidad (p=0.011). En
nuestro estudio, para el grupo de paracetamol, la mayor proporcion (15%) tuvo 21
afos, la mediana fue de 35 anos (RIC 27.25 — 41.75 anos)
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En nuestro estudio el grupo de buprenorfina la mayor proporcion (15%) tuvo

37 afios, con una mediana de 38 afos (RIC 34.25 — 42 afios). No existe diferencia

significativa entre las edades de ambos grupos (p=0.297).

Tabla VIILII Estadio fisico ASA de pacientes manejados con buprenorfina vs

paracetamol
Estadio Grupo con Grupo con
. Total Valor
fisico buprenorfina paracetamol q
e

ASA n % n % n % g
I 7 35 11 55 18 45
Il 13 65 9 45 22 55 0.341
Total 20 100 20 100 40 100

Prueba Chi cuadrada, con un nivel de confianza del 95%

Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscépica de entre 18 y 45 afios de edad con estado fisico
ASA |y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de

febrero a mayo 2023.

En el analisis por grupo, se identifico que existi6 una mayor cantidad de
pacientes con clasificacion ASA Il en el brazo de buprenorfina y una mayor
proporcion de pacientes con clasificacion ASA | en el brazo de paracetamol, sin
embargo sin identificarse en el analisis diferencia significativa entre ambos grupos
(p=0.341).

Comorbilidades

Tabla VILIII indice de masa corporal de pacientes manejados con buprenorfina vs
paracetamol
Grupo con Grupo con
_ Total Valor
IMC buprenorfina paracetamol g
e p*
n % n % %
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Normal o 9 45 13 65 22 55
menor

0.021
Sobrepeso | 6 30 7 35 13 32.5
Obesidad |5 25 0 0 5 12.5
Total 20 100 20 100 40 100

IMC: indice de masa corporal

*Prueba Chi cuadrada con un nivel de confianza del 95%.

Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscépica de entre 18 y 45 afios de edad con estado fisico
ASA |y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de

febrero a mayo 2023.

En la muestra, se identificé que, en general, la mayor cantidad de los
pacientes tuvieron un peso por IMC normal o menor, mientras que en el analisis por
grupo, se identificd que solamente en el en el grupo de buprenorfina se identificaron
pacientes con obesidad, sin diferencia estadisticamente significativa entre ambos

grupos (p = 0.021).

Tabla VII.IV Comorbilidad de pacientes manejados con buprenorfina vs
paracetamol

Grupo con Grupo con
Edad buprenorfina paracetamol Total Van:
n % n % n % de p
DM 2
Si 3 15 3 15 6 15
No 17 85 17 85 34 85 0.669
Total |20 100 20 100 40 100
HTA
Si 3 15 3 15 6 15 0.669
No 17 85 17 85 34 85
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Total | 20 100 20 100 40 100
DM2: Diabetes mellitus 2
HTA: Hipertension arterial

*Prueba Chi cuadrada con un nivel de confianza del 95%

Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscépica de entre 18 y 45 afios de edad con estado fisico
ASA | y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de
febrero a mayo 2023.

En nuestra muestra, la mayor cantidad de pacientes no padecian diabetes
al momento del estudio. Encontramos también, que no hay diferencia estadistica en

la prevalencia de diabetes entre ambos grupos (p = 0.669).

En nuestra muestra, la mayor cantidad de pacientes no padecian
hipertension al momento del estudio. No existio diferencia estadisticamente

significativa en la prevalencia de diabetes entre ambos grupos (p = 0.669).

Caracteristicas postintervencion
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Grafica VII.I. Farmaco seleccionado para manejo de dolor postoperatorio

FARMACO

E PARACETAMOL
W BUPRENCRFINA

Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscopica de entre 18 y 45 anos de edad con estado fisico ASA
I'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero

a mayo 2023.

Se realizé un estudio con enmascaramiento simple en donde se administro
con una relacion 1 a 1 como manejo de dolor postoperatorio con paracetamol contra

buprenorfina en la poblacién de 40 pacientes.
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Grafica VILII. Analisis de frecuencia cardiaca en grupo paracetamol

Farmaco: Paracetamol

20 0] ] o] ] o] Frecuencia

cardiaca

M Bradicardia
M Eucardia
M Taquicardia

15

10

Recuento

Inicial 4 3

Tiempo de valoracién

Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para

colecistectomia laparoscopica de entre 18 y 45 afos de edad con estado fisico ASA

I'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero

a mayo 2023.
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Grafica VILIII. Analisis de frecuencia cardiaca en grupo buprenorfina

Farmaco: Buprenorfina
Frecuencia
cardiaca

M Bradicardia
B Eucardia

20

15

10

Recuento

Inicial 1 2 3 4 5 6

Tiempo de valoracion

Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscépica de entre 18 y 45 afios de edad con estado fisico ASA
'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero

a mayo 2023.

Del total de la muestra, acorde a la medicién de la frecuencia cardiaca se
asignaron tres grupos (bradicardia, eucardia, taquicardia), comparando la variacion
de la frecuencia a través del tiempo en un periodo de 6 horas para identificar si
existe relacion entre el farmaco seleccionado y su eficacia analgésica asi como su
seguridad. En ambos grupos predomind la eucardia, encontrando unicamente una
persona que presenté taquicardia antes de la intervencion. En el brazo de
paracetamol persisti6 una persona a la cual se le identificé con bradicardia. Al
analisis, no se encontré diferencia estadistica en la frecuencia cardiaca entre grupos
a través del tiempo (1h, p=0.311; 2h, p=0.311; 3h, p=0.311; 4h, p=0.311; 5h,
p=0.548; 6h, p=0.311).
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Grafica VILIV. Analisis de Frecuencia respiratoria en grupo paracetamol

Farmaco: Paracetamol

Frecuencia
respiratoria

[H Bradipnea
W Normopnea
M Taguipnea

20

15

10

Recuento

Tiempo de valoracion

Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscoépica de entre 18 y 45 afos de edad con estado fisico ASA
'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero

a mayo 2023.

Grafica VII.V. Analisis de Frecuencia respiratoria en grupo buprenorfina

Farmaco: Buprenorfina

Frecuencia
respiratoria
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Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscopica de entre 18 y 45 afos de edad con estado fisico ASA
I'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero

a mayo 2023.

Del total de la muestra, acorde a la medicion de la frecuencia respiratoria
se asignaron tres grupos (bradipnea, normopnea, taquipnea) comparando la
variacion de la frecuencia a través del tiempo en un periodo de 6 horas para
identificar si existe relacion entre el farmaco seleccionado y su eficacia analgésica
asi como su seguridad. En ambos grupos predominé la normopnea, encontrando
unicamente una persona por grupo que presentd taquipnea después de la
intervencion a las 5 horas para el grupo de paracetamol y a las 4 horas para el grupo
de buprenorfina. En el brazo de paracetamol se identificdé una persona a las 4 horas
de intervencion que desarrollé bradipnea. Al analisis, no se encontré diferencia
estadistica entre los dos farmacos y cambio en la frecuencia respiratoria a través
del tiempo, encontrando en las horas 1,2,3 y 6 posterior a la intervencion a la

normopnea como constante( 4h, p=0.368; 5h, p=0.311).

Grafica VIIL.VI. Analisis de Presién arterial en grupo paracetamol

Farmaco: Paracetamol

20 Presion
arterial

[ Hipotensién
[l Normotension
M Hipertension

15
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Recuento

Inicial 1 2 3 4 5 6
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47



Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscopica de entre 18 y 45 afos de edad con estado fisico ASA
I'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero

a mayo 2023.

Grafica VILVII. Analisis de Presién arterial en grupo buprenorfina

Farmaco: Buprenorfina
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Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscoépica de entre 18 y 45 afos de edad con estado fisico ASA
I y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero

a mayo 2023.

Del total de la muestra, acorde a la medicion de la presiéon arterial, se
asignaron tres grupos (hipotensién, normotension, hipertension) comparando la
variacion de la presion arterial a través del tiempo en un periodo de 6 horas para
identificar si existe relaciéon entre el farmaco seleccionado y su eficacia analgésica
asi como su seguridad. En ambos grupos predominé la normotension, en el brazo
de buprenorfina se encontré una mayor proporcion de pacientes con hipertension a
través del tiempo, identificando 8 pacientes hipertensos a las 5 y 6 horas de la
intervencién. En el brazo de paracetamol se encontr6 a las 6 horas de la

intervencién solamente 4 pacientes que desarrollaron hipertension. Al analisis, no
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se encontré diferencia estadistica entre los dos farmacos y el cambio de la presion
arterial a través del tiempo (1h, p=1.000; 2h, p=0.555; 3h, p=0.834; 4h, p=0.358; 5h,
p=0.083; 6h, p=0.264).

Gréfica VIILVIII. Andlisis de Escala Visual Analoga de Dolor en grupo paracetamol

Farmaco: Paracetamol

20 Escala
Visual
Analoga

15

10

Recuento

Tiempo de valoracion

Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscoépica de entre 18 y 45 anos de edad con estado fisico ASA
I 'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero

a mayo 2023.
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Grafica VII.IX. Analisis de Escala Visual Analoga de Dolor en grupo buprenorfina

Farmaco: Buprenorfina

Escala
Visual
Aniloga
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Inicial

Tiempo de valoracion

Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscoépica de entre 18 y 45 afos de edad con estado fisico ASA
'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero
a mayo 2023.

Del total de la muestra, se valoré la eficacia entre farmacos utilizando la
escala de EVA, en ambos grupos la mayor proporcion correspondio a un dolor leve
identificando un solo paciente con dolor moderado en el grupo de paracetamol a las
3 horas de la intervencion. Al analisis, no se encontrd diferencia estadistica entre
los dos farmacos y el efecto analgésico valorado por EVA entre ambos grupos. (0
horas P=.289, 1 hora p= 0.404, 2 horas p= 0.175, 3 horas p=0.312, 4 hora p=.500,
5 hora p=0.357, 6 hora p= 0.357)
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Grafica VII.X. Analisis de Escala Nominal Analoga de dolor en grupo paracetamol

Farmaco: Paracetamol

Escala
Nominal
Analoga

20
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Recuento

Tiempo de valoracién

Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscoépica de entre 18 y 45 afos de edad con estado fisico ASA
'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero

a mayo 2023.

Gréfica VII.XI. Analisis de Escala Nominal Analoga de dolor en grupo buprenorfina

Firmaco: Buprenorfina
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Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscopica de entre 18 y 45 afos de edad con estado fisico ASA
'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero
a mayo 2023.

Del total de la muestra, se valor6 la eficacia entre farmacos utilizando la
escala de ENA, en ambos grupos la mayor proporcidn correspondié a un dolor leve
identificando dos pacientes con dolor moderado en el grupo de paracetamol al iniciar
la intervencion y 1 hora posterior a la misma y un paciente con dolor intenso a las 3
horas de la intervencién. En el brazo de buprenorfina encontramos un paciente con
dolor moderado 1 hora posterior a la intervencion.. Al analisis, no se encontro
diferencia estadistica entre los dos farmacos y el efecto analgésico valorado por
ENA entre ambos grupos. (0 hora p=0.008, 1 hora p=0.425, 2 hora p=0.245, 3 hora
p= 0.435, 4 hora p= 0.254, 5 hora p= 0.260, 6 hota p= 0.287)

Grafica VII.XII. Dosis de rescate en grupo paracetamol

RESCATE
FARMACO: PARACETAMOL

Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscoépica de entre 18 y 45 afos de edad con estado fisico ASA
I 'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero
a mayo 2023.
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Grafica VIILXIII. Dosis de rescate en grupo buprenorfina.

RESCATE

FARMACO: BEUPRENORFINA

Eno

Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscoépica de entre 18 y 45 afos de edad con estado fisico ASA
'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero
a mayo 2023.

Del total de la muestra se identificé que solamente dos pacientes
requirieron administracién de dosis de rescate, los cuales correspondieron al brazo

de paracetamol, no se identifico significancia estadistica (p = 0.147).
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Grafica VIL.XIV. Analisis de presencia de Nausea en el grupo paracetamol.

Farmaco: Paracetamol
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Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscoépica de entre 18 y 45 afos de edad con estado fisico ASA

'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero
a mayo 2023.

Grafica VII.XV. Analisis de presencia de Nausea en el grupo buprenorfina.

Farmaco: Buprenorfina
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Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscopica de entre 18 y 45 afos de edad con estado fisico ASA
'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero

a mayo 2023.

Del total de la muestra, se midi6 el desarrollo de nausea previo a
intervencion en una ocasion y posterior a intervencién cada hora por 6 horas, con
posterior comparacion entre grupos para identificar la relaciéon del empleo del
farmaco analgésico y el desarrollo de nausea. Previo a la intervencion y en las
primeras dos horas postintervencion se identifico la presencia de nausea en el brazo
de buprenorfina, mientras que en el grupo de paracetamol se identific6 un solo
evento de nausea a las 4 horas postintervencion. En el analisis y valoracion horaria
encontramos constantes a las 3, 5 y 6 horas sin encontrar pacientes con nausea en
ambos grupos, en el resto de mediciones sin identificar significancia estadistica (1
h,p=0.147;2h,p=0.311;4 h, p = 0.311).

Grafica VII.XVI. Analisis de la presencia de vomito en el grupo paracetamol

Farmaco: Paracetamol
Vomito
Eno

20
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Inicial 1 2 3 4 5 6
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Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para

colecistectomia laparoscoépica de entre 18 y 45 afos de edad con estado fisico ASA
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'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero
a mayo 2023.

Grafica VII.XVII. Analisis de la presencia de vomito en el grupo buprenorfina

Farmaco: Buprenorfina
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Fuente: Pacientes de sexo femenino programadas de manera electiva para
colecistectomia laparoscoépica de entre 18 y 45 afios de edad con estado fisico ASA
'y ASA Il en el Hospital General Regional N. 1 Querétaro en el periodo de febrero
a mayo 2023.

Del total de la muestra, se midié el desarrollo de vomito previo a
intervencidén en una ocasion y posterior a intervencion cada hora por 6 horas, con
posterior comparaciéon entre grupos para identificar la relacion del empleo del
farmaco analgésico y el desarrollo de nausea. Previo a la intervencion se identifico
la presencia un paciente en el grupo de buprenorfina con vémito. Posterior a la
intervencion no se encontrd ningun paciente con vomito, generando una coinstante

en ambos grupos.
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VIII DISCUSION

El dolor es el sintoma que posiblemente sea la principal causa de atencién médica
intra o extra hospitalaria, es importante debido a que su presencia pudiese
alertarnos sobre la gravedad de un padecimiento. Esta presente en multiples
padecimientos que ameritan atencion médica y quirurgica, y dependiendo del
procedimiento quirurgico realizado puede encontrarse en mayor o menor
frecuencia, asi como con mayor o menor intensidad. En el postoperatorio se ha
descrito que la colecistectomia es el procedimiento mas doloroso, por ende, la

necesidad del estudio de la mejor terapéutica analgésica.

Existen multiples estudios en donde se comparan diferentes estrategias analgésicas
en el postoperatorio de la colecistectomia laparoscopica, implementando el uso de
uno o multiples grupos farmacolégicos para el manejo del dolor. En una revision
sistematica realizada por Barazanchi et al, en donde se analizaron 258 estudios, se
encontré que el paracetamol, fue efectivo cuando se administré antes, durante y
después de la cirugia, describiendo dos estudios con una reduccion en los scores
del dolor 2 horas posterior a la cirugia cuando se administro via intravenosa en el
postquirdrgico inmediato (p<0.05), lo cual fue congruente con nuestro estudio en
donde se identifico una disminucion de la percepcién del dolor con el uso de

paracetamol.

Actualmente, el abordaje del dolor se enfoca a dos puntos fundamentales, el empleo
de la analgesia multimodal y el disminuir el empleo de opiodes, dejando atras los
estudios comparativos entre farmacos, no hemos encontrado estudios recientes en
donde se comparen el efecto analgésico y seguridad entre paracetamol vy
buprenorfina intravenosa en la colecistectomia laparoscdpica, sin embargo en la
revision se encontré un estudio realizado por Maity et al en 2023, en donde se
comparé el uso de parches de buprenorfina contra paracetamol intevenoso en el
postquirdrgico de cirugia reconstructiva mayor, en donde encontraron un mejor
efecto analgésico con parches de buprenorfina comparado paracetamol medido con

EVA (p<0.05), lo cual contrasta con nuestro estudio en donde no se identificé una
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diferencia significativa entre el uso de paracetamol contra buprenorfina. En el mismo
estudio de Maity, también reportaron una mayor necesidad de analgesia de rescate
en el grupo de paracetamol (p= 0.034), si bien en nuestro estudio hubo necesidad
de analgesia de rescate unicamente en el grupo de paracetamol, este hallazgo no

fue estadisticamente significativo.

Se identificd un estudio comparativo entre los diferentes tipos de analgesia para la
colecistectomia, sin embargo al igual que en la revision sistematica y metanalisis de
White y Cols se encontré que no hubo una diferencia en la eficacia analgésica
medida por EVA (p=0.07) en el uso de buprenorfina para el manejo del dolor agudo.
En nuestro estudio tampoco identificamos diferencia estadisticamente significativa
del uso de buprenorfina contra paracetamol en el manejo de dolor postoperatorio
siendo valorado el dolor mediante la frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria,
presion arterial, EVA y ENA.

Es evidente que la recuperacion tras un procedimiento quirurgico puede llegar a ser
prolongada y por lo tanto el dolor manifestarse durante un tiempo indefinido, en el
postquirdrgico acorde a un estudio publicado en el 2020 por Turan y Cols no se
encontré que el paracetamol disminuyera el uso de opioides, tampoco asi en
nuestro estudio, en donde si hubo pacientes que requirieron dosis de rescate con

opioide, no hubo relevancia estadistica.

En un estudio realizado por Arslan et al en 2013, se encontré que aquellos pacientes
que fueron premedicados con paracetamol previo a la colecistectomia, el tiempo a
la primer analgesia de rescate fue superior comparado contra los que no habian
sido premedicados (p=0.05) y también tuvieron una puntuacion en EVA menor
(p=0.05), comparativamente, en nuestro estudio el uso de paracetamol también
logré obtener una adecuada analgesia sin obtener alguna diferencia entre el uso de

paracetamol o buprenorfina.

Se han descrito multiples efectos adversos relacionados con los opioides, en el
estudio de White y Cols se identificaron nausea, vémito, depresidn respiratoria e
hipotensién, sin embargo en nuestro estudio tampoco existié significancia

estadistica para el desarrollo de nausea o vomito posterior a la intervencién con
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ambos farmacos (p= 0.311), esto podria tener relacion con intervenciones
realizadas durante el periodo transanestésico, como el uso de dexametasona a

dosis antiheméticas y el empleo de ondansetrdn previa extubacion del paciente.
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IX CONCLUSION

El objetivo de este estudio fue realizar una randomizacion en la analgesia
postoperatoria tratando de comparar la eficaciay seguridad del paracetamol contra
la buprenorfina, tomando como base la escasa evidencia en la literatura
internacional probablemente debido a la tendencia de la analgesia multimodal,
encontramos que comparativamente en nuestro estudio si bien existio la necesidad
del empleo de dosis de rescate de buprenorfina en el brazo de paracetamol, no hubo
una diferencia estadisticamente significativa para recomendar el empleo de un
farmaco sobre el otro. En cuanto a su efecto analgésico en el periodo de

observacion de los pacientes, tampoco hubo una ventaja sobre algun medicamento.

En cuanto a los efectos adversos cabe destacar que nuestro estudio no se logro
identificar la presentacion de vomito tras el empleo de buprenorfina, mientras que si

existié desarrollo de nausea tras el empleo de la misma.

Esto genera la posibilidad de considerar en el uso de paracetamol antes que el uso
de algun opioide tomando en cuenta que en este estudio no se encontré diferencia
en la eficacia ni en seguridad entre ambos, pero si encontramos una tendencia

actual a disminuir la utilizacién de opioides.

Probablemente no exista significancia estadistica en los resultados obtenidos por el
tamafo muestra que se utilizd en este estudio. Los eventos adversos estudiados en
nuestro estudio no corresponden a todos los reportados en otros estudios, por lo
que pudiera no existir diferencia entre grupos debido a que no fueron identificados
durante nuestro analisis, por lo que en futuros estudios seria un area de

oportunidad.
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Xl ANEXOS

Anexo 1. Carta de consentimiento informado

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

I CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)
Nombre del estudio: Manejo del dolor postoperatorio inmediato con buprenorfina intravenosa vs paracetamol intravenoso

en pacientes postoperados de colecistectomia laparoscépica en el hospital general regional n. 1
Querétaro en el periodo de febrero a mayo 2023

Patrocinador externo (si aplica)*: No aplica

Lugar y fecha: QUERETARO, QUERETARO. / /2023

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: Su cirugia es de las mas frecuentes en este hospital. El objetivo de este estudio, es que se le aplique

un medicamento via intravenosa (por la vena), el cual puede ser buprenorfina o paracetamol, con la
finalidad de disminuir el dolor y sus dias de hospitalizacién, para comparar cudl de los dos es mas
efectivo para controlar el dolor después de su cirugia.

Procedimientos: Para el manejo oportuno del dolor al grupo 1 se le administrara un medicamento llamado buprenorfina
Al grupo 2 se administrara un medicamento llamado paracetamol via intravenoso

Posibles riesgos y molestias: Con este estudio no se pone en riesgo su vida, las posibles molestias que pudiese presentar son
reacciones alérgicas (ronchas, comezdn, enrojecimiento), nausea y vomito.

Posibles beneficios que recibira al Disminucién del dolor después de la cirugia, disminucion de los dias dentro del hospital

participar

en el estudio:

Informacion sobre resultados y En caso de que el dolor no disminuya con el medicamento administrado haremos uso de otros

alternativas medicamentos

de tratamiento:

Participacién o retiro: La participacién en este estudio es totalmente voluntaria y podra retirarse del mismo cuando asi lo
requiera

Privacidad y confidencialidad: Se asegura que es un estudio confiable, que no pone en riesgo su vida, en el cual se respetaran sus

derechos como paciente, y cuya finalidad de este estudio es para su beneficio. Se garantiza la
utilizacion de los resultados Unicamente para el cumplimiento de los objetivos propuestos en el estudio

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
En caso de coleccién de material biolégico (si aplica):
No autorizo que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): No aplica

Beneficios al término del estudio: Manejo oportuno del dolor postoperatorio

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a los investigadores participantes

Investigador Responsable: Dra. Juana Lourdes Mufioz Cortés

Colaboradores: Dra Alejandra Rivas Dubon

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion
localizado en la Coordinacién clinica de Educacion e investigacion en Salud del Hospital General Regional 1: Av 5 de febrero
102 Colonia Centro CP 76000, Querétaro, Querétaro. De lunes a viernes de 08:00 a 16:00 horas. Teléfono 4422112337,
correo electronico: comiteticainvestigacionhgr1queretaro@gmail.com

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera complementarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo
de investigacion, sin omitir informacién relevante del estudio. * En caso de contar con patrocinio externo, el protocolo

debera ser evaluado por la Comisiéon Nacional de Investigacion Cientifica. Clave: 2810-009-013
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Anexo 2. Hoja de recoleccion de datos

MANEJO DEL DOLOR POSTOPERATORIO INMEDIATO CON BUPRENORFINA
INTRAVENOSA VS PARACETAMOL INTRAVENOSO EN PACIENTES POSTOPERADOS DE
COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL N. 1
QUERETARO EN EL PERIODO DE FEBRERO A MAYO 2023

Mo dacar micho dalor

Escala EVA

Iniciales: NSS: Edad: anos
Riesgo anestésico: ASA | ( )
ASAIl( )
Comorbilidades: DM ( ) HAS () Sobrepeso ( ) Obesidad grado I ( )
Duracion de neumoperitonéo: minutos  sangrado perioperatorio: mi
Grupo de estudio: Grupo Buprenorfina ( ) Grupo Paracetamol ( )
Ingresoa | 1rahora |2dahora | 3ra hora |4tahora | 5ta hora | 6ta hora
recuperacion

FC

FR

TA

EVA /10 /10 /10 /10 /10 /10 /10
ENA /10 /10 /10 /10 /10 /10 /10
Nausea

Si/No

Vémito

Si/No

live mederado savero Escala numérica: (0 = Ausencia de dolor,
o1 2 3 4 5 & 7 B 9 10 10 = Dolor de méaxima intensidad)

¢ 1 2 3 4 5 6 7 8 9§ 10

Escala ENA
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