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1. RESUMEN

Titulo: Estudio comparativo en el manejo de anestesia regional utilizando fentanilo versus

buprenorfina.

Antecedentes: Dentro del area quirurgica, el manejo del dolor es fundamental, por lo que la
colaboracion con el area de anestesia es indispensable. La anestesiologia ha desarrollado
multiples técnicas y utilizacién de distintos farmacos, entre ellos principalmente los llamados
opioides. Las investigaciones previas en el campo de la anestesiologia suelen incluir un solo
medicamento o comparar alguno con morfina. Pero, a la fecha existe poca evidencia de

comparaciones previas entre buprenorfina y fentanilo.
Objetivo: Comparar el manejo de anestesia regional utilizando fentanilo versus buprenorfina.

Material y métodos: Se llevé a cabo un estudio transversal, descriptivo, observacional y
retrospectivo, con datos de pacientes intervenidas post cesarea en quienes se utilizé anestesia
regional, el grupo A con fentanilo y el grupo B con buprenorfina; se midieron parametros en
relacion con dolor postoperatorio. El analisis estadistico fue de tipo descriptivo a través de
frecuencias y porcentajes y analitico mediante un analisis bivariado, en el cual se contemplé

significancia con un valor de p <0.05.

Resultados: Se incluyeron 32 pacientes sometidas a cesarea bajo anestesia regional. La
media de edad fue mayor en el grupo que recibié fentanilo (28.3 + 7.1 afos) respecto al de
buprenorfina (21.3 £ 3.1 afios). La intensidad de dolor postoperatorio inmediato fue baja en la
muestra (mediana EVA global: 0; RIC 0 — 1). Al comparar grupos, el fentanilo mostré una mayor
eficacia analgésica inmediata, con menor puntaje EVA (mediana 0 vs. 1; p = 0.008) y una
mayor proporcion de pacientes sin dolor (81.3% vs. 43.7%; p = 0.024). No se evaluaron efectos

adversos.

Conclusion: El fentanilo proporcion6 mayor analgesia inmediata que la buprenorfina en
pacientes postoperadas de cesarea bajo anestesia regional. No obstante, la diferencia podria
explicarse por sus caracteristicas farmacocinéticas y por la valoracién del dolor Gnicamente en
el periodo inmediato de recuperaciéon. Dado el tamafio reducido de la muestra, la falta de
aleatorizacion y las diferencias basales entre grupos, los resultados deben interpretarse con
cautela. Se requieren estudios con mayor seguimiento analgésico en distintos intervalos para

determinar la eficacia comparativa real de fentanilo y buprenorfina en el ambito obstétrico.

Palabras clave: Anestesia regional, comparacion, dolor, efecto secundario.



2. ABSTRACT

Title: Comparative study of regional anesthesia management using fentanyl versus

buprenorphine

Background: Pain management is fundamental in the surgical setting, making close
collaboration with anesthesia services essential. Anesthesiology has developed multiple
techniques and utilizes various agents, particularly opioids. Previous research in this field
frequently evaluates a single medication or compares it against morphine; however, there is

limited evidence directly comparing buprenorphine and fentanyl.

Objective: To compare the management of regional anesthesia using fentanyl versus

buprenorphine.

Material and methods: A cross-sectional, descriptive, observational, and retrospective study
was conducted using data from patients undergoing cesarean delivery under regional
anesthesia. Group A received fentanyl and Group B received buprenorphine. Postoperative pain
parameters were measured. Statistical analysis included descriptive measures (frequencies and

percentages) and bivariate analysis, considering p < 0.05 as significant.

Results: A total of 32 patients undergoing cesarean section with regional anesthesia were
included. The mean age was higher in the fentanyl group (28.3 + 7.1 years) compared with the
buprenorphine group (21.3 £ 3.1 years). Inmediate postoperative pain intensity was low across
the sample (overall median VAS: 0; IQR 0-1). When comparing groups, fentanyl demonstrated
greater immediate analgesic efficacy, with a lower median VAS score (0 vs. 1; p = 0.008) and a
higher proportion of patients reporting no pain (81.3% vs. 43.7%; p = 0.024). Adverse effects

were not evaluated.

Conclusion: Fentanyl provided greater immediate analgesia than buprenorphine in post-
cesarean patients under regional anesthesia. However, this difference may be related to
pharmacokinetic characteristics and the assessment of pain exclusively during the immediate
recovery period. Given the small sample size, lack of randomization, and baseline differences
between groups, the results should be interpreted with caution. Studies with larger samples and
extended postoperative pain assessment are needed to determine the true comparative

effectiveness of fentanyl and buprenorphine in obstetric regional anesthesia.

Keywords: Regional anesthesia, comparison, pain, side effect.



3. MARCO TEORICO
ANTECEDENTES GENERALES

El éter, sustancia pionera en anestesia, ya se conocia en el siglo XVI, usandose como
droga recreativa por los pobres ingleses e irlandeses y estudiantes
americanos. Posteriormente Crawford W. Long fue el primer médico en usar éter en
cirugia mayor, propuesto en 1842 a su paciente James M Venable para extirpar dos
tumores en el cuello, resultando exitosa la aplicacion. En 1846, Oliver Wendell Holmes
sugirio por primera vez el término anestesia para referirse al éter, que en su origen

griego indica pérdida de sensibilidad.1

A medida que se continian descubriendo nuevas sustancias que presentan efectos
analogos a los utilizados previamente, el desarrollo y evolucion de la anestesiologia ha
progresado significativamente, abarcando no solo la identificacion de compuestos mas
efectivos, sino también la mejora en las diversas técnicas empleadas para su
aplicaciéon. Sin embargo, durante la segunda mitad del siglo XX, se registraron dos
casos notables de dafo neurolégico que ocurrieron tras la administracion de anestesia
espinal. Como resultado de estos incidentes, junto con los avances significativos que
se lograron en el campo de la anestesia general, se comenzd a dejar de lado la

practica de la anestesia espinal en favor de métodos mas seguros y efectivos.2

No fue sino hasta el ano 1970, cuando se produjo una importante evolucion en el
campo de la anestesia espinal, que se logré una incorporacion significativa de
novedosos anestésicos locales. A esto se sumé la introduccion de mejoras definitivas
en el disefio y la fabricacion de agujas, asi como un conocimiento mas profundo y
detallado acerca de la fisiologia relacionada con la anestesia espinal. Ademas, se
amplié la comprension de sus posibles efectos adversos y de las estrategias
adecuadas para su manejo. Gracias a todos estos avances, la anestesia espinal
comenzo a ser nuevamente considerada como una opcion tanto segura como eficaz

para su aplicacion clinica.2

La anestesia se entiende como la supresion de la sensibilidad, que se clasifica en
anestesia local (bloqueo de receptores nociceptivos), anestesia regional (interrupcion

de la transmisién a la corteza) y anestesia general (bloqueo en el sistema nervioso
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central). En este contexto, nos centraremos en la anestesia regional, que abarca las
técnicas aplicadas en el neuro-eje o nervios periféricos para lograr insensibilidad al

dolor en una area especifica. 34

La anestesia regional puede hacerse en cualquier punto de la médula, como en
bloqueos de nervios periféricos, epidurales y raquideos. EI bloqueo de nervios
periféricos reduce el dolor postoperatorio y el uso de opioides en la recuperacion. Se
dividen en bloqueo de nervios periféricos de extremidades superiores (plexo braquial y
nervios radial, mediano, cubital, supraescapular y axilar) y de extremidades inferiores
(plexo lumbar, nervio femoral, femorocutaneo lateral, obturador, ciatico y nervios del

pie). %67

En anestesia, los eventos clinicos son: 1) vasodilatacién y calor; 2) pérdida de
sensibilidad al dolor y temperatura; 3) pérdida de sensibilidad al tacto; 4) bloqueo

motor.8

Las diferentes caracteristicas que se presentan en el bloqueo anestésico se veran
determinadas por tres factores principales que juegan un papel crucial en este proceso.
El primer factor es la distribucion del anestésico local (AL) dentro del liquido
cefalorraquideo (LCR), la cual tiene un impacto directo en la magnitud de la alteracién
que se experimenta en la funcién neuronal. En segundo lugar, esta la absorcion, o
'uptake', del anestésico por el tejido neural, lo que influye en las funciones especificas
que podran verse afectadas debido a esta intervencion. Por ultimo, el tercer factor es la
eliminacion del anestésico, que resulta ser vital para establecer el periodo de duracién

de las alteraciones que se producen en la actividad neuronal.8

Tabla 1. Tipos de fibras nerviosas.®

Fibra Velocidad de | Diametro (micras) | Funcion

conduccion (ms)

A a |30-120 6-22 Motora
B Propiocepcion, tacto
e} 15-35 3-6 Tono muscular
Y 5-25 1-4 Dolor, frio, acto




B <3 3-5 S. autbnomo

C 0,7-1,3 0,3-1,3 S. autbnomo

Miller RD. Anesthesia. 8va ed. 2015

Los farmacos comunmente utilizados en anestesiologia son en su mayoria
opioides. Los opioides constituyen un conjunto de farmacos, naturales o sintéticos, que
se adhieren selectivamente a los receptores opioides. Se pueden clasificar en tres
categorias: Alcaloides naturales del opio, que incluyen derivados del fenantreno
(morfina y codeina) y derivados de la benzilisoquinolina (papaverina y tebaina). Tras los
opioides semisintéticos, estan los derivados de la morfina (oximorfona e hidromorfona),
de la tebaina (buprenorfina e hidromorfona) y de la codeina (tramadol). El grupo final,
Opioides sintéticos, incluye morfinanos (levorfanol, nalbufina, naloxona y naltrexona),
fenilisopropilaminas  (metadona,  propoxifeno), benzomorfanos  (fenazocina,
pentazocina, ketociclozacina) y fenilpiperidinas (meperidina, fentanilo, sufentanilo,

alfentanilo y remifentanilo). 10

En funcion de su potencia, con referencia a la morfina, los opioides se clasifican en: a)
Débiles: codeina, dextropropoxifeno; b) De potencia moderada: tramadol,
dihidrocodeina; y c) Potentes: morfina, meperidina, buprenorfina, metadona, fentanilo,

sufentanilo, alfentanilo.™

A mediados del siglo XIX, la morfina se usé médicamente, facilitada por la invencion de
la jeringa hipodérmica en 1855. La morfina se usé6 mucho en la Guerra Civil
estadounidense y la franco-prusiana, causando trastornos y dependencia en soldados,

apodada 'enfermedad del soldado'."?

A finales de los 50, el grupo de Paul Janssen desarrollé derivados 4-fenil-piperidinicos
de la petidina con actividad analgésica. La fenopiridina se convirtié en el compuesto 'R-
4263', luego llamado 'fentanilo’, que tiene un perfil de opiaceo de accién rapida y corta

duracion.®

El fentanilo es un agonista selectivo del receptor opioide mu, 50 a 150 veces mas
potente que la morfina, y tiene alta liposolubilidad, lo que le permite atravesar

membranas celulares y la barrera hematoencefalica. El fentanilo se volvié esencial en



anestesia por su estabilidad cardiovascular y bloqueo del estrés en cirugias a dosis

altas. 14.15.16

El 8 % del fentanilo se elimina sin alteraciones; el 6 % por orina y el 2 % por
heces. Mas del 80 % del fentanilo se metaboliza en el higado e intestino por el
citocromo P4503A4. El 99% de los metabolitos del fentanilo es norfentanilo, eliminado
un 76% por orina y 8% por heces. Los inhibidores del citocromo P4503A4 reducen la
produccion de norfentanilo y aumentan la disponibilidad de fentanilo, alterando su

farmacodinamia y farmacocinética. 17:18.1°

Tabla 2. Indicaciones y dosis de los opiaceos mas utilizados en anestesia. 2°
Agente Potencia Indicaciones Dosis Ruta | Semivida de
equivalente eliminacién
Morfina 1 e  Premedicacion 0,05-0,2 IM 2-7 h (IV,IM)
e Analgesia mg/kg v
intraoperatoria 0,1-1 mg/kg | IM
e Analgesia 0,05-0,2 v
postoperatoria mg/kg
0,03-0,15
mg/kg
Meperidina 1/10 de e Premedicacion 0,5-1 mg/kg IM 2-6 h (IV,IM)
morfina e Analgesia 2,5-5 mg/kg v
intraoperatoria 0,5-1mg/kg | IM
¢ Analgesia 0,2-0,5 v
postoperatoria mg/kg
Fentanilo 75-125 veces e Analgesia 2-150 mg/kg | IV 30-60 min (1V)
la morfina intraoperatoria 0,05-0,1 Per 1-2 h (IM)
e Bolo mg/kg/min \%
¢ Mantenimiento 0,5-1,5
e Analgesia mg/kg
postoperatoria
Sufentanilo 5-10 veces el e Analgesia 0,25-30 \Y 20-45 min (1V)
fentanilo intraoperatoria mg/kg Per 2-4 h (IM)
e Bolo 0,015-0,05
e Mantenimiento mg/kg/min
Alfentanilo 1/10-1/5 el e Analgesia 8-100 mg/kg | IV 10-15 min (V)
fentanilo intraoperatoria 0,5-3 Per 10-60 min
e Bolo mg/kg/min (M)
e Mantenimiento
Remifentanilo 2-6 veces el e Analgesia 1 mg/kg \% 3-10 min
fentanilo intraoperatoria 0,05-2 Per
e Bolo mg/kg/min
e Mantenimiento

El fentanilo se usa en el periodo perioperatorio y para el control del dolor postoperatorio

debido a su corta duracién de accion. El fentanilo se utiliza como analgésico en




anestesia general o regional para manejar el dolor postoperatorio. Las reacciones
adversas incluyen problemas cardiovasculares, pulmonares, del sistema nervioso

central, gastrointestinales y musculoesqueléticos.21

El fentanilo se usa por su corta
duracion de accion en el periodo
perioperatorio (premedicacion, induc-
clon y mantenimiento), y para el
control del dolor postoperatorio. El
fentanilo es tambien usado como
suplemento analgésico en la anestesia
general o regional®, ya sea via i.v.,
intratecal o epidural, para el

control del dolor postoperatorio

El fentanilo se usa por su corta
duracion de accion en el periodo
perioperatorio (premedicacion, induc-
clon y mantenimiento), y para el
control del dolor postoperatorio. El
fentanilo es también usado como




suplemento analgésico en la anestesia
general o regional®, ya sea via 1.v.,
intratecal o epidural, para el

control del dolor postoperatorio

El segundo medicamento que tenemos previsto utilizar en el marco de este estudio es
la buprenorfina. La buprenorfina se clasifica como un derivado de la tebaina,
destacandose por ser un agonista parcial de los receptores mu (M) y, al mismo tiempo,
un antagonista de los receptores kappa. Este compuesto fue sintetizado por primera
vez en el ano 1969 por el quimico KW Bentley. Su estructura, caracterizada por un
anillo hexaciclico, le confiere propiedades unicas. En cuanto a su uso clinico, la
buprenorfina fue introducida en el mercado estadounidense como un analgésico
durante la década de 1980, siendo comercializada por los laboratorios Reckitt &

Colman. 22:23

En esa época, se ofrecia bajo el nombre comercial de Buprenex, en una solucién
inyectable con una concentracion de 0.3 mg/mL. En relacion a la morfina, es importante
destacar que presenta una mayor liposolubilidad, lo que significa que puede disolverse
mas facilmente en grasas y aceites. Ademas, su potencia es entre 20 y 30 veces
superior a la de otros analgeésicos, lo que la convierte en una molécula sumamente
atractiva para su uso en diferentes métodos de administracion, tales como la via

intravenosa, la sublingual y la transdérmica.??23

La buprenorfina ha sido evaluada y considerada como una opcién altamente favorable
para conseguir una adecuada adherencia al tratamiento y un control sintomatico
efectivo en comparacién con otros opioides. Su eficacia se debe a su accién
prolongada, que se acompafia de una cantidad minima de efectos adversos. Ademas,
presenta un menor grado de bloqueo motor, lo que la convierte en una opcién preferida,
asi como una mayor capacidad para proporcionar analgesia en el periodo
postoperatorio. La efectividad de la accion analgésica se hace evidente en un lapso de

tiempo de aproximadamente 5 a 15 minutos cuando se administra por via parenteral,
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mientras que, si se utiliza la via sublingual, dicha accion se presenta entre 15 y 45
minutos después de la administracion. Este compuesto se procesa en el higado, donde

se metaboliza, y su eliminacion se lleva a cabo principalmente a través de la excrecion
biliar. 242526

Tabla 3. Equivalencia de dosis entre analgésicos opioides. %

Buprenorfina | Parenteral 0,3-0,6 mg | 0,9mg 1,2 mg 2,4 mg
Fentanilo Transdérmica | "25" "50" "75" "100"
Morfina Parenteral 10-20 mg 30 mg 40 mg 80 mg

Se ha establecido que los efectos producidos por la Morfina, la buprenorfina y el
fentanilo se manifiestan a través de tres diferentes vias o0 mecanismos de accion; la
primera de ellas es: 1. La absorcion de la sustancia hacia el espacio subaracnoideo, asi
como su vinculacién con los receptores que se encuentran en la region medular,
representa aproximadamente el 15% de la dosis que ha sido suministrada. 2. La
capacidad de absorcion en el sistema venoso, asi como su efecto a nivel central, se
relaciona estrechamente con la interaccion que tiene con receptores especificos,
alcanzando un porcentaje significativo del 75%. 3. Reservorio localizado en la capa de
grasa epidural, desempefiando un papel fundamental en el almacenamiento de

sustancias.27
ANTECEDENTES ESPECIFICOS

La administracidn espinal de opioides logra altas concentraciones en areas con muchos

receptores, usando dosis mas bajas y reduciendo los efectos colaterales. 282°

El estrés derivado del dolor, junto al trauma quirdrgico y las condiciones previas del
paciente, puede provocar disfuncidon cardiovascular, gastrointestinal y respiratoria,

incrementando la frecuencia de isquemia miocardica, atelectasias (25-75% post cirugia
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abdominal), infecciones respiratorias (neumonia en el 1-3% post cirugia cardiaca), ileo,
trombosis venosa profunda y deterioro cognitivo, por lo que se deben evaluar

previamente a los pacientes antes de la anestesia. %

De igual manera, los efectos secundarios a la anestesia que mas podemos encontrar
son nausea y vomito, pero al adicionar un antiemético conjuntamente con la anestesia
tal como ondansetron (4 mg V) o droperidol se puede disminuir la incidencia hasta en
un 90%. También otro efecto secundario puede ser prurito el cual se puede manejar

con difenhidramina 12.5-25 mg 1V, o, hidroxicina 50 mg IM.3'

En un estudio clinico prospectivo, controlado y aleatorio que incluyd 60 pacientes
mayores de 50 afios que se sometieron a artroplastia de cadera, distribuidos
aleatoriamente en tres grupos. Se administr6 una dosis epidural de 0.125%
bupivacaina (0.15 mg/kg, promedio 10 mg) con diferentes combinaciones: 3 pg/kg de
buprenorfina en el grupo A, 1 pg/kg de fentanilo en el grupo B, y sin opioides en el
grupo C. Se retir6 el catéter epidural y se evaluo el dolor con la escala visual analoga

antes y a las seis horas después de la analgesia.32

La intensidad del dolor posoperatorio se redujo en los pacientes del grupo A
(Buprenorfina) frente a los del grupo C. Los pacientes del grupo A experimentaron una

analgesia eficaz frente a los grupos By C.32

En otra investigacion en la cual se integraron pacientes con SIDA, en quienes se midi6
el dolor neuropatico al someterse a quemaduras y punzadas, se comparo el dolor de
acuerdo con la escala visual analoga al comparar buprenorfina versus fentanilo, en este
caso se encontré que no existe una diferencia en el control del dolor, ambos farmacos

son totalmente capaces de controlar el dolor neuropatico.33

En un ensayo clinico controlado y aleatorizado en mujeres que se sometieron a
cesarea de urgencia, realizado en el estado de Tabasco, se compararon los efectos de
fentanilo (20 mcg) y buprenorfina (100 mcg) en la incidencia de prurito, nausea vy

vomito, asi como en los requerimientos de tratamiento para cada sintoma.34

Los resultados demostraron que el fentanilo se relaciona con un aumento del prurito

resistente al tratamiento sintomatico. La buprenorfina causé6 mas nauseas y vomitos,
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pero se manejaron con farmacos convencionales. La buprenorfina se considera igual

de efectiva que el fentanilo para analgesia posoperatoria en cesareas.34

Finalmente, en otra investigacion en la que se incluyeron 30 pacientes de 35 a 70 afos,
sometidas a procedimientos quirdrgicos ginecologicos y divididas en dos grupos (I
Buprenorfina, Il Fentanyl), con bloqueo peridural L1-L2 y dosis de lidocaina al 2% con
epinefrina 300 mg. Se administré Buprenorfina 150 mcg al Grupo | y Fentanilo 50 mcg
al Grupo Il al finalizar la cirugia, la buprenorfina mostré mejores efectos analgésicos

postoperatorios (p<0.001).35

4. JUSTIFICACION

De acuerdo a la International Association for the Study of pain, el dolor es una
experiencia sensorial o emocional desagradable asociada a dafio tisular real o
potencial. El dolor tiene una alta prevalencia, asi como un impacto individual, familiar,
laboral, social y econémico, por lo que en muchos ambitos es esencial un adecuado

manejo del mismo.

Dentro del area quirurgica su manejo es fundamental para su realizacion, por lo que la
colaboracion con el area de anestesia es primordial. Para tal objetivo la anestesiologia
ha desarrollado multiples técnicas y la utilizacion de distintos farmacos, entre ellos

principalmente los llamados opioides.

Con los anos se ha podido perfeccionar su dosificacion, su aplicacién y se ha
observado sus caracteristicas particulares de cada uno. Dentro de los mayormente
utilizados en cirugias, optamos por anestésicos accesibles y con buenos margenes de
seguridad, por lo que para este estudio decidimos enfocarnos en buprenorfina y

fentanilo.

En la actualidad los estudios comparativos entre estos dos farmacos no son tan
comunes, si bien existe informacion, en su mayoria son de investigaciones de mas de

una década.

Las ultimas investigaciones se han realizado en pacientes del area de ginecologia, tal

como trataremos de abordarlo en este proyecto de investigacion.
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El estudio de la efectividad anestésica de los opioides en las pacientes post quirurgicas
de una cesarea, toma importancia al igual que los efectos secundarios, para la
obtencidon de informacién util en la toma de decisiones clinicas propias del contexto

local. .

5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la anestesia regional se utilizan diferentes anestésicos como, por ejemplo: Morfina,
Tramadol, Fentanilo, Buprenorfina, Dexmedetomidina, Clonidina, Dexametasona, etc.
Debido a que no hay un organismo o una guia que establezca una limitacion de uso de
cada uno, se suelen utilizar dependiendo de la experiencia del anestesiélogo y las

circunstancias del paciente.

En la aplicacion de anestésicos los aspectos que se pueden valorar para la eficiencia
de un farmaco es la eficacia analgésica, su duracién, su asociacion con aparicién de

efectos secundarios y la estabilidad de signos vitales durante cirugia.

Las investigaciones previas que se han realizado en el campo de la anestesiologia
suelen incluir un solo medicamento o comparar alguno con morfina. Pero, a la fecha no
se han realizado comparaciones previas entre buprenorfina y fentanilo. Individualmente
han mostrado buenos resultados en su aplicacién en una variedad de cirugias, como
por ejemplo, el fentanilo con su gran potencia y buena tolerabilidad cardiovascular le
confieren de un indice terapéutico muy favorable, siendo el opioide mas empleado en
anestesia quirurgica cardiovascular y en las unidades de vigilancia intensiva, asi

mismo, la eficacia analgésica de fentanilo se manifiesta con niveles de 0,3 a 1,2 ng/ml,
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y la depresion respiratoria entre los 10 y 20 ng/ml, lo que son datos indicativos de un

buen margen terapéutico.

Por otro lado, también tenemos a la buprenorfina con su variedad de presentaciones,
su alta liposolubilidad, gran afinidad por los receptores mu y su accién prolongada la
han hecho un adyuvante excelente para los anestésicos locales en la anestesia
espinal, ya que prolonga la duraciéon de la misma, con menos bloqueo motor y mayor

analgesia postoperatoria.

Pregunta de investigacion:

¢ Cual es la diferencia en el manejo de anestesia regional, utilizando fentanilo versus

buprenorfina?

6. OBJETIVOS
Objetivo principal

e Comparar el manejo de anestesia regional, utilizando fentanilo versus

buprenorfina.

Objetivos especificos

e Describir las variables demograficas de la poblacién estudiada.

e Evaluar el nivel de dolor de acuerdo a cada tipo de farmaco, utilizando la escala
visual analoga (EVA).

e Identificar la frecuencia de efectos secundarios en cada farmaco administrado.

e Describir los principales efectos secundarios en cada farmaco administrado.

e |dentificar la frecuencia de pacientes que requirieron farmacos de rescate para el

dolor.

e Comparar signos vitales post procedimiento segun el tipo de farmaco utilizado.
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7. HIPOTESIS

Hipétesis nula

HO: Los pacientes tratados con buprenorfina tendran una menor tasa de eventos

adversos y/o dolor segun EVA en el postquirurgico.

Hipotesis alterna

Ha: Los pacientes tratados con buprenorfina tendran una mayor tasa de eventos

adversos y/o dolor segun EVA en el postquirurgico.
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8. MATERIAL Y METODOS

Diseiio del estudio

Se realiz6 una investigacion transversal, observacional, retrospectiva y analitica en el

Hospital General de Zona Norte, Bicentenario de la Independencia.
Tipo de investigacion: Transversal.

Segun las acciones del investigador: Observacional.

Segun el momento en que sucedid el evento: Retrospectiva.

De acuerdo con el andlisis de las variables: Analitico.

Tipo de poblacion: Homodémica (Solo pacientes post cesarea).

Lugar y tiempo
Universo: Pacientes post cesarea.

Lugar: Hospital General de Zona Norte de Puebla, con ubicaciéon en C. Nuevo Laredo,

Estacion Nueva, 72200 Heroica Puebla de Zaragoza, Pue.

Tiempo: Se incluiran casos de 2023 y 2024.
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Criterios de seleccion

Inclusion:

e Pacientes atendidas por el servicio de ginecologia y obstetricia en el HGZNP
durante 2023 y/o 2024.

e Pacientes sometidas a Cesarea.

e Pacientes que recibieron anestesia regional utilizando buprenorfina.

e Pacientes que recibieron anestesia regional utilizando fentanilo.
Exclusion:

e Pacientes con historial de resistencia o alergia a buprenorfina o fentanilo.

e Pacientes con complicaciones durante la cirugia.

e Pacientes que durante el procedimiento quirdrgico hayan requerido el uso de
anestésicos o analgésicos adicionales a lo contemplado inicialmente.

e Pacientes que hayan requerido cambiar la técnica anestésica.
Eliminacién:
e Pacientes con expediente incompleto que no permitiese la adecuada recoleccion
de datos.

e Pacientes trasladadas a unidad de cuidados intensivos donde no se pudo dar

seguimiento al caso

Calculo de tamano muestral

De acuerdo con el estudio a realizar, se utilizé un calculo de tamafno muestral para dos
proporciones, con un error admitido del 5% y un nivel de confianza del 95%; de
acuerdo con investigaciones previas, la incidencia de efectos secundarios es variable
con cada tipo de anestésico, pero contemplando buprenorfina y fentanilo, pueden ir
desde un 3 hasta un 25%, en cirugias abdominales y segun el tipo de poblacion

estudiada.°
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Contemplando lo anterior, se tiene que:

-]

Donde:

Za (nivel de confianza) 95%= 1.96

Zb (riesgo deseado) = 0.2

P1 (proporcion en grupo 1) = 3% = 0.03

P2 (proporcion del grupo 2) = 25% = 0.25

P (media de las proporciones) = 0.14

n=]=

_ (1.96 x 0.4907 — 0.2 = 0.4654)>

= 15.72

n

0.0484

Se requieren 16 pacientes para cada grupo (16 con fentanilo y 16 con buprenorfina),

siendo un total de 32 pacientes.

Operacionalizacion de variables

Variables Dependientes.

Variable Definicion Definicion Clasificacion Escala de
operacional conceptual medicioén
Efectos Obtenida Efecto que no Cualitativa A. Si
secundarios post | mediante  hoja | surge como ) B. No
cirugia de valoracion | consecuencia Nominal
post anestésica. | de la accion Politémica. 1. Nausea
farmacologica 2. Vomito.
primaria de un 3. Prurito
farmaco a dosis 4. Otros
terapéuticas, 5. Ninguno.

diagnosticas o
profilacticas.
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Uso de
analgésicos de
rescate

Obtenida
mediante
registro en el
expediente
clinico de
pacientes.

los

Es la aplicacion
de
medicamentos
posterior a la
cirugia con el
objetivo de
disminuir el
dolor.

Cualitativa
Nominal

Politdmica.

A. Si
B. No

1. AINE

2. Opioides

3. Acetaminofén
4. Otros

Presencia de
dolor

Obtenida por
medio de
cuestionario.

Sensacion
desagradable
que indica un
dafio real o
posible en el
cuerpo.

Cualitativa
Nominal
Dicotdmica

Grado del dolor

Obtenida por
medio de la
escala EVA

e Dolor leve si
el paciente
puntua el
dolor como
menor de 3.

e Dolor
moderado si
la valoracion
se sitla
entred4y7.

e Dolor severo
Si la
valoracion
es igual o
superior a 8.

La medicion se

realizd en

hospitalizacion
post cirugia y se
registré en las
hojas de
valoracion post
anestésica.

Medida de la
intensidad  del
dolor que
experimenta una
persona.

Cualitativa
Ordinal
Politbmica.

1. Sin dolor
2. Dolor leve
3. Dolor
moderado
4. Dolor
severo

Variables independientes

Variable

Definicion
operacional

Definicion
conceptual

Categoria

Escala de
medicion

Obtenida del
expediente

Es el tiempo
que ha vivido un

Cuantitativa

Tiempo en afos.
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se realizara en
los  siguientes
momentos:

-FC al ingreso a
cirugia

-FC ala hora

Edad clinico de los | ser vivo, y hace Discreta
pacientes. referencia al
numero de
aniversarios del
nacimiento
transcurridos en
la fecha de
referencia
Anestésico Obtenida del | Farmaco que se | Cualitativa 1. Fentanilo
utilizado expediente utilizé en la Nominal 2. Buprenorfina
clinico de los | anestesia  del | Dicotémica
pacientes. paciente.
Clasificacion ASA | Obtenida del | Es un sistema | Cualitativa | 1. ASAI
expediente que se utiliza Ordinal 2. ASA I
clinico de los | para evaluar el Politdmica | 3. ASA Il
pacientes. riesgo 4. ASA IV
La clasificacién | anestésico y 5. ASAV
de ASA es: quirurgico de los 6. ASA VI
-I: paciente sano | pacientes.
-II: paciente con
enfermedad
sistémica
moderada
-1ll: paciente con
enfermedad
sistémica
severa
-1V: paciente
con enfermedad
sistémica
severa
-V: paciente
moribundo
-VI: paciente
declarado con
muerte cerebral.
Frecuencia Obtenida por | La frecuencia | Cuantitativa | Latidos por minuto
Cardiaca (FC) medio del | cardiaca es el Discreta
expediente numero de
clinico en las |veces que el
hojas de | corazon late en
anestesiologia un minuto.
de la cirugia.
Esta medicion
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-FC a las 3

horas
-FC a las 6
horas
Frecuencia Obtenida por | La frecuencia | Cuantitativa | Respiraciones por
respiratoria (FR) | medio del | respiratoria es Discreta minuto
expediente el numero de
clinico. veces que una

Esta medicion | persona respira
se realizara en | en un minuto.
los siguientes

momentos:
-FR al ingreso a
Cirugia
-FR a la hora
-FR a las 3
horas
-FR a las 6
horas
Tension Arterial | Obtenida por | La tensién | Cuantitativa | mmhg
(TA) medio del | arterial, también Discreta
formato de | conocida como
enfermeria del | presion arterial,
expediente es la fuerza con
clinico. la que la sangre
Esta medicién | empuja las

se realizara en | paredes de las
los  siguientes | arterias.

momentos:
-TA al ingreso a
cirugia

-TA ala hora
-TA a las 3
horas

-TA a las 6
horas

Descripcion general del estudio

Se llevé a cabo un estudio transversal, analitico, observacional y retrospectivo con
datos de pacientes post Cesarea y se utilizd anestesia regional con buprenorfina o
fentanilo durante 2023 y 2024 en el HGZNP. Estos datos se obtuvieron por medio del
expediente clinico, particularmente de la hoja de enfermeria y la hoja de valoracién post

anestésica.
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Se procedio a la captura de datos de las siguientes variables: edad, sexo, clasificacion
ASA, presencia o no de efectos secundarios (nausea, vomito, prurito, etcétera), y dolor
(basandose en escala EVA dividiéndolo como sin dolor, leve, moderado o severo)
posterior a la cirugia, asi como Tension arterial, frecuencia cardiaca y respiratoria

durante y después de la cirugia.

Los datos capturados se analizaron de forma comparativa entre participantes en
quienes se utilizé fentanilo y participantes en quienes se utilizé buprenorfina. Se evalué
la proporcién de efectos secundarios, asi como la cuantificacion de dolor post
operatorio, asi como variaciones en la tensién arterial, frecuencia cardiaca y frecuencia

respiratoria durante y después de la cirugia.

El tiempo a desarrollar el proyecto fue de 6 meses, previa autorizacion.

Analisis estadistico
Para el andlisis estadistico se utilizd el paquete estadistico SPSS versién 26 y se
procedio de la siguiente forma.

Analisis univariado:

e Variables cualitativas: Frecuencias y proporciones (porcentajes).

e Variables cuantitativas: Prueba de normalidad de Shapiro-Wilk, en el caso de
variables con distribucion normal se expres6 media y desviacion estandar, en el
caso de variables con distribucion no normal se utilizaron mediana y rango

intercuartilico.

e Se represento la informacién mediante graficas y tablas de facil lectura.
Analisis bivariado:

e Variables cualitativas: X2.
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e Variables cuantitativas: Previa determinacién de normalidad, para comparacion
de medias T de Student (normalidad) o U de Mann Withney (no normalidad),
ANOVA (normalidad) o Kruskall-Wallis (no normalidad).

e Contemplando p <0.05 como significancia estadistica.

Instrumento de recolecciéon de informacion

Se recolectaron los expedientes clinicos de pacientes post cesarea en el HGZNP
durante 2023 y 2024 en un instrumento realizado por el investigador, que contiene las

variables estudiadas.

9. ASPECTOS ETICOS

La investigacion correspondiente cumplid con lo establecido en las siguientes
normativas: Organizacion Mundial de la Salud, Ley General de Salud en Investigacion
en México, Cédigo de Nuremberg, Declaraciéon de Helsinki, Belmont, Norma Oficial
Mexicana 012-SSA3-2072, entre otras.

De acuerdo al articulo 17 de la Ley General de Salud en Investigacion, se clasifico al
presente estudio como como “Investigacion sin riesgo”, debido a que utilizé técnicas y
métodos documentales retrospectivos, sin involucrar intervencion directa en las

variables fisiologicas, psicoldgicas y/o sociales de los sujetos de estudio.

Segun lo expuesto en el coédigo de Nuremberg: Es absolutamente esencial el
consentimiento voluntario del sujeto humano (el consentimiento se acuerda al inicio de

la relacion institucion médica-paciente) ; El experimento debe ser util para el bien de la
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sociedad, irremplazable por otros medios de estudio y de la naturaleza que excluya el
azar; El experimento debe ser disefiado de tal manera que los resultados esperados
justifiquen su desarrollo; El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite
todo sufrimiento fisico, mental y dafo innecesario; Deben hacerse preparaciones
cuidadosas y establecer adecuadas condiciones para proteger al sujeto experimental
contra cualquier remota posibilidad de dafio, incapacidad y muerte; El experimento
debe ser conducido solamente por personas cientificamente calificadas. La presente

investigacion cumple con todos los puntos anteriormente mencionados.

La presente es una investigacion que se basa en la revisiébn de expedientes clinicos,
siendo el objetivo de la misma meramente académico, por lo que no se requirid la

aplicacion de criterios de bioseguridad, ni obtencién de consentimiento informado.

Asi mismo, la Declaracion de Helsinki menciona que: La investigacién biomédica que
implica a personas debe concordar con los principios cientificos aceptados
universalmente y en un conocimiento minucioso de la literatura cientifica; El disefio y la
realizacion de cualquier procedimiento experimental que implique a personas debe
formularse claramente en un protocolo experimental que debe presentarse a la

consideracién, comentario y gula de un comité de ética.

El Informe Belmont menciona tres principios éticos basicos: autonomia, beneficencia y
justicia.

Justicia: Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son iguales y
deben tratarse con la misma consideracion y respeto, sin establecer otras diferencias
entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en especial de los menos

favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios y las cargas de la

investigacion de forma equitativa.

Beneficencia: Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la investigacion,
no exponiéndolos a dafnos y asegurando su bienestar. Los riesgos e incomodidades
para las personas participantes deben compararse con los posibles beneficios y la
importancia del conocimiento que se espera obtener, de manera que la relacion sea

favorable.
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Autonomia: El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona con la
capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta capacidad
puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de ignorancia,
inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, 0 por restricciones a
la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos vulnerables deben ser

especialmente protegidos.

La seleccion de las participantes se realizé tomando en cuenta el apartado 11 de la
Norma Oficial Mexicana 012-SSA3-2072 la cual establece los criterios para realizar
proyectos de investigacion en seres humanos, llevandola a cabo de manera imparcial,

equitativa y respetando su autonomia y dignidad como individuos.

Los datos personales sensibles se omitieron de la recoleccién de datos para respetar
los lineamientos de los articulos 7, 8, 9, 12, 13 y 14 de la Ley de Proteccién de Datos

Personales.

De igual forma, la presente investigacion se sometié a la evaluacién y aprobacion del
comité local de investigacién en salud. Los investigadores declaran ausencia de

conflicto de intereses.

10.RECURSOS Y FACTIBILIDAD
RECURSOS HUMANOS

Investigador responsable:

Investigador asociado: Victor Hernandez (Médico residente de la especialidad de
anestesiologia del Hospital General De Puebla) participara en la elaboracién de marco
tedrico, elaboracion de la metodologia de la investigacion, analisis e interpretacion de

resultados.
RECURSOS MATERIALES

Se cuenta con los propios, la infraestructura de la unidad y los propios de los

investigadores, material bibliografico, biblioteca, equipo de cémputo, material de
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papeleria, impresora, internet y paquete de analisis estadistico SPSS Version 25 para

Windows.
RECURSOS FINANCIEROS

Los propios de la secretaria de salud y de los investigadores, no existe conflicto de

intereses.
FACTIBILIDAD

El Hospital General De Puebla, cuenta con una amplia poblacion de pacientes a los
que se les realiza intervencidn quirdrgica por cesarea, por lo que se integré a la
cantidad esperada de pacientes para la recoleccion de informacién esencial para el

desarrollo de esta investigacion.

11.RESULTADOS

Se estudiaron 32 pacientes, cuya mediana de edad fue de 23 afos (RIC 19 — 29.5). La
media de edad fue mayor en el grupo en el que se utilizé fentanilo (28.38, DE £ 7.14)

respecto al que utilizé buprenorfina (21.38, DE + 3.07). (Grafico 1).

Grafico 1. Distribucion de edad en participantes de acuerdo a adyuvante.
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Edad del paciente

Realizado por: Victor Hernandez Estrada. Anestesiologia. Hospital General de Zona Norte, Puebla.

35

30

Buprenorfina

Adyuvante

Fentanilo

La proporcion de pacientes que recibieron buprenorfina, 50% (n = 16), fue igual que la

de pacientes que recibieron fentanilo. (Grafico 2).

Grafico 2. Distribucion de anestésico adyuvante en pacientes con cesarea.

Realizado por: Victor Hernandez Estrada. Anestesiologia. Hospital General de Zona Norte, Puebla.

M Buprenorfina
M Fentanilo

Tabla 1. Comportamiento de variables clinicas prequirdrgicas

. Buprenorfina | Fentanilo TOTAL
Variable p
n (%) n (%) n (%)
Enfermedad Si 3(18.8) 5(31.2) 8 (25.0) 0.685
hipertensiva No 13 (81.2) 11 (68.8) 24 (75.0)
Cesérea previa Si 10 (62.5) 9 (56.2) 19 (59.4) 1
No 6 (37.5) 7 (43.8) 13 (40.6)
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I 16 (100) 12 (75.0) 28 (87.5)
1 0 (0.0) 4 (25.0) 4 (12.5)
p < 0.05 = significancia estadistica. Obtenida por prueba de chi cuadrada y exacta de Fisher

ASA 0.101

De acuerdo con los datos reportados en la tabla 1, el 25.0% de pacientes cursaba con
antecedente de enfermedad hipertensiva del embarazo (n = 8), mientras que el
antecedente de cesarea previa se encontraba en el 59.4% (n = 19) de los embarazos.
El riesgo anestésico se clasificd en un ASA Il en el 100% de las pacientes que
recibieron buprenorfina, mientras que el 25.0% (n = 4) de paciente que cursaron con

fentanilo, fueron clasificadas con ASA Ill.

Al obtener la cuantificacion del dolor postoperatorio, se identific6 que las pacientes
cursaron con una mediana de 0 en la escala EVA (RIC 0 — 1). Al clasificar por tipo de
coadyuvante, el grupo de participantes con buprenorfina alcanzé una mediana de 1
(RIC 0 — 1) mientras que en el grupo de fentanilo se mantuvo con una mediana de 0
(RIC 0). (Grafico 3).

Grafico 3. Distribucion de dolor (EVA) en participantes de acuerdo a adyuvante
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Buprenorfina Fentanilo
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Realizado por: Victor Hernandez Estrada. Anestesiologia. Hospital General de Zona Norte, Puebla.

El analisis categorico de la analgesia postoperatoria, mostré que las pacientes con uso
de fentanilo, se situaron predominantemente sin dolor, en el 81.3% (n = 13) sin que se
presentaran casos de dolor moderado. En cambio, en pacientes que recibieron
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buprenorfina, el 43.8% (n = 7) se reportaron sin dolor, mientras que 12.5% (n = 2) se
reportaron con dolor moderado. (Grafico 4).
Grafico 4. Comparacion de frecuencias de clasificacién de dolor

en pacientes postoperadas de cesarea, segun adyuvante
empleado
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Realizado por: Victor Hernandez Estrada. Anestesiologia. Hospital General de Zona Norte, Puebla.

La mediana de la escala EVA'y la proporcion de ausencia de dolor en la categorizacion
correspondiente, fueron significativamente menores en el grupo de participantes en

quienes se utilizo fentanilo, con respecto a quienes recibieron buprenorfina. (Tabla 2).

Tabla 2. Comportamiento del dolor en pacientes postoperadas de cesarea

. Buprenorfina Fentanilo TOTAL
Variable p
n (%) n (%) n (%)
EVA Mdn (RIC) 1(0-1) 0 (0) 0(0-1) | 0.008
Clastficacion Leve 7(43.7) 3(187) | 10(313) | 0.024
Moderado 2 (12.6) 0(0.0) 2(6.3)

p < 0.05 = significancia estadistica. Obtenida por prueba de U de Mann Whitney
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12.DISCUSION

En el presente estudio, se comparo el efecto analgésico postoperatorio de dos opioides
utilizados como adyuvantes en anestesia regional para cesarea, identificando que el
grupo que recibio fentanilo, presenté puntuaciones significativamente menores de dolor
en la escala EVA y una mayor proporcion de pacientes sin dolor, en comparacion con
aquellas que recibieron buprenorfina. Aunque la EVA global observada en la muestra
fue baja (con una mediana general de 0), lo cual confirma la eficacia inherente de la
técnica anestésica, las diferencias entre farmacos fueron estadisticamente

significativas en el proceso inmediato de recuperacion.

Lo anterior puede interpretarse a la luz de la farmacodinamia de los opioides. La
administracién espinal de los farmacos estudiados permite alcanzar altas
concentraciones en regiones con elevada densidad de receptores mu (u), lo cual
disminuye el requerimiento de dosis sistémicas, asi como los efectos adversos,
favoreciendo una analgesia eficaz en la fase temprana del postoperatorio.?®2° Tanto
fentanilo como buprenorfina actuan sobre dichos receptores; sin embargo, sus
caracteristicas son diferentes. El fentanilo es un agonista p puro, de inicio rapido y alta
liposolubilidad, lo cual se traduce en un efecto analgésico mas marcado en los primeros
minutos y horas posteriores a la ministracion. En cambio, la buprenorfina es un
agonista parcial con alta afinidad al receptor, menor efecto maximo y vida media
intratecal prolongada, lo cual explica que su mayor beneficio se observa habitualmente

en analgesia prolongada y no necesariamente en la fase inmediata.

Esta interpretacion es consistente con la literatura revisada. En un ensayo aleatorio
realizado en pacientes con artroplastia de cadera, la buprenorfina demostré una
analgesia mas eficaz que fentanilo y que la ausencia de opioides cuando la evaluacion
se realizd a las seis horas posteriores al procedimiento.®?> Del mismo modo, en
procedimientos ginecoldgicos se ha observado que la buprenorfina proporciona
mejores efectos analgésicos postoperatorios que el fentanilo cuando se evaluan
periodos mas prolongados.®® En contraste, el ensayo clinico aleatorizado en mujeres
con cesarea en el estado de Tabasco reportdé una eficacia analgésica similar entre

ambos farmacos, con diferencias solo en efectos adversos, donde el fentanilo se asocid
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con mayor prurito resistente al tratamiento y la buprenorfina con mayor incidencia de
nausea y vomito controlables.®* Estas variaciones entre estudios pueden atribuirse a la
heterogeneidad en poblacion, dosis, via de administracion, técnica anestésica y

especialmente, al momento de evaluacion del dolor.

Las diferencias entre la literatura comentada que favorece a la buprenorfina en
periodos tardios®?% y los resultados del presente estudio, pueden explicarse por el
momento de medicién del dolor, ya que la analgesia prolongada caracteristica de la
buprenorfina no se manifiesta durante el periodo inmediato de recuperacion. Por tanto,
la superioridad aparente del fentanilo identificada en el presente estudio, no implica un
mejor desempefio global en el control del dolor postcesarea, sino un efecto evidente en

la etapa inmediata y atribuible a sus propiedades farmacocinéticas.

Debe tomarse en cuenta que los grupos presentaron diferencias basales relevantes, el
grupo que recibié fentanilo tuvo mayor edad y una mayor proporcion de pacientes ASA
[ll. Ambas variables pueden influir en la percepcion y expresiéon del dolor, lo cual
introduce un posible sesgo de confusién. Por otra parte, el tamafo de muestra fue
reducido (n = 32) y la asignacion de los farmacos, por tratarse de un estudio transversal
basado en fuentes secundarias, lo cual en su conjunto reduce la potencia estadistica y
limita la validez interna. Asimismo, aunque la literatura reconoce la importancia de
evaluar efectos secundarios asociados a opioides administrados por via espinal -como
nausea, vomito y prurito-,3"3* el presente estudio no incluyé dichos desenlaces, lo cual

restringe la interpretacion integral de la eficacia clinica de ambos farmacos.

Otra limitacion relevante es la medicion unica del dolor en la fase inmediata de
recuperacion, lo cual impide determinar si en las horas o dias posteriores la
buprenorfina hubiese mostrado un efecto superior, como se ha documentado en otros
contextos quirtrgicos.3?3® Finalmente, la ausencia de ajuste por posibles variables
confusoras y la falta de estandarizacién temporal estricta en la valoracidén analgésica

limitan la generalizacion de los resultados.

En sintesis, los hallazgos sugieren que el fentanilo puede proporcionar mayor analgesia
inmediata al utilizarse como adyuvante intratecal en la anestesia regional para cesarea;

no obstante, las caracteristicas farmacoldgicas de la buprenorfina permiten suponer
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que su efecto podria ser mayor en periodos postoperatorios mas prolongados, los
cuales no fueron evaluados en el presente estudio. Por tal motivo, se recomienda que
investigaciones futuras incluyan muestras mas amplias, asignacién aleatoria,
seguimiento analgésico a distintos intervalos, asi como evaluacién de efectos adversos,
a fin de determinar con mayor precision la eficacia comparativa de ambos opioides en

el ambito obstétrico.

31



13.CONCLUSIONES

El presente estudio se realizé en el Hospital General de Zona Norte Puebla, previa
aprobacion por los comités locales de ética e investigacion y con el apoyo de los

servicios de Anestesiologia, asi como Ginecologia y Obstetricia.

Se identifico que el fentanilo mostr6 una mayor eficacia analgésica inmediata en
pacientes postoperadas de cesarea bajo anestesia regional, evidenciada por menores
puntuaciones en la escala EVA y una mayor proporcién de pacientes sin dolor en la
sala de recuperacion. De acuerdo con dichos hallazgos, se considera cumplido el

objetivo general del presente estudio.

Sin embargo, las diferencias encontradas pueden atribuirse en parte, a las
caracteristicas farmacocinéticas de los farmacos, pues el fentanilo como agonista p
puro y de inicio rapido, favorece la analgesia temprana, mientras que la buprenorfina,
agonista parcial de accion mas prolongada, suele mostrar mayor beneficio en periodos

posteriores que no fueron evaluados en este estudio.

Si bien, los datos desde el punto de vista estadistico podrian permitir rechazar la
hipétesis nula de trabajo planteada, de acuerdo con la cual, los pacientes tratados con
buprenorfina tendrian una menor tasa de eventos adversos y/o dolor segun EVA en el
postquirurgico, la medicion del dolor exclusivamente en el periodo inmediato constituye
un factor determinante en los resultados, por lo que éstos por si mismos, no permiten
concluir superioridad global de un farmaco sobre otro en el manejo del dolor

postcesarea.

Ademas, la interpretacion de los hallazgos debe considerarse con cautela debido al
tamano reducido de la muestra, el disefio transversal que por si mismo implica la
ausencia de aleatorizacion, las diferencias basales entre los grupos (edad vy

clasificacion ASA) y la falta de evaluacion de efectos adversos.

Se requieren estudios con mayor tamafio de muestra, asignacion aleatoria, seguimiento
del dolor a diferentes intervalos y evaluacion sistematica de eventos adversos, con la
finalidad de definir de manera precisa, la eficacia y seguridad comparativa del fentanilo

respecto a la buprenorfina en anestesia regional obstétrica.
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15.ANEXOS
ANEXO |. CARTA DE NO INCONVIENCIA.

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

PUEBLA

Calidad Respeto Atencion

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Director Médico del Hospital General de Zona Norte de Puebla

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud, solicito
al Comité de Etica en Investigacion del Hospital General Zona Norte de Puebla que apruecbe el
protocolo que lleva por titulo: “Estudio comparativo en el manejo de anestesia regional, utilizando
fentanilo versus buprenorfina “. Es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica analisis de
expedientes clinicos de 2023 y 2024, con la finalidad de extraer la siguiente informacion:

a) Edad.
b) Anestésicos utilizados.
¢) Dolor post cesarea.
d) Uso de analgésicos de rescate.
e) Clasificacion ASA.
f) Signos vitales.
MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo a recopilar solo
la informacioén que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico y/o base
de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente, resguardarla,
mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este
protocolo.

La informacién recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo. Estando en
conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las sanciones que procedan de
conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de investigacion en salud vigentes y
aplicables.

Atentamente:

Investigador responsable: Dr. Nombre del Dr
Meédico adscrito al servicio de anestesiologia

Investigador asociado: Dr.
Meédico residente al servicio de anestesiologia

ANEXO Il. HERRAMIENTA DE RECOLECCION DE LA INFORMACION.
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_ IMSS-BIENESTAR ,
i COMITE DE ETICA E INVESTIGACION

HE‘ZN SECRETARIA DE SALUD DE PUEBLA

Protocolo de Investigacion: “Estudio comparativo en el manejo de anestesia regional,
utilizando fentanilo versus buprenorfina “

Herramienta de recoleccion de informacion.

Fecha: . Folio:

Edad: ainos.

Clasificacion ASA: 1( ) II( ) M( ) V()

Tipo de anestésico utilizado: Fentanilo ( ) Burpenorfina ( )
Dolor post cirugia: puntos en la escala EVA.
Efectos secundarios: Si( ) No( )

Nausea ( ) Vomito( ) Prurito( ) Ninguno ( ) Otros:

Analgésico de rescate: Si( ) No( )

AINE ( ) Opioide ( ) Acetaminofén ( ) Ninguno (
Otros:

Signos vitales:

FR: rpm.
FC: Ipm.
TA: mmHg.

Realizado por ./ Servicio de anestesiologia..
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. Gobierno de \

Cuatro veces Heroica Puebla de Zaragoza, Puebla a 26 de enero de 2026
OFICIO CE/]SAS/HGZNICEyCEI/IMSS-BIENESTARIOZ712026
Asunto: AUTORIZACION IMPRESION DE TESIS

DRA. YANETH MART{NEZ TOVILLA
SECRETARIA DE INVESTIGACION Y ESTUDIOS DE POSGRADO FMBUAP
PRESENTE.

Por medio del presente, hago de su conocimiento que el C. Victor Hugo Herndndez Estrada del
tercer afio de la Especialidad de Anestesiologia, realizd su Tesis con titulo: “ESTUDIO COMPARATIVO
EN EL MANEJO DE ANESTESIA REGIONAL, UTILIZANDO FENTANILO VERSUS BUPRENORFINA” que
fue realizada en el Hospital General Zona Norte de Puebla, “Bicentenario de la Independencia”, bajo la
direccién del Dr. Guillermo Herndndez Coca y la Dra. Maria Elena Luna Ruiz, siendo revisada en su
contenido y estructura, por lo que se autoriza para su impresion.

Sin méas por el momento y agradeciendo su atencién, le envio un cordial saludo.

ATENTAMENTE
“SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION” COMITE DE

HGZM
DRA. MARIA ELENA LUNA RUIZ

PRESIDENTE DEL COMITE DE INVESTIGACION
DEL HGZNP “BI"

DRA. MARIA ELENA LUNA RUL
ASESOR METODOLOGICO

s 2026

& ano de
Margarita
4 Calle 88 Poniente y 7 Nte. Infonavit San Pedro CP. 72230, Puebla, Puebla. Tel: (222) 367 9284

Maza direccionhgnorte ssep@puebla.gob.mx I a4

*¢ INVESTIGACION
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