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Resumen:

Introduccién: El control del dolor, es una de las piezas importantes que se debe manejar en
la practica médica, siendo esta la principal causa de solicitud de consulta de nuestros pacientes, por
lo que brindar este derecho de aliviar el dolor posterior a un evento quirtrgico es esencial en la
practica de la especialidad de anestesiologia. El dolor es un mecanismo primitivo de proteccion
contra estimulos lesivos del entorno, entre ellos, el dolor postoperatorio generado por la respuesta
inflamatoria y respuesta simpatica a las incisiones quirtrgicas, libera catecolaminas y eleva el
consumo de oxigeno, en este contexto para tener un adecuado control se debe administrar analgesia
preventiva mediante antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y opioides. La oxicodona (14-
hidroxi-7,8-dihidrocodeinona) es un producto semisintético derivado de la tebaina, agonista puro de
receptores pu y kappa y sin techo terapéutico. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
clasifica a oxicodona como un farmaco para control de dolor en el segundo escalén cuando se
combina con AINES en forma oral y como tercer escalon cuando se emplea en monoterapia en
forma intravenosa.

Justificacion: El siguiente estudio se realizé para determinar la eficacia y seguridad de
Oxicodona en la presentacion intravenosa, 10mglV vs 5 mg IV para mejorar la analgesia
postoperatoria de los pacientes sometidos a intervencion quirirgica de cadera del servicio de
traumatologia y ortopedia, en el Hospital General de Puebla “Dr. Eduardo Véazquez Navarro”, en el
periodo de Septiembre a Diciembre de 2015.

Hipoétesis: La administracion endovenosa de 5 mg de Oxicodona ocasiona una adecuada
eficacia y seguridad analgésica con menos efectos secundarios en comparacion a la administran de
10 mg de Oxicodona.

Objetivo: Comparar la analgesia de Oxicodona 10 mg(Grupo A, 30 pacientes) y 5 mg
(Grupo B, 30 pacientes) intravenoso en el posoperatorio inmediato en pacientes operados por
fracturas en cadera del servicio de cirugia de ortopedia y traumatologia del Hospital General de
Puebla “Dr. Eduardo Vazquez Navarro” evaluando Signos Vitales FC,FR, SO,, PANI, EVA
,EVERA vy Efectos Adversos

Resultados: Participaron en este estudio un total de 60 pacientes, 34 (56.66%) fueron
hombres y 26 (43.33%) fueron mujeres, en dos grupos de 30 pacientes. La edad promedio fue
47.10, minima 18, maxima 92, + 22.41 afios, se observaron cambios significativos en la medicion
de SV (FC, FR, PANI, SO,) y de las escalas (EVA y EVERA), Los efectos adversos los presentod
Grupo A en el 53% de los pacientes.

Conclusiones: El comportamiento de Smg y 10 mg de Oxicodona no presenta cambios
significativos distintos. La comparacion con los signos vitales en el Smg y 10mg, FC, FR, PANI no
presentan cambios significativos, solo SO; a las 8 hrs. presentd cambios significativos. De acuerdo
a lo investigado se recomienda prescripcion con 5 mg para el manejo analgésico con eficacia y
seguridad para el paciente.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La analgesia postoperatoria es un derecho de todo paciente, del cual interviene en
primera linea el médico especializado en anestesiologia, se plantea el implementar una
comparativa entre Oxicodona 5 mg IV y Oxicodona 10 mg IV, con el objetivo de
corroborar si Oxicodona 5 mg IV son suficientes para generar una adecuada analgesia
postoperatoria, evaluando los signos vitales, la escala de EVA y EVERA, en el
postoperatorio inmediato y valorar a las 8, 12 y 24 hrs. posteriores al actor quirurgico los
signos vitales, esto considerando pacientes adultos sometidos a cirugia de cadera del
servicio de Traumatologia y Ortopedia, bajo anestesia regional, sin empleo concomitante de

otro opioide.

Por lo que surge la siguiente pregunta de investigacion:

(La Oxicodona intravenosa administrada a dosis de 5 mg brindard una adecuada
analgesia con menos efectos secundarios y complicaciones que cuando se administra a 10

mg en pacientes operados de cirugia de cadera?



2. ANTECEDENTES.

2.1 Antecedentes Generales

El manejo del dolor, es una de las piezas importantes que se debe manejar en la
practica médica, siendo esta la principal causa de solicitud de consulta de nuestros
pacientes, brindar este derecho de aliviar el dolor posterior a un evento quirirgico es
esencial en la practica de la especialidad de anestesiologia, también cabe mencionar que el
principal temor de nuestros pacientes, no son solo los procedimientos y el prondstico, si no

el temor al tiempo que podran estar padeciendo dolor durante su recuperacion.

Dolor.

La Real Academia de la Lengua Espafiola lo define como sensacion aflictiva en una
parte del cuerpo por causa interior o exterior, y como un sentimiento de pena que

disminuye el estado de &nimo psicoldgico de la persona.

El dolor es definido por la Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor

(IASP), siendo el organismo central para el control y manejo de algologia como:

“Una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada a una lesion

tisular real o potencial” ().

El dolor es un mecanismo primitivo de proteccion contra estimulos lesivos del
entorno, el cual estd presente en todos los seres vivos como respuesta natural, siendo de los
instintos de proteccion esenciales. A lo largo de la evolucion esta sensacion ha colaborado
en la supervivencia de las especies, incluida la nuestra, y a lo largo de la historia de la
humanidad se han implementado diversas medidas para controlar y curar las enfermedades

y por ende el dolor que estas ocasionan (1,2).



La adquisicion de la capacidad para detectar y recordar estos estimulos nocivos ha
sido un paso crucial en la evolucion de la vida en general para la supervivencia de las
especies, siendo clave del desarrollo de un sistema nervioso, considerando que se ha
perfeccionado a lo largo de de la evolucion, hasta localizar el sitio de lesion, el tipo de
agente agresor y la modulacion del dolor por medio de mediadores quimicos llamados

endorfinas (1.3).

El dolor aparte de ser una sensacion desagradable fisica y psicologicamente, es una
modalidad compleja, pero importante para nuestra supervivencia, gracias a los mecanismo
de deteccion de estimulos de nuestro sistema nervioso, nos protege de dafos tisulares

potenciales, ya que se asocia con eventos pasados ().

El dolor no solo tiene un factor fisico, también cuenta con una parte emocional,
cabe mencionar que aparte del dolor psicogeno, el dolor fisico también trae consecuencias
en el estado de animo del paciente, y en ocasiones es el problema que presenta mas
dificultades para resolver. Cuenta con las siguientes caracteristicas: localizacion, tipo
(punzante opresivo), duracion, periodicidad (continuo, intermitente, pulsatil), frecuencia,
intensidad, irradiacidn, sintomas acompafiantes (nausea, vomito, diarrea, fiebre, temblor),
signos acompafiantes (diaforesis, palidez, escalofrios, trastornos neurologicos), factores

agravantes y atenuantes (i,2).

El dolor es el punto clave para este estudio, se clasifica en dos grupos, dolor agudo

y dolor cronico que se describen a continuacion:



DOLOR AGUDO

Se define de acuerdo a varios autores y sociedades, destacando a la IASP, define al
dolor agudo de la siguiente manera “Una experiencia desagradable y compleja con factores
cognitivos y sensoriales que suceden como respuesta a un trauma tisular” ).

Guevara y Covarrubias definen en su articulo al dolor agudo como “Una
experiencia sensorial y emocional no placentera; que se asocia a un dario tisular real e
identificable, que tiene menos de tres meses de haber iniciado y que ocurre a consecuencia

de una acto quirurgico; Ya sea por la propia intervencion o como resultado de la misma

2

“4)-

La correlacion que existe entre la intensidad del dolor, la patologia y su evolucion
natural es disminuir progresivamente hasta que el dolor no esté presente el estimulo que lo
desencadena. El dolor agudo presenta un periodo menor a tres meses, en su mecanismo de
accion van de la mano de una gran cantidad de reflejos protectores como por ejemplo, el
reflejo de retirada de una extremidad dafiada, el espasmo muscular y las respuestas

autondmicas ).

El dolor agudo es de comienzo subito, el cual surge inmediatamente después de la
lesion, de gran intensidad por un periodo corto, generalmente disminuye al evitarse el
estimulo desencadenante. Este proceso patologico o funcionamiento anormal de las
estructuras corporales, generalmente es nociceptivo, lo cual nos permite localizar y limitar
el dafo, se subdivide en somatico y visceral (1, 3).

A nivel orgénico, la presencia de dolor genera en respuesta refleja en el organismo;
taquicardia, hipertension transitoria, diaforesis, taquipnea, acompanada de una sensacion de
ansiedad cuya intensidad dependera del grado de estimulacion, el tiempo transcurrido y el
umbral de tolerancia que posee cada individuo de acuerdo a su genotipo. Por mencionar
algunos tipos dolor agudo se encontraria en el paciente quemado, dolor por trauma, dolor

post operatorio, dolor isquémico, dolor tipo colico, dolor dental. (5

Dolor Postoperatorio generado por la respuesta inflamatoria y respuesta simpatica a

las incisiones quirdrgicas, liberando catecolaminas y elevando el consumo de oxigeno, en



este contexto para tener un adecuado control se debe realizar analgesia preventiva

mediante Antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y opioides ().

La analgesia postoperatoria debe realizarse en los tres periodos independientemente
de la clasificacion del farmaco de acuerdo con la escala de la OMS: (7

Posoperatorio inmediato (Primeras 24 horas).
Posoperatorio mediato (24 a 72 horas).
Posoperatorio tardia (mayor de 72 hrs).

El uso de los opioides en el postoperatorio debe considerarse como primera opcion
para procedimientos que causan dolor a nivel moderado a severo de acuerdo con la escalera

analgésica de la OMS tenemos el segundo y tercer peldafio para su potencia analgésica (8).

Los avances actuales en el conocimiento neurofisioldgico y abordaje farmacoldgico
se debe considerar para el manejo del dolor postoperatorio lo que permite establecer
abordajes terapéuticos mas racionales, que no solo evitan o disminuyan el dolor, si no que

pueden evitar las complicaciones inmediatas, mediatas o residuales (g).

El uso de opioides que son la piedra angular en el manejo del dolor postoperatorio
no estd exento de efectos deletéreos, como mareo, emesis, depresion respiratoria,
alteraciones cardiovasculares, inmunomodulacion e inclusive pueden inducir una

condicion no frecuente conocida como hiperalgesia inducida por opioides ().

Los opioides son fundamentales en la analgesia son econdmico no tienen efecto
techo, y cada vez tienen mayor disponibilidad mundial, sus efectos terapéuticos y

secundarios son bien conocidos (9).



DOLOR CRONICO

Persistente por mas del tiempo en general 3 meses habitual para una determinada

patologia, este puede ser, oncoldgico, nociceptivo, neuropatico o mixto, por injurias por

desgaste cronico en las articulaciones, cefaleas, traumatismos con secuelas, entre otros (2,5).

A diferencia del agudo, sobrepasa el sistema de modulacioén del dolor, por lo que

algunos autores lo llegan a considerar ya no solo como un sintoma, se considera ya una

enfermedad (10).

Se divide en dos grandes grupos los pacientes cancerosos y los no oncolédgicos

incluyen neuropatias periféricas, centrales, cefaleas, y el dolor degenerativo ().

Dentro de este grupo se pueden emplear los siguientes términos de dolor:

Alodinia: Percepcion de un estimulo como doloroso cuando habitualmente ese
estimulo no causa dolor (1),

Analgesia: Cuando no se presenta ninguna percepcion de dolor (1),

Anestesia: No hay percepcion de ningiin estimulo (1).

Anestesia Dolorosa: Percepcion de dolor en una zona que carece de sensacion
).

Disestesia: Sensacion no agradable o fuera de lo normal con o sin un estimulo
Q).

Hipoalgesia: Disminucion en la sensacion dolorosa de un estimulo (o).
Hiperalgesia: Aumento en la sensacion dolorosa de un estimulo (2.
Hiperestesia: Reaccion aumentada ante una estimulacion menor (2).
Hiperpatia: Hiperestesia, alodinia e hiperalgesia con excesiva reaccion y
persistente a pesar del estimulo (2).

Neuralgia: Percepcion dolorosa en un nervio o grupo de nervios (i),

Parestesia: Percepcion no normal sin la existencia de un estimulo (1).

Radiculopatia: Alteraciones neurofuncionales en raices nerviosas (1).



NEUROANATOMIA

NOCICEPTORES.

Son un grupo especial de receptores sensoriales capaces de percibir estimulos
nocivos. Estas terminaciones periféricas de las fibras aferentes sensoriales primarias
reciben y transforman los estimulos locales en potenciales de accidon que son transmitidos a
través de las fibras aferentes sensoriales primarias hacia el SNC como se explicard mas

adelante, de estos se pueden clasificar tres tipos de nociceptores:

« Cutaneos, como su nombre lo refiere localizados a nivel dermatologico (2).

e Musculo-articulares, localizados en las capsulas articulares y periostios de
los huesos (2).

. Viscerales, que se encuentran en 6rganos y membranas protectoras como

peritoneo, meninges, facias musculares, pericardio (2).

Los estimulos nociceptivos se originan a nivel de las terminaciones libres
amielinicas que estan constituidas por arborizaciones plexiformes, dispuestas en los tejidos

cutaneos, tejidos musculares -articulares, y paredes viscerales (2,3).

Recorren las fibras A-0 (mielinicas) y fibras C (amielinicas), que corresponden
anatdmicamente a terminaciones axonicas bifurcadas de las neuronas pseudomonopolares

de los ganglios raquideos, de los cuales se han descrito tres tipos de receptores para el dolor

(11):

1. Receptores en las terminaciones nerviosas libres o nociceptores:
asociadas con fibras C que no estan mielinizadas. Ejemplo: cérnea, pulpa dentaria y

periostio (11).
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2. Mecanorreceptores de umbral elevado: se estimulan con presiones lesivas para
los tejidos y transmiten a través de fibras A-6 mielinizadas. Son responsables del dolor
inicial agudo (11).

3. Receptores polimodales en la piel: los que responden a estimulos tactiles como
calor, tacto superficial, accion de sustancia quimica, y dolor. Corresponden en su mayoria a

fibras C y son responsables de la disestesia ardiente consecutiva o segundo dolor (11).

Los neurotrasmisores liberados por los tejidos como respuesta al dolor serdn las
mismas que las que se liberan ante una alteracion o dafio tisular 11):
—TIones potasio (k+) e hidrogeno (H-)
— Histamina
— Serotonina
—Prostaglandinas y leucotrienos desde los tejidos lesionados.
—Bradicinina desde la circulacion sanguinea

—Sustancia P desde las terminaciones nerviosas libres.

FIBRAS NERVIOSAS.

La clasificacion de las fibras nerviosas se pueden observar en la siguiente tabla 1 en tres
tipos A y subtipos, B y C, las cuales se dividen de acuerdo a su calibre, y su velocidad de
transmision, en la siguiente tabla se puede observar el promedio y los rangos de referencia en
cuanto al didmetro y la velocidad de transmision. Las fibras nociceptivas principales son Ao y C

(12,13).
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Tabla 1, Clasificacion de las fibras nerviosas por tamaiio y velocidad de conduccion.

Tipo Inervaciones Diametro (p) Velocidad (m/s)
Aa Motoras extrafusales 15 (12-20) 100 (70-120)
AP Aferencias tactiles y de presion 8 (5-15) 50 (30-70)
Ay Motoras Intrafusales 6 (6-8) 20 (15-30)
Ad Mecano, termo y nociceptores <3 (1-4) 7 (3-15)

B Simpaticas preganglionares 3 (1-3) 7 (3-15)
C Mecano, termo y nociceptores 1(0.5-1.5) 1 (0.5-2)
Simpatico postganglionares

Parametros de la practica del dolor en México Uriah Guevara Lopez ET AL Medigraphic, Cirugia y Cirujanos 2007

Vias de dolor

Intervienen los siguientes mecanismos; Estimulacién transduccion, transmision,
modulacién y percepcion

El dolor fisiologico se inicia a nivel periférico en las fibras nociceptivas, al recibir su
estimulo, se transmite esta sefial a través de la médula espinal hasta la corteza por la via Espino-
Taldmica, esto genera un reflejo de retirada y una respuesta emocional, autondémica y

neurohumoral (12,14).

Los fasciculos ascendentes mejor definidos anatomicamente son tres, los cuales se
enlistan a continuacion:
- Espinotaldmico
- Espinoreticular

- Espinomesencefalico
Los axones de la mayoria de las células de segundo orden, cruzan la linea media de su

nivel dermatdémico, hacia el lado opuesto de la médula antes de formar el tracto espinotalamico,

y proyectar las fibras al talamo (12,14).

12



Posteriormente este se dirige al nticleo Ventral Posterolateral del tdlamo trasmitiendo
aspectos discriminativos, como localizacion, intensidad y duracion del dolor. En seguida es
transmitido a la corteza sensorial, para localizaciéon de acuerdo al mapa cerebral somatico
conocido como el Homunculo de Penfield 11).

En el siguiente esquema se muestra la via del dolor del dolor.

Via del dolor

MNUCLEO VENTRAL
POSTERO LATERAL

FIBRAS DE DOLOR
SORDO ¥ CRONICO

77 yFIBRAS DE DOLOR
#GUDO ¥ RAPIDO

Lamina medular exterra)

Esquema 1, via del dolor

Fisiologia Médica Guyton y Hall 3ed McGrawHill 2005 658-659pp.

Para la modulacién de los estimulos nociceptivos son activados a la vez mecanismos
tanto a nivel periférico, espinal y supraespinal. Los mecanismos inhibitorios mejor identificados
son los que se encuentran en el asta dorsal medular, estando constituidos por neuronas

intrinsecas espinales inhibitorias y por fibras descendentes de origen supraespinal (13,14).

Las terminaciones centrales de las fibras A y C liberan transmisores estimuladoras:
Sustancia P, glutamato, y péptido relacionado con el gen de la calcitonina (CGRP), induciendo

la despolarizacion de las neuronas transmitiéndose hacia los centros superiores (14,
13



Los sistemas inhibitorios de los cuales se han realizado méas estudio para modulacion de

la transmision el dolor son (13,14);
- Opioides

- a-adrenérgico

- Colinérgico

- Gabaérgico

Mecanismos de activacion y modulacion de los nociceptores:

La Nocicepcion libera sustancias que estimulan las fibras sensoriales periféricas, los

cuales son los siguientes:

- Iones (H+ y K+) (12).

- Aminas (serotonina, noradrenalina e histamina) (12).

- Citocinas (12).

- Eicosanoides (prostraglandinas, leucotrienos) (12).

- Kininas 6 Cininas (12).

- Péptidos (sustancia P, CGRP) (12).

Los estimulos nociceptivos activan simultdneamente mecanismos excitatorios e

inhibitorios que determinan las caracteristicas de la sefial nociceptiva estas son (13):

- Hidrogeniones y Potasio: inducen una despolarizacion rapida y mantenida de la fibra

algica.

.- Serotonina: A nivel periférico, la serotonina activa las fibras nociceptivas y a

Nivel central, participa mas en la modulacion inhibitoria del dolor.
14



- Noradrenalina: Expresion receptores a-adrenérgicos en respuesta inflamatoria y

esta participa en la modulacion inhibitoria del dolor.

- Oxido Nitrico: Esta implicado en la nocicepcion tanto a nivel periférico, como
central, liberando diversos neurotransmisores (GABA,
serotonina, glutamato) y podria participar en procesos de
plasticidad y sensibilizacion central. Ademas, parece que el
sistema oxido nitrico/GMPc parece estar implicado en la

analgesia inducida por AINEs, opioides y anestésicos locales.

- Bradicinina:  Estimulacion nociceptiva por un mecanismo calciodependiente,
en el que se activa la fosfolipasa A2 y se sintetizan

prostraglandinas.

- Citocinas: Las interleucinas, el factor de necrosis tumoral o los

interferones, son citocinas que estimulan los nociceptores.

El sistema opioide enddgeno, ampliamente distribuido por el organismo y es uno de los
sistemas modulares mas importantes de la nocicepcion a nivel periférico, estan localizados en las
fibras sensoriales y simpaticas de diferentes estructuras y en células inmunes, que posiblemente

expresan genes que codifican B-endorfinas y encefalinas (14).

A un nivel celular en oncologia, se ha descrito la liberacion de protaglandinas, citoquinas,
factor de crecimiento celular (GCF), lo que genera una respuesta inflamatoria, estimulando la
actividad de los nociceptores, se ha reportado que si el tumor presenta crecimiento acelerado
puede comprometer los nervios o generar una lesion por la hipoperfusion o protedlisis. Con la

presencia de metastasis esto libera bradiquinica, sustancia P e histamina (13,14).
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Valoracion del dolor

El dolor es una sensacion subjetiva, es por esto que las sensaciones referidas por el
paciente son la base para tomar decisiones terapéuticas. Factores que pueden modificar la
percepcion dolorosa son: edad, su situacion cognitiva, estado emotivo y las experiencias

dolorosas previas (i5).
Escalas de evaluacion del dolor

Escala visual analogica (EVA)

Esta escala fue disefiada por Scott Huskinson en el afio de 1976, siendo el sistema
metodoldgico mas empleado para la evaluacion de dolor. La intensidad del dolor se representa
en una linea de 10 centimetros, que representa el espectro continuo de la experiencia dolorosa
que ha presentado en encuestado donde en uno de los extremos consta la frase de “no dolor” y
en el extremo opuesto “el peor dolor imaginable”, (ver esquema 2) es un método simple fiable y

reproducible en una o varias valoraciones (15s).

La ventaja que es una herramienta valida, facilmente comprensible, correlaciona bien
con la escala numérica verbal. Las desventajas: se necesita que el paciente tenga buena
coordinaciéon motora y visual, por lo que tiene limitaciones en el paciente anciano, con
alteraciones visuales y en el paciente sedado, <\Un valor inferior a 4 en la EVA significa dolor
leve o leve-moderado, un valor entre 4 y 6 implica la presencia de dolor moderado-grave, y un
valor superior a 6 implica la presencia de un dolor muy intenso” (15, 16).

Esquema 2: Escala visual Analogica.

Parametros de la practica del dolor en México Uriah Guevara Lopez ET AL Medigraphic, cirugia y cirujanos 2007
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Termometro de dolor de Iowa (IPT)

Ha demostrado ser de mucha utilidad en pacientes adultos mayores con déficit cognitivo
moderado a severo o que tienen dificultades en comunicarse verbalmente es el Termdmetro de
dolor de Iowa (IPT). El mismo tiene forma de termometro (ver esquema 3), es vertical y posee
una graduacion de trasparencia hasta el rojo intenso, indicando el méaximo dolor. Al costado

presenta referencias escritas sobre intensidad del dolor (15,16).

Esquema 3. Termometro de dolor de Iowa,

D The Mast imbans
Faln imaginabl

() savers Pain

o]

I:'J Moderate Fain

Parametros de la practica del dolor en México Uriah Guevara lopez ET AL Medigraphic, cirugia y cirujanos

2007

ESCALA EVERA
La Escala Verbal Analogo (EVERA), es una escala subjetiva, la cual nos refiere el

paciente la intensidad del dolor que padece de manera verbal, en uno de los cuatro puntos

siguientes; ninguno, leve, moderado y severo.
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De acuerdo a la dimensionalidad existen métodos psicofisicos que evaluan los diferentes rubros
de dolor considerando un punto de vista unidimensional o multidimensional en tres categorias.
a17)
e M¢étodos unidimensionales: Tratan al dolor en una tnica dimension
solamente valorando su intensidad
(Ver esquema 4)

Esquema 4: Método unidimensional de dolor, Evaluacién y alivio de dolor postoperatorio.

Evaluacion y alivio del dolor postoperatorio .Guevara-Lopez U, Covarrubias-Gomez A, Hernandez Ortiz A, Grupo de
consenso para el desarrollo de los parametros de prdctica para el manejo del dolor agudo. Desarrollo de los parametros de

prdctica para el manejo del dolor agudo. Rev Mex Anest. 2004

e Me¢étodos duales: Se consideran dos dimensiones, la intensidad del estimulo doloroso y la
sensacion de desagrado a la cual se asocia. (17)
e Me¢étodos multidimensionales: Valoran dos aspectos; sensoriales y no sensoriales de la
experiencia algoldgica que incluyen intensidad, cualidad y

emocionales. (17

ESCALA EVERA y su correlacion con la escala EVA

EVERA y EVA, comparten las siguientes correlaciones, que se describen a continuacion,

en el primer apartado se puede observar la escala de EVERA y su correlacion con EVA y su

manejo (15).
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* Dolor leve (EVA 1 a 4): Se puede dar un tratamiento satisfactoriamente con analgésicos
no esteroideos (AINES) (15).

* Dolor moderado (EVA 5 a 7): Se puede manejar con opioides con efecto techo
(Tramadol, Buprenorfina, Nalbufina), en bolo o en infusion continta, de igual manera, puede
utilizarse la combinacién de estos analgésicos con AINEs o, de ser necesario, concomitante de
farmacos adyuvantes (15).

* Dolor severo (EVA 8 a 10): Los pacientes pueden ser manejado con opioides
potentes (morfina y citrato de Fentanilo), con el empleo de bombas de infusion continua, con
técnicas de analgesia controlada por el paciente o técnicas de anestesia regional. Incluso se
pueden recetar en combinacion con AINEs o fairmacos adyuvantes (15).

ESCALA DE CAPACIDAD FUNCIONAL

Nos orienta hacia la funcionalidad de calidad de vida del paciente, en base a realizar sus

actividades como se puede ver en el esquema 5 i5).

Esquema 5: Escala capacidad funcional
DEAMBULACION EVIDENCIA DE ENFERMEDAD AUTOCUIDADOS INGESTAS CONCIENCIA
LIBRE NORMAL SIN EVIDENCIA COMPLETOS NORMAL ALERTA
LIBRE NORMAL ALGUNA EVIDENCIA COMPLETOS NORMAL ALERTA
CON ESFUERZO , ALGUNA
LIBRE COMPLETOS NORMAL O REDUCIDA | ALERTA
EVIDENCIA
REDUCIDA ALGUNA ENFERMEDAD COMPLETOS NORMAL O REDUCIDA | ALERTA
IMPOSIBLE DE HACER TRABAJOS
ALERTA O
REDUCIDA DOMESTICOS ENFERMEDAD AYUDA OCASIONAL NORMAL O REDUCIDA
CONFUSION
MANIFIESTA
IMPOSIBLE DE HACER CUALQUIER | AYUDA ALERTA O
SENTADO O ESTIRADO NORMAL O REDUCIDA
TRABAJO, ENFERMEDAD EXTENSA | CONSIDERABLE CONFUSION
ALERTAOO
IMPOSIBLE DE HACER CUALQUIER
ENCAMADO ASISTIDO NORMAL O REDUCIDA | SOMNOLIENCIA O
TRABAJO, ENFERMEDAD EXTENSA ,
CONFUSION
ALERTA O
IMPOSIBLE DE HACER CUALQUIER
ENCAMADO DEPENDIENTE REDUCIDA SOMNOLIENCIA O
TRABAJO, ENFERMEDAD EXTENSA ,
CONFUSION
ALERTA O
IMPOSIBLE DE HACER CUALQUIER -
ENCAMADO DEPENDIENTE PEQUENOS SORBOS SOMNOLIENCIA O
TRABAJO, ENFERMEDAD EXTENSA .
CONFUSION
IMPOSIBLE DE HACER CUALQUIER
ENCAMADO DEPENDIENTE CUIDADOS BOCA SOMNOLENCIA
TRABAJO, ENFERMEDAD EXTENSA
FALLECIDO

Escalas de valoracion del dolor, Melzack, R., Katz, J. y Jeans, M.E. The role of compensation in

using a new method of scoring the McGill Pain Questionnaire 2012

chronic pain: Analysis




Indicadores fisiologicos:

El dolor provoca un estimulo simpatico asociado a hipertension arterial, taquicardia,
diaforesis, midriasis o lagrimeo. “Puntillo y col. (1997) refirieron que la taquicardia y la
hipertension arterial son los indicadores de dolor mas precisos en los pacientes criticos con

incapacidad para comunicarse”(i5).

Sin embargo no es muy especifico clinicamente, y menos en un paciente en estado
critico, por esta asociado a multiples causas como por ejemplo por vasopresores, bloqueadores
beta adrenérgicos, antiarritmicos, sedantes, condiciones patologicas (sepsis, shock, hipoxemia) y

miedo. (15,16)

Manejo Farmacolégico del dolor
Al administrar algin farmaco analgésico, puede disminuir la percepcion de la
nocicepcion, algunas de estas técnicas requieren algin entrenamiento previo para un Optimo

resultado a nivel postoperatorio.(19)

Se debe ir planificando teniendo en cuenta consideraciones anatdmicas y quirtrgicas,
incluso el grado de desarrollo fisico y mental del paciente con el objetivo de otorgar una
adecuada analgesia, brindando una explicacion de las técnicas quirurgicas, anestésicas y

analgésicas en el postoperatorio (20).

El incorporar un método de analgesia, durante el plan preanestésico, disminuye los
requerimientos de farmacos opioides durante el mantenimiento en el transoperatorio, esto
conllevard a que el paciente tenga una recuperacidon mas breve en la unidad de cuidados

postoperatorios, y durante su estancia intrahopitalaria (19,20).

La siguiente tabla muestra las estrategias farmacoldgicas para el manejo de dolor
postoperatorio , de acuerdo a su intensidad. Como se puede observar en el esquema 6 y en la
tabla 2 se muestra la escalera para el manejo del dolor en sus diferentes intensidades leve,
moderado y severo de acuerdo con la OMS en 2005, y la guia para su manejo terapéutico

analgésico. (20
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Tabla 2. Estrategias para el tratamiento de dolor postoperatorio segiin OMS (14

DOLOR LEVE DOLOR MODERADO DOLOR SEVERO
Antiinflamatorios no AINES con Opioides Opioides intravenosos  por
esteroideos (AINES) PCA

Opioides intravenosos Técnica anestésica regional

Esquema 6. Escalera de manejo de dolor de la OMS,

- 2) DIHIDROCODEINA AMETADANO
ANALGESICOSNO OFIODES 3) TRAMADOL 5)BUPRENORFINA

S 6)TAPENTADOL

2) PARACETAMOL PUEDEN ASOCIARSE A LOS PUEDEN ASOCIARSE A LOS

3} METAMIZOL Sl DL E LB L FARMACOS DEL PRIMER ESCALON

Tipos de Dolor y escala terapéutica de la OMS, Dolor latrogénico, F. Puebla Diaz, Oncologia Radioterapeiitica, Instituto

Madprilefio de Oncologia San Francisco de Asis 2005
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OPIOIDES

Esquema 7. Papaver somniferum

El opio es el extracto de las capsulas de la adormidera
(Papaver somniferum, esquema 7), del cual se pueden extraer 10 a
100 mg de opio, este contiene mas de 20 alcaloides activos,

destacando la morfina, codeina y noscapina (is).

El término opioide se refiere a cualquier sustancia exdgena
o enddgena, la cual tiene afinidad por los receptores opioides.
El término opidceo es relacionado a todas las sustancias que se

obtienen del opio (21,22).

Los receptores de los opioides fueron descubiertos en 1973

por los grupos de investigacion Snyder, Terenius y Simon. Sus
diferentes tipos endodgenos fueron descritos posteriormente por Hughes y Kosterlizt Los
receptores de los opioides estan asociados a proteina G, se pueden observar en la siguiente Tabla

3 ().

Tabla 3. Caracteristicas de los receptores opioides., Hughes y Kosterliz

ﬁ

Nomenclztura Mu Dtz Kappa Neocepting
[w, 0P3, MOR) la, OP1,. DORT | ke OPZ, KORI | (NJOFELDPA, NOR]
Sisterma efector Prateina G Proteing & Proteina G Proteina S
Ligando enddgenc p-andorfina, Encafalinzs. (et Dimosfina A Neciceptinal
endomorfinas y lou-encefalinal osfaning FO
Pracursor POMC (ACTH, Proancafzlifa Prodinorfina/ Pronecicepting’
MSH, pipotropinal osfanina FO
Anzlgesia:
Supraaspinal 44d — -Mhiperalgesiz hiperalgesia
Espinal - <4 - +
Periférica .- — .-
Depr. respiratona 44d +4 —
Miosis .- — -
Reduc. motilidad .- -4 -
digestiva
Sadacion - — --
Euforia = — —
Disforia —_ —_ 3
Dependencia e — -
Agonista Morfina Marfina Pentazocing Rz B4H45198
Anftagonista Nalowona MNalowana Nalowomz
FOMC = progmomalanocoring ACTH = corticolnoping; MEH = malanotmping

Yolanda Alvarez, Magi Farre, Farmacologia de los Opioides, adicciones 2005 P.24
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Se observa en el esquema 8, un esquema simplificado de un receptor enddgeno de
opioides, donde al presentar una unién con el receptor generan una reaccion en la proteina G,
con lo cual se que activa la conversion de Guanosil trifosfato( GTP) en Guanosil difosfato (GDP)

.(23)

Esquema 8. Receptor de opioides, asociado a reaccion de activacion de proteina G.

NH, O Opiode

Extracelular

Intracelular

COOH
Proteina G

@TP GDP

Anestesiologia Clinica de Morgan Mikhail, John Butterworth, David Mackey, Jonh Wasnick, Manual Moderno 5 ed 2014

La forma de actuar de los opioides, puede ser ya sea como agonista, agonista parcial,
antagonista parcial, y pueden tener interaccién en uno o varios tipos de receptores, los que

presentan esto ultimo se dice que tienen dualismo farmacologico (2223).
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La siguiente tabla nos muestra la accion que presenta cada opioide en un determinado receptor

de acuerdo (23).

Tabla 3. Accion de los opioides sobre los receptores (20).

Accion de distintos farmacos opioides sobre los receptores opioides (Ag =
agonista; An = antagonista; AP = agonista parcial; +/4#++ = magnitud de la accion;

- = acciomdgbil o nulkal, @,

Farmaco/ Recepior Nu Diadia Kappa
Morfina Ag ++4 B+ Ao+
Petidina Ag++ B+ Ao+
Metadona Ag ++4 e -
Fentanilo Ag ++4 B+ -
Pentazocing Ans- B+ Bg+s
Butorfanol Ans- TS By s+
Buprenorfina APsys - Ag++
Malosona Anss Bmy- AR+
Maltrexona Anss Bmy- And++

Yolanda Alvarez, Magi Farre, Farmacologia de los Opioides, adicciones 2005 P.25

Mecanismo de accion de los opioides

Al estar acoplados a la proteina G, se produce una inhibicion de la actividad de la
adenilatociclasa, se genera que la concentracion del Adenosin Monofosfato Ciclico (AMPc)
disminuya. Posteriormente se cierran de canales de calcio en las neuronas presinapticas, lo que
ocasiona que la disminuya la liberacion de neutransmisores. En cuanto a los canales de K se
cierran generando un estado de hiperpolarizacion en la membrana celular, de esta manera se

explica que la activad neuroeléctrica este disminuida (20.21).
Clasificacion de los opioides.

De acuerdo a su origen los opioides se pueden clasificar en naturales, semisintéticos, y

sintéticos.
De acuerdo a su afinidad y eficacia, los podemos dividir en (21,23):

Agonistas puros: Principalmente asociados al receptor Mu (u): fentanil y metadona.
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Agonistas Antagosnistas: Actuan sobre los receptores Kappa y como antagonistas en los
receptores Mu, Mediante esta caracteristica se explica su mecanismo de antagonista los efectos

de otro opioide; butornafol.

Antagosnistas parciales: Principalmente actian sobre los receptores Mu, accion
principal, analgésica, pero se ha descrito que pueden antagonizar los efectos de un agonista puro;

Buprenorfina.

Antagonistas puros: Impiden y revierten los efectos de los agonistas, no presenta efecto

analgésico; Naloxona.

Conceptos a considerar con el empleo de Opioides.

La tolerancia y dependencia fisica aparecen con la administracion repetida y son
reacciones fisioldgicas, se caracteriza por el sindrome de abstinencia cuando se suspende la

medicacion con sintomas como ansiedad, irritabilidad, taquicardia, alteraciones gastrointestinales

).

Este sindrome puede reducirse suspendiendo gradualmente la medicacién en un plazo de
varios dias, desde el punto de vista clinico, la dosis puede disminuirse un 50% e interrumpirse
por ultimo sin signos ni sintomas de suspension la tolerancia provoca que se tenga que
incrementar la dosis para conseguir el mismo grado de analgesia y se manifiesta por un

acortamiento del tiempo de analgesia obtenido con una dosis (24).

El sindrome de abstinencia tras la suspension brusca del tratamiento aparece poco tiempo
después de la siguiente dosis y alcanza el pico a las 36 y 72 horas tras la ultima dosis y

posteriormente va desapareciendo entre los 7 a 10 dias (24).
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2.2 Antecedentes Especificos.
molecular.

OXICODONA ’ OXICODONA

La oxicodona (14-hidroxi-7,8-dihidrocodeinona) es un
producto semisintético derivado de la tebaina (alcaloide del opio),
agonista puro de receptores mu y kappa y sin techo terapéutico,

su modelo quimico se puede observar en el esquema 9 (23).

Se refiere que estd indicado para manejo del dolor

moderado a severo, de acuerdo con la OMS, en su escalera

Esquema 9. Oxicodona a nivel

o,

analgésica (2s). Oxicodona, Articulo de Revision, J.
Sanz, Revista de la sociedad

Farmacologia Espariola del dolor vol 12 Naron,
2005

Farmacinética.

La Oxicodona es més lipofilica que la morfina, al ser absorbida por via oral, el efecto de
primer paso hepatico es menor, presentando una biodisponibilidad de 60-87%, su pico

plasmatico se observa en 37 minutos (26).

Su distribucion es de 2 lts/kg, en lo cual se ha reportado que posee la suficiente
liposolubilidad para sobre pasar el agua corporal total. La vida media de este opioide es de 2.6
hrs, se ha reportado que para alcanzar concentraciones estables, puede ser necesario que

transcurran hasta 12 horas, posteriores a la administracion del farmaco (27).

Oxicodona posee una vida media plasmatica de 3-5 hrs, se ha reportado que puede tener
una afinidad de 38-45%, biodisponibilidad de 50 a 70% hacia las proteinas de transporte. Su
biotrasnformacion se realiza en el Higado por medio de la O-desmetilacion a nivel de citocromo
P450 (CYP3A4 y CYP2D6), y estos metabolitos inactivos, conocido como noroxicodona y
oximorfona, son eliminados por el rifidén, su aclaramiento plasmético es de 0.81/min con una

fijacion del 40% a proteinas (25 26).
Farmacodinamia.

Se considera un agonista en los receptores Mu, esto significa que brinda un efecto

analgésico. La dosis equianalgésica, de 1 mg corresponde a 2 mg de morfina, por ello se dice que
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presentan una relacion 1:2. La Oxicodona puede presentar interaccion con la Sertralina y la
Fluoxetina aumentando efectos secundarios; nauseas, vomito, mareo, desaturacion por depresion

respiratoria (27,28).

Se ha reportado el empleo de la dosis habitual de oxicodona es variable, se puede
comenzar con 5 mg hasta llegar a un 30 mg en 24 horas en un horario de 6 a 8 horas
dependiendo el patron de dolor que presente el paciente, la duracion de su analgesia es de 8 a 12
horas, su pico plasmatico se ha reportado entre 30 a 60 minutos, en cuanto a su tolerancia no se
han descrito diferencias ante otros opioides, dependiendo repetitivo del paciente pudiera perder

su eficacia y requiera aumentar la dosificacion (27,2s).

Oxicodona resulta un excelente opioide por su accidon analgésica durante el
postoperatorio. Durante diversos estudios y ensayos clinicos se ha reportado clinicamente la
presencia de un estado de ansiedad, euforia, sensacion de relajacion e inhibicion de la tos.

Sin embargo se ha reportado en comparacion con placebo (medicamento que sin tener
terapéutica a aprobada produce efectos en el paciente) el cual genera una analgesia
aproximadamente del 30 % de pacientes en estudio, a diferencia de Oxicodona que supera el
efecto placebo, adicionando a esto como ya fue mencionado , supera al efecto analgésico de
Morfina Se encuentra disponible en las siguientes presentaciones, comprimidos de accidn rapida,

comprimidos de accion prolongada- retardada, solucion intravenosa7,2s).

Contraindicaciones.

Se recomienda evitar la administracion de Oxicodona, al presentarse lo siguiente:
depresion respiratoria, lesiones en la cabeza, ileo paralitico, abdomen agudo, vaciamiento
gastrico retardado, enfermedad obstructiva severa de las vias respiratorias, asma bronquial
severa, hipercapnia, sensibilidad conocida a la oxicodona, morfina u otros opioides, enfermedad
hepatica aguda, administracion concomitante de inhibidores de la monoamino oxidasa o en las

dos semanas siguientes a la discontinuacion de su uso (27,2s) .

Eficacia clinica de la Oxicodona.

La forma de administracion mas frecuente de la Oxicodona es por via oral se absorbe por

via gastrointestinal y su concentracion plasmatica maxima se observa en 1 hora (27).
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Posee una biodisponibilidad de hasta el 87%, por lo que sus concentraciones plasmaticas
tienen menos variabilidad que morfina. Se ha demostrado que la edad no interfiere de forma
significativa sobre la eficacia analgésica de la Oxicodona en neuralgia postherpética, nueropatia

diabética (27).

TOLERABILIDAD

Los efectos adversos mas frecuentes que se han descrito son: somnolencia (37%),
nauseas (32%), vomitos (8%), mareo (12%), cefalea (7%), prurito (5%), y ortostatismo (5%),
algunos efectos severos son depresion respiratoria, apnea, paro respiratorio, hipotension y shock

anafiléctico (28,29).

Se ha descrito que Oxicodona puede generar vasodilatacion, anorexia, diarrea, sequedad
de boca, dispepsia, flatulencia, ansiedad, confusion, depresién, insomnio, alucinaciones,
debilidad, disnea, broncoespasmo, diaforesis y trastornos urinarios. Oxicodona presenta un
sindrome de supresion, caracterizado por ansiedad, irritabilidad, escalofrios, disnea, piloereccion,

artralgias, rinorrea, diaforesis, dolor abdominal caracterizado como calambres y diarrea (30).

La sobredosis de Oxicodona presenta la siguiente sintomatologia, pupilas puntiformes y
depresion respiratoria, la cual puede resultar en apnea, parada respiratoria, depresion circulatoria,
hipotensioén, coma e incluso muerte. Se debera prestar atencion inmediata para control de via

aérea y a su vez valorar el empleo de ventilacion asistida o controlada (31).

La sobredosis masiva se debe administrar por via IV 0,8 mg de naloxona a intervalos de
2-3 minutos segin sea necesario o mediante infusion de 2 mg en 500 ml de solucion salina
normal o dextrosa al 5%. La infusion debera administrarse en proporcion a la dosis en bolo

previamente administrada y deberd estar de acuerdo con la respuesta del paciente. @i

Naloxona no deberd ser administrada en ausencia de una depresion respiratoria o
circulatoria clinicamente significativa. Deberd administrar Naloxona con precauciéon a aquellas
personas que se conozca o se sospeche la dependencia fisica. En tales casos una inversion
dréstica o completa de los efectos opioides puede precipitar dolor y sindrome de supresion agudo

(32)-
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Investigaciones recientes han demostrado durante el manejo del dolor agudo
postoperatorio, puede conducir a que el paciente no continue con la prescripcion por la
persistencia o aumento de su dolor. Se ha demostrado que un manejo multimodal conlleva a

mejorar a un mas la sintomatologia de la calidad de vida del paciente (25).
Empleo de la Oxicodona en el postoperatorio.

La OMS clasifica la oxicodona como un farmaco para control de dolor en el segundo
escalon cuando se combina con AINES en forma oral y como tercer escalon cuando se emplea

en monoterapia en forma intravenosa (33).

Oxicodona ha demostrado su eficacia en estudios donde se hace una combinacién con
otros fArmacos, como por ejemplo con lidocaina, donde se ha visto mejor nivel de analgesia que

comparado con Tramadol y Lidocaina, en el estudio del Dr. Juarez Pichardo (34).

En otro estudio escoses donde se ha estudiado que presenta una buena asociacion en

tratamiento de dolor, al combinarlo con Naloxona para manejo de dolor intenso.(27,2s).

En México, se ha encontrado con muchas deficiencias en distintas circunstancias, se
refiere que existe personal quirurgico y de enfermeria que consideran que es inevitable padecer
de dolor durante el postoperatorio, se sabe de médicos que han referido que el paciente esta
obligado a sufrir el dolor, y existe cierta negacion en el empleo de opioides, aquellos pacientes
con opiofobia por falta de conocimiento o pericia en el manejo de estos farmacos. El correcto
empleo de analgesia postoperatoria en los pacientes otorga una adecuada satisfaccion en su
experiencia quirdrgica la cual serd reflejada en su evolucion clinica durante su estancia

intrahospitalaria y fuera de ella. (2g).

El control del dolor postoperatorio es crucial, a considerar que en una casuistica de Sada
Ovalle, E. Delgado Hernandez y A. Castellanos Olivares en el Centro Médico siglo XXI, se
observa de 55 pacientes, se identifico un 38% con dolor leve, el 41% con dolor moderado y el
21% es un dolor severo. Con un adecuado control analgésico el nivel de satisfaccion de los
pacientes se presenta a continuacion, en los siguientes rubros: Excelente 54%, Buena
satisfaccion 31 % y el 15% con una satisfaccion deficiente. Debe considerarse una buena
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analgesia, o dirigir a un paciente a un dolor de menor intensidad posible para brindar un
adecuado nivel de satisfaccion y recuperacion de los pacientes sometidos a intervenciones

quirurgicas (o).

En diversos estudios del Dr. Goémez Vega en Espafia, se ha confirmado un adecuado
nivel de analgesia empleando 10 mg de Oxicodona en comparacion con placebo en dolor agudo

y crénico no oncoldgico (30).

Se realizo un estudio en Rio de Janeiro, donde Ismar Lima Cavalcanti y colaboradores en
2014, evaluaron la tolerabilidad de Oxicodona, como medida analgésica en el postoperatorio de
cirugias oncoldgicas de cabeza y cuello, con 83 pacientes de los cuales se encontré una

reduccion significativa del dolor (1).

Ismair Lima y Sheena Derryl han determinado que se realiza una adecuada sinergia
analgésica, al combinar Oxicodona 5mg con Ibuprofeno 400 mg por via oral, demostrando un

decremento de la sintomatologia del dolor (31,32).

En el articulo de 2010 por parte de Dra. Helen Gaskell y colaboradores en 2461
pacientes, en donde se hace la comparacion de una dosis unica de Oxicodona via oral de 10
mg, con Oxicodona via oral de 10 mg con Paracetamol 650 mg, donde se observa que la
combinacion efectivamente disminuye el dolor postoperatorio, en el 50% de los pacientes de este
estudio, y a su vez incrementa efectos adversos como nauseas, vOmito, mareos y somnolencia
(32)-

Chang demostr6é en su estudio, en analgesia postoperatoria aguda, que el empleo de
Acetaminofen 325 mg con Oxicodona 5 mg, muestra una mejor eficacia en efecto analgésico que
hidrocodona 5mg con 325 mg de Acetaminofen, en una reduccion mayor de un cincuenta por

ciento (33).

En otro estudio, empleando analgesia en el postoperatorio para cirugias de traumatologia
y ortopedia, se observo que existe una mejoria en la sintomatologia del dolor con el empleo de
Oxicodona, simple o ya sea en su combinacion con Paracetamol, lo que también revelo un

aumento en la duracién del efecto analgésico (34).
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Se ha considerado que un adecuado manejo con el empleo de opioides sistémicos, ha
mejorado la sintomatologia del dolor en los paciente sometidos a cirugias ortopédicas mayores,
como por ejemplo remplazos articulares de caderas, siendo una piedra angular el empleo de
opioides como Oxicodona, logrando un adecuado nivel de analgesia, algunos han realizado
analgesias multimodales donde se adicionan AINES, para un mejor control y prolongacion de

efecto analgésico (35).

Ciertas comparaciones empleando Oxicodona, no presenta un mejor balance beneficio en
comparacion al riesgo beneficio, al ser comparado con la morfina para dolor del tipo oncologico

y del tipo no oncoldgico 3e).

Oxicodona ha sido considerado que tiene un mayor potencial, en cuanto el abuso en
comparacion con la morfina, por lo que se recomienda debe ser recetado con precaucion en
aquellos pacientes con tendencia a las adicciones, se debe a su efecto bifasico, con una liberacion
inicial relativamente rapida, seguida de una liberacién controlada, y se ha reportado que la

combinacion con otros opioides aumenta sus efectos secundarios (37).

Las ventajas que presenta el empleo de Oxicodona, en presentacion intravenosa, en el
postoperatorio inmediato, es una analgesia eficiente ya demostrada, se ha recomendo6 su empleo
incluso durante el transquirtrgico, tiempo donde también se ha demostrado un excelente control

del dolor, por su alta afinidad a receptores Kappa y Mu ().

Pergolizzi en su estudio publicado han demostrado la eficacia y seguridad del empleo de
Oxicodona intravenosa para analgesia postoperatoria, con una leve presencia de efectos
adversos, lo cual ha comprobado la seguridad del empleo de Oxicodna en grupos de pacientes

geriatricos con los cuidados clinicos correspondientes (39).

Se puede considerar a Oxicodona como una medida excelente contra el dolor
postoperatorio, empledndose por via oral o intravenosa, siendo la via intravenosa la mas practica

para su correcta administracion.

Por otra parte, debe considerarse una vigilancia farmacologica por ser clasificado
Oxicodona como farmaco controlado, para evitar en toda medida posible los potenciales efectos

secundarios, a pesar de que se considera un farmaco seguro.
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3. JUSTIFICACION.

Una adecuada analgesia postoperatoria es una obligacion que tiene el anestesidlogo a
todo paciente, siendo uno de los derechos que debe otorgarse a los pacientes; brindar la
oportunidad para medicar una adecuada analgesia, mejora el nivel de satisfaccion del paciente
ante su intervencion quirurgica. Por ende se reduce el tiempo de estancia intrahospitalaria del
paciente y a su vez su evolucion clinica, por lo cual, el paciente se puede reincorporar a sus

actividades economicas y familiares en un menor tiempo.

En el rubro de fArmaco economia se considera un punto a favor la disminucién de dias
cama de los pacientes posterior a la cirugia situacion que se presenta al brindar una analgesia

satisfactoria.

El siguiente estudio se realizd para determinar la eficacia de Oxicodona en la
presentacion intravenosa, SmglIV vs 10 mg IV para mejorar la analgesia postoperatoria de los
pacientes sometidos a intervencion quirurgica de cadera del servicio de traumatologia y
ortopedia, en el Hospital General de Puebla “Dr. Eduardo Vazquez Navarro”, en el periodo de

Septiembre a Diciembre de 2015.

Se ha observado en varios estudios la eficacia del empleo de Oxicodona, siendo muy til
para el manejo de dolor, a una dosis de 10 miligramos intravenosos. Se ha observando la
presencia de efectos colaterales, siendo el més frecuente la nausea, alteraciones en la mecanica
ventilatoria, vomito y cefalea posterior a su administracion, ocasionalmente revertida con

antieméticos.

En este estudio se compar6 en pacientes con una dosis de 5 miligramos intravenosa de
Oxicodona, con el objetivo de comparar si se presenta una adecuada analgesia sin observar

efectos colaterales.
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4. HIPOTESIS

4.1. Hipétesis

La administracién endovenosa de 5 mg de Oxicodona ocasiona una adecuada eficacia y
seguridad analgésica con menos efectos secundarios en comparacion a la administran de 10 mg

de Oxicodona.

4.2. Hipotesis negativa

La administraciéon endovenosa de 5 mg de Oxicodona no ocasiona una adecuada eficacia
y seguridad analgésica con menos efectos secundarios que cuando se administran 10 mg de

Oxicodona.
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5. OBJETIVO:

5.1 OBJETIVO GENERAL:

Comparar la analgesia de Oxicodona 5 y 10 mg intravenoso en el posoperatorio
inmediato en pacientes operados por fracturas en cadera del servicio de cirugia de ortopedia y

traumatologia del Hospital General de Puebla “Dr. Eduardo Vazquez Navarro”.

5.2 OBJETIVO ESPECIFICOS:

Observar la seguridad y eficacia analgésica de administrar 10 mg (Grupo A) de
Oxicodona intravenosa, en el postoperatorio inmediato registrando signos vitales: FC, FR, TAS,
TAD, Sa0O;, EVA, y EVERA. Valorar efectos secundarios que se pudieran presentar en los

pacientes.

Hacer una valoracion clinica de la evolucion del dolor a las 8, 12 y 24 horas posteriores
al evento quirtrgico registrando signos vitales: FC, FR, TAS, TAD, SaO,, EVA, EVERA y

valorar efectos secundarios de la dosis de Oxicodona 10mg.

Valorar la seguridad y eficacia analgésica de administrar 5 mg (Grupo B) de Oxicodona
intravenosa, en el postoperatorio inmediato registrando signos vitales: Frecuencia cardiaca (FC),
frecuencia respiratoria (FR), Tension Arterial sistolica y diastdlica (TAS, TAD) asi como
Saturacion de oxigeno (SaO.), EVA, EVERA y valorar efectos secundarios que se pudieran

presentar en los pacientes.

Revaloracion clinica la evolucion del dolor administrando a las 8, 12 y 24 horas
posteriores al evento quirtirgico registrando signos vitales: FC, FR, TAS, TAD, SaO», EVA, y

EVERA. Valorar efectos secundarios que se pudieran presentar en los pacientes.

Realizar una comparacion de los resultados entre el grupo A y el grupo B para analizar el
efecto analgésico y la presencia de efectos secundarios durante las primeras 24 horas del

postoperatorio.
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6. DISENO DE ESTUDIO

L.- DEFINICION DEL UNIVERSO

Pacientes sometidos a cirugia por fractura de cadera de Traumatologia y Ortopedia,
Hospital General de Puebla “Dr. Eduardo Vazquez Navarro” del periodo Septiembre a

Diciembre de 2015 y Enero 2016.
I1.- TAMANO DE LA MUESTRA: 60 pacientes
III.- DEFINICION DE LAS UNIDADES DE OBSERVACION.

Se evaluard el grupo de estudio de pacientes a los que se les administrard 5 mg de
Oxicodona endovenosa (30 pacientes), comparando con el grupo control de pacientes a los que

se administrara 10 mg de Oxicodona endovenosa (30 pacientes).
IV.- DEFINICION DE GRUPO CONTROL

Pacientes sometidos a cirugia mayor de ortopedia de miembro pélvico, a los que se les

administra la dosis estandar de 10mg IV

DISENO DEL ESTUDIO DE INVESTIGACION

DEFINICION CARACTERISTICA

Por la participacion del investigador en el estudio Experimental
Por el objetivo del estudio Comparativo
Temporalidad Longitudinal
Direccionalidad Prospectiva
Por el momento de la recoleccion de la informacion Prolectivo
Por la presencia de un grupo control Analitico

Por la presencia de ceguedad en al aplicacion y evaluacion de la  Abierto

maniobras

Sede Unicéntrico
Por la asignacion de la maniobra Intervencion
Por el tipo de poblacion Heterodémico
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7. CRITERIOS

7.1 CRITERIOS DE INCLUSION.

>

Pacientes en edad adulta con un rango de edad entre de 18 afios hasta 90 afos
cognoscitivamente aptos para participar en el estudio.

Pacientes que de acuerdo a su estado fisico que de acuerdo a la ASA sean clasificados
en los grupos I, I1 y III.

Pacientes programados o de urgencia para cirugia de cadera por parte del servicio de
Traumatologia y Ortopedia.

Pacientes considerados aptos para un manejo anestésico con anestesia regional

(Peridural, Subaracnoideo o Bloqueo Neuroaxial Mixto)

7.2 CRITERIOS DE EXCLUSION.

>

Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a la Oxicodona o con reporte de
hipersensibilidad a otros medicamentos opioides.

Pacientes que rechacen su participacion en el estudio o que nieguen firmar el
consentimiento informado.

Pacientes que de acuerdo a su estado fisico con los criterios de ASA sean clasificados en
los grupos 1V, Vy VI

Pacientes con déficit neurologico o alteraciones cognitivas que impidan una adecuada
valoracion para realizar el estudio.

Pacientes que por su patologia ya sea aguda o crénica, posean un manejo previo
terapéutico mediante el empleo de opioides.

Pacientes que padezcan o se haya reportado sindrome de abstinencia a los opioides.

7.3 CRITERIOS DE ELIMINACION.

>
>

Suspension del procedimiento quirurgico ortopédico.
Pacientes que presenten alteraciones cardiopulmonares antes del procedimiento

quirurgico.
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A\

Reacciones de hipersensibilidad al opioide durante el estudio.

Aquellos pacientes que se les llegara a administrar otro opioide, ajeno al de este estudio
en el postoperatorio.

Si se llega a realizar cambio de técnica anestésica de regional virando a un manejo con
anestesia general.

El paciente se niegue a continuar con su participacion en el estudio de investigacion.
Defuncion durante el tiempo de valoracion del estudio.

Presentar un estado de dolor mayor que ademéas del medicamento Oxicodona requiera de
algun otro farmaco.

Pacientes que presenten cambios cardiovasculares durante el estudio que impidan

continuar con el protocolo propuesto.
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8. METODOLOGIA.

Se solicita para el estudio que el paciente firme una acta de autorizacion de dos
consentimientos informado. El primer formato que autoriza la participacion en el estudio. El
segundo formato que autoriza la administracién intravenosa del opioide (estos ejemplos se

pueden observar en la seccion de anexos).

La distribucion de los pacientes en grupos A y B se realiza de manera aleatoria una vez
considerando los criterios de inclusion y exclusion, durante la valoracion preanestésica, el primer
grupo o Grupo A (30 pacientes) al cual se administrard 10 mg IV de Oxicodona intravenosa; el
segundo grupo o Grupo B al cual se administrard 5 mg de Oxicodona intravenosa (30 pacientes),
los cuales seran determinados al azar, conforme se vayan realizado las intervenciones

quirtrgicas.

En el Postoperatorio inmediato, considerando clinicamente un Aldrete 10 y Bromage 1,
previo registro de signos vitales basales, se administra la dosis correspondiente al Grupo A 6 B,
de Oxicodona en 20 ml de solucién cloruro de sodio (NaCl) 0.9%, en el sistema de perfusion con
microgotero metriset en un tiempo de 10 minutos, se valorard y registrara los signos vitales: FC,
FR, TAS, TAD, SO, EVA y EVERA. Se hard un registro sobre la presencia de efectos

secundarios.

A las ocho horas se administrard una segunda correspondiente al Grupo A 6 B de
Oxicodona IV en 20 ml de solucion cloruro de sodio (NaCl) 0.9%, en un metriset en un tiempo
de 10 minutos, registrando de los signos vitales: FC, FR, TAS, TAD, SO, EVA y EVERA. Se

haré un registro sobre la presencia de efectos secundarios.

A las doce y veinticuatro horas de haber administrado Oxicodona IV del postoperatorio,
no se administrara dosis subsecuente, solo se registraran los signos vitales: FC, FR, TAS, TAD,
SO,, EVA y EVERA, sin la administracion subsecuente de Oxicodona. Se evaluaran la presencia

de efectos adversos.

Se realizara la comparacion de resultado entre el Grupo A y el Grupo B de acuerdo a la
evolucion de los signos vitales y se someterd a andlisis estadistico para evaluar eficacia y

seguridad.
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9. CUADROS DE CONCENTRACION DE VARIABLES

EIVARIABLES DEPENDIENTES

EI VARIABLES NO DEPENDIENTES

DEFINICON DEFINICION TIPO DE NIVEL DE UNIDAD DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE MEDICION EXPRESION
O ESCALA O MEDICION
Edad Tiempo transcurrido Tiempo transcurrido cuantitativa Escalar Anos
desde el nacimiento de | desde el nacimiento
un ser vivo del paciente hasta la
fecha actual
Genero 6 | Esla condicion Se explora Cualitativa Nominal Femenino y
Sexo organica que distingue | fisicamente la Masculino
al hombre e la mujer condicion organica
que distingue hombre
y mujer
Talla Medida de la estatura Se explora mediante Cuantitativa Continua Metros y
del cuerpo humano la medicion de la centimetros
desde los pies hasta el estatura
techo de la boveda
craneana
Peso Medida de la fuerza Se explora mediante cuantitativa Continua Kilogramos y
gravitatoria que actia el empleo de una gramos
sobre un objeto bascula
Estado fisico | Valoracion del estado Estado fisico del Cuantitativa Escalar I-VI
segun ASA fisico del paciente paciente previo a un
durante la valoracion acto quirurgico.
preanestésica
Dosis Cantidad en miligramos de | Cantidad del farmaco | Cuantitativa Continua Miligramos,
un farmaco administrado a | ¢ s& administra microgramos

un paciente
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10. ASPECTOS BIOETICOS

Durante la realizacion del estudio al inicio se emplearan métodos de comparacion de

medicamentos y dosis.

Los pacientes firmaron un consentimiento informado que explica los riesgos potenciales
de la anestesia durante el acto quirargico, mismos que estuvieron presentes durante la realizacion

de dicho estudio.

En base al reglamento de la Ley General de Salud en Materia de investigacion en su

articulo nimero 17 se clasifica este estudio como:

lII.- “Investigacion el riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios
radiologicos y con microondas, ensayos de los medicamentos y modalidades que se definen en el
articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan
procedimientos quirurgicos, extraccion de sangre 2% del volumen circulante en neonatos,
amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos
aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre

otros”.
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12. RESULTADOS

Participaron en este estudio un total de 60 pacientes, 34 (56.66%) fueron hombres y 26
(43.33%) fueron mujeres. La edad promedio fue 47.10, minima 18, maxima 92, + 22.41 afios,
Se dividieron en dos grupos de 30 pacientes (Grupo A 10 mg de Oxicodona y Grupo B 5 mg de

Oxicodona).

Se diagnosticaron 60 fracturas de cadera: del lado derecho 33 (44%) y del lado izquierdo
27 (36%) (Ver Gréfica 1) quienes fueron sometidos a las siguientes intervenciones quirurgicas
ortopédicas: Reduccion abierta y fijacion interna (RAFI) 44 (73%) y Remplazo articular Total 16
(27%) pacientes (ver Grafica 2), sin existir diferencias entre los grupos (X*=0.006 p=0.938).

Grafica 1. Lado de la Fractura de cadera diagnosticada.

Lado de la fractura de cadera
diagnosticada

i Lado Derecho [dlado lzquierdo

Gréfica 2.Procedimiento quirurgico realizado.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

E RAFI EAIREMPLAZO ARTICULAR
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Las técnicas empleadas fueron Bloqueo subaracnoideo (BSA), Bloqueo Peridural (BPD)
y Bloqueo neuroaxial mixto (BNAM).En el grupo A (10 mg Oxicodona IV) se emple6 BNAM
23 (77%), BPD 3 (10%) y BSA 4 (13%) pacientes (ver grafica 3) Pacientes que se les administro
dosis subsecuente 7 (23.33% ). En el Grupo B (5 mg Oxicodona IV) se empleo BNAM 23
(77%), BPD 2 (6%) y BSA 5 (17%) pacientes , pacientes que se les administr6é dosis subsecuente
7 (23.33% )(Ver Grafica 4), sin existir diferencias entre los grupos (X?>=0.856 p=0.311).

Grafica 3. Técnica Anestésica empleada en el Grupo A.

Técnica Anestésica Grupo A

BSA

X?=0.856 p=0.311

Grafica 4. Técnica Anestésica empleada en el Grupo B.

Técnica Anestésica Grupo B
BSA

X?=0.856 p=0.311
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De acuerdo a la clasificacion de estado fisico de la ASA, se encontrd la mayoria de los
pacientes en ASA II en ambos grupos (Ver Gréafica 5), sin existir diferencias entre los grupos

(X?=1.149 p=0.563).

Grafica 5. Valoracion del estado fisico de acuerdo con ASA en Grupo A y Grupo B.

GRUPOS DE ACUERDO A CLASIFICACION DE ASA
X2=1.149 p=0.563

B GRUPOA mGRUPOB

Escala Verbal Analoga.

Se realiz6 la evaluacion de acuerdo a EVA, en el postoperatorio inmediato, a las 8, 12 y
24 horas posteriores a la dosificacion de Oxicodona como se puede observar en las grafica 6 y
grafica 3, que en ambos grupos existe disminucion de la intensidad de dolor, con mayor
proporcion los pacientes del Grupo A, disminuyendo el dolor hasta leve y a moderado en los del

Grupo B.
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Grifica 6. Intensidad del dolor de acuerdo con EVA comparacion por horario Grupo A

y Grupo B, se puede observar la disminucion del dolor de acuerdo con la escala EVA en ambos

grupos.
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Se realiz6 el siguiente analisis con la prueba de X para anélisis de EVA.

Tabla de contingencia EVAI * Dosis

Recuento
Dosis
1 2 Total

EVAI 2 0 1 1

3 1 1 2

4 4 2 6

5 7 5 12

6 6 5 11

7 7 5 12

8 3 3 6

9 1 7 8

10 1 1 2
Total 30 30 60

Pruebas de chi-cuadrado
Sig. asintética
Valor gl (bilateral)

Chi-cuadrado de Pearson 6,9242 8 ,545
Razén de verosimilitudes 7,889 8 444
Asociacion lineal por lineal 1,578 1 ,209
N de casos validos 60

a. 12 casillas (66,7%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperada es ,50.

No se observan cambios significativos presentando una X* de 6.924 y una p= 0.545.

Tabla de contingencia EVA8H * Dosis



Recuento

Dosis
1 2 Total
EVA8H 0 4 2 6
1 3 3 6
2 1 2 3
3 9 5 14
4 5 4 9
5 0 4 4
6 5 6 11
7 1 4 5
8 2 0 2
Total 30 30 60

Pruebas de chi-cuadrado

Sig. asintética
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 10,145 8 ,255
Razén de verosimilitudes 12,626 8 125
Asociacion lineal por lineal ,953 1 ,329
N de casos validos 60

a. 14 casillas (77,8%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperada es 1,00.

No se observan cambios significativos presentando una X* de 10.145 y una p= 0.255.

Tabla de contingencia EVA12H * Dosis

Recuento
Dosis
1 2 Total
EVA12H 0 4 6 10
1 4 7 11
2 6 1 7
3 9 9 18
4 4 4 8
5 1 3 4
7 1 0 1
8 1 0 1




Tabla de contingencia EVA12H * Dosis

Recuento
Dosis
1 2 Total
EVA12H 0 4 6 10
1 4 7 11
2 6 1 7
3 9 9 18
4 4 4 8
5 1 3 4
7 1 0 1
8 1 0 1
Total 30 30 60
Pruebas de chi-cuadrado
Sig. asintética
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 7,7902 7 ,352
Razon de verosimilitudes 9,013 7 ,252
Asociacion lineal por lineal , 758 1 ,384
N de casos validos 60

a. 10 casillas (62,5%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperada es ,50.

No se observan cambios significativos presentando una X? de 7.790 y una p= 0.352.



Tabla de contingencia EVA24H * Dosis

Recuento
Dosis
1 2 Total
EVA24H 0 4 9 13
1 9 6 15
2 5 5 10
3 8 6 14
4 2 4 6
6 1 0 1
8 1 0 1
Total 30 30 60

Pruebas de chi-cuadrado

Sig. asintética
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 5,475 6 484
Razén de verosimilitudes 6,316 6 ,389
Asociacion lineal por lineal 1,413 1 ,235
N de casos validos 60

a. 6 casillas (42,9%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperada es ,50.

No se observan cambios significativos presentando una X* de 5.475 y una p= 0.484, se puede
observar que el efecto analgésico de ambos medicamentos es similar.
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Escala Verbal Analoga

Se realizo la evaluacion de EVERA en el postoperatorio inmediato, a las 8, 12 y 24 horas
posteriores a la dosificacion de Oxicodona en las Graficas 7 y 8, donde podemos observar y
corroborado con la escala de EVA, la disminucion en la intensidad de dolor, con mayor

frecuencia en los pacientes del Grupo B predominando el nivel leve.
Grifica 7. Intensidad del dolor de acuerdo con EVERA grupo A.

VALORACION DE EVERA, GRUPO A
25 »""\

m EVERALEVE

EVERA MODERADO
= EVERA FUERTE
m EVERA SEVERO

Pacientes

INICIAL

24 HRS

Grifica 8. Intensidad del dolor de acuerdo con EVERA grupo B.

VALORACION DE EVERA, GRUPO B
25 \

B EVERALEVE
EVERAMODERADO

= EVERAFUERTE

W EVERASEVERO

Pacientes

INICIAL

24 HRS
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Tabla de contingencia EVERAI * Dosis

Recuento
Dosis
1 2 Total
EVERAI 1 1 2 3
2 10 2 12
3 9 12 21
4 10 14 24
Total 30 30 60
Pruebas de chi-cuadrado
Sig. asintotica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 6,7622 3 ,080
Razon de verosimilitudes 7,262 3 ,064
Asociacion lineal por lineal 2,075 1 ,150
N de casos validos 60

a. 2 casillas (25,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperada es 1,50.

No se observan cambios significativos presentando una X* de 6.762 y una p= 0.080.

Tabla de contingencia EVERA8H * Dosis

Recuento
Dosis
1 2 Total

EVERA8H 1 15 11 26

2 6 8 14

3 8 11 19

4 1 0 1
Total 30 30 60




Pruebas de chi-cuadrado

Sig. asintotica

Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 2,375 3 ,498
Razén de verosimilitudes 2,766 3 429
Asociacion lineal por lineal ,506 1 ATT
N de casos validos 60

a. 2 casillas (25,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperada es ,50.

No se observan cambios significativos presentando una X> de 2.375 y una p= 0.498.

Tabla de contingencia EVERA12H * Dosis

Recuento
Dosis
Total

EVERA12H 1 20 20 40

2 8 9 17

3 1 1 2

4 1 0 1
Total 30 30 60

Pruebas de chi-cuadrado

Valor gl Sig. asintética (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 1,0592 787
Razén de verosimilitudes 1,445 ,695
Asociacion lineal por lineal ,161 ,688
N de casos validos 60

a. 4 casillas (50,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es ,50.

No se observan cambios significativos presentando una X? de 1.059 y una p=0.787.
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Tabla de contingencia EVERA24H * Dosis

Recuento
Dosis
1 2 Total
EVERA24H 1 24 24 48
2 5 5 10
3 1 1 2
Total 30 30 60
Pruebas de chi-cuadrado
Sig. asintética
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson ,0002 2 1,000
Razén de verosimilitudes ,000 2 1,000
Asociacion lineal por lineal ,000 1 1,000
N de casos validos 60

No se observan cambios significativos presentando una X* de .000 y una p= 1.000, se puede
observar que el efecto analgésico de ambos medicamentos es similar.

Signos Vitales

Los signos vitales tabulados (FC, FR, TA, SO,), describen en el Grupo A, a las 8
horas después de administrar la dosis, un aumento de la FC, FR debido a la disminucion de la
saturacion de oxigeno reportando una SOz de 80%, sobre todo en pacientes mayores de 65 afios
y la presencia de efectos adversos que se describe mas adelante, en el transcurso del estudio se
fueron corrigiendo (12 hrs. y 24 hrs.). El Grupo B se observd mayor estabilidad y constancia en

los signos vitales.

En cuanto a la tension arterial, se realizo calculo de Presion Arterial Media (PAM), donde
en ningun grupo se observo alteraciones, manteniendo PAM por arriba de 60 mmHg, a pesar de
que esta descrito que puede ocasionar hipotension (. Los cambios observados muestran evidencia
clinica de disminucién en el rango de dolor, donde en el registro de datos se observo disminucion
FC, PAM y FR, confirmando el efecto analgésico de Oxicodona ya demostrado, de acuerdo con

estos resultados la dosis mas efectiva son 10 mg IV y la dosis mas segura son 5 mg IV.
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Comparacién de signos vitales empleando t para medias independientes.

Estadisticos de grupo

Dosis N Media Desviacion tip. Error tip. de la media
FCI 1 30 80,17 11,387 2,079
2 30 77,07 12,213 2,230
Prueba de muestras independientes
Prueba de Levene para la
igualdad de varianzas Prueba T para la igualdad de medias
95% Intervalo de confianza
Sig. Diferencia de | Error tip. de la para la diferencia
F Sig. t gl (bilateral) medias diferencia Inferior Superior
FCI Se han asumido 1,275 ,263 11,017 58 ,313 3,100 3,049 -3,003 9,203
varianzas iguales
No se han asumido 1,017 | 57,718 ,313 3,100 3,049 -3,003 9,203
varianzas iguales

No se observan cambios significativos presentando una p=0.263.

Estadisticos de grupo
Dosis N Media Desviacion tip. Error tip. de la media
FC8H 1 30 78,73 10,550 1,926
2 30 73,97 12,494 2,281

Prueba de muestras independientes

Prueba de Levene para

la igualdad de varianzas

Prueba T para la igualdad de medias

95% Intervalo de
Error tip. de confianza para la
Sig. Diferencia la diferencia
F Sig. t gl (bilateral) | de medias | diferencia Inferior Superior
FC8H Se han asumido 1,212 ,276 1,597 58 ,116 4,767 2,986 -1,210 10,743
varianzas iguales
No se han asumido 1,597 | 56,417 116 4,767 2,986 -1,213 10,746
varianzas iguales

No se observan cambios significativos presentando una p=0.276.
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Estadisticos de grupo
Dosis N Media Desviacion tip. Error tip. de la media
FC12H 1 30 77,60 9,821 1,793
2 30 75,50 10,786 1,969

Prueba de muestras independientes

Prueba de Levene para

la igualdad de varianzas

Prueba T para la igualdad de medias

95% Intervalo de
Error tip. confianza para la
Sig. Diferencia de la diferencia
F Sig. t gl (bilateral) | de medias | diferencia Inferior Superior
FC12H Se han asumido 1,106 ,297 ,789 58 434 2,100 2,663 -3,231 7,431
varianzas iguales
No se han asumido ,789 | 57,498 434 2,100 2,663 -3,232 7,432
varianzas iguales

No se observan cambios significativos presentando una p=0.297

Estadisticos de grupo
Dosis N Media Desviacion tip. Error tip. de la media
FC24H 1 30 75,90 8,735 1,595
2 30 74,17 10,495 1,916

Prueba de muestras independientes

Prueba de Levene para

la igualdad de varianzas

Prueba T para la igualdad de medias

95% Intervalo de
Error tip. confianza para la
Sig. Diferencia dela diferencia
F Sig. t gl (bilateral) de medias diferencia Inferior Superior
FC24H Se han asumido 1,052 ,309 ,695 58 ,490 1,733 2,493 -3,257 6,724
varianzas iguales
No se han asumido ,695 | 56,150 ,490 1,733 2,493 -3,260 6,727
varianzas iguales

No se observan cambios significativos presentando una p=0.309.
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Estadisticos de grupo

Dosis N Media Desviacion tip. Error tip. de la media
FRI 1 30 13,30 1,264 ,231
2 30 14,07 3,342 ,610

Prueba de muestras independientes

Prueba de Levene para la

igualdad de varianzas

Prueba T para la igualdad de medias

95% Intervalo de

Error tip. de confianza para la
Sig. Diferencia la diferencia
F Sig. t gl (bilateral) de medias diferencia Inferior Superior
FRI  Se han asumido 16,150 ,000 | -1,175 58 ,245 -,767 ,652 -2,072 ,539
varianzas iguales
No se han asumido -1,175 | 37,126 247 -, 767 ,652 -2,088 ,555
varianzas iguales
Se observan cambios significativos presentando una p= 0.000 debido a los pacientes con
saturacion de oxigeno entre 85% y 89%..
Estadisticos de grupo
Dosis N Media Desviacion tip. Error tip. de la media
FR8H 1 30 13,57 1,695 ,310
2 30 14,10 3,241 ,592
Prueba de muestras independientes
Prueba de Levene para
la igualdad de varianzas Prueba T para la igualdad de medias
95% Intervalo de
Error tip. de confianza para la
Sig. Diferencia la diferencia
F Sig. t gl (bilateral) | de medias | diferencia Inferior Superior
FR8H Se han asumido 22,725 ,000 -, 799 58 ,428 -,533 ,668 -1,870 ,804
varianzas iguales
No se han asumido -, 799 | 43,764 429 -,533 ,668 -1,880 ,813
varianzas iguales

Se observan cambios significativos presentando una p= 0.000, debido a la alteracion en la

mecanica pulmonar que gener6 la disminucion en la saturacion de oxigeno.
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Estadisticos de grupo
Dosis N Media Desviacion tip. Error tip. de la media
FR12H 1 30 13,33 1,768 ,323
2 30 14,20 3,508 ,640

Prueba de muestras independientes

Prueba de Levene para
la igualdad de varianzas Prueba T para la igualdad de medias
95% Intervalo de
Error tip. confianza para la
Sig. Diferencia dela diferencia
F Sig. t gl (bilateral) de medias | diferencia Inferior Superior
FR12H Se han asumido 19,287 ,080 | -1,208 58 ,232 -,867 717 -2,302 ,569
varianzas iguales
No se han asumido -1,208 | 42,844 ,233 -,867 717 -2,313 ,580
varianzas iguales

No se observan cambios significativos presentando una p= 0.80.

Estadisticos de grupo
Dosis N Media Desviacion tip. Error tip. de la media
FR24H 1 30 13,23 1,695 ,310
2 30 14,00 3,074 ,561
Prueba de muestras independientes
Prueba de Levene para
la igualdad de varianzas Prueba T para la igualdad de medias
95% Intervalo de
Error tip. confianza para la
Sig. Diferencia de la diferencia
F Sig. t gl (bilateral) | de medias | diferencia Inferior Superior
FR24H Se han asumido 15,100 ,060 | -1,196 58 ,236 -, 767 ,641 -2,050 516
varianzas iguales
No se han asumido -1,196 | 45,152 ,238 -,767 ,641 -2,057 ,524
varianzas iguales

No se observan cambios significativos presentando una p=0.060.
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Estadisticos de grupo

Dosis N Media Desviacion tip. Error tip. de la media
SO2I 1 30 96,87 2,446 447
2 30 96,50 3,267 ,596
Prueba de muestras independientes
Prueba de Levene para la
igualdad de varianzas Prueba T para la igualdad de medias
95% Intervalo de
Error tip. de confianza para la
Sig. Diferencia la diferencia
F Sig. t gl (bilateral) de medias diferencia Inferior Superior
SO2l Se han asumido 1,384 ,244 ,492 58 ,624 ,367 ,745 -1,125 1,858
varianzas iguales
No se han asumido 492 | 53,737 ,625 ,367 ,745 -1,127 1,861
varianzas iguales

No se observan cambios significativos presentando una p=0.492.

Estadisticos de grupo
Dosis N Media Desviacion tip. Error tip. de la media
SO28H 1 30 95,87 1,925 ,351
2 30 93,73 5,291 ,966
Prueba de muestras independientes
Prueba de Levene para
la igualdad de varianzas Prueba T para la igualdad de medias
95% Intervalo de
Error tip. confianza para la
Sig. Diferencia dela diferencia
F Sig. t gl (bilateral) de medias | diferencia Inferior Superior
SO28H Se han asumido 15,702 ,000 | 2,075 58 ,042 2,133 1,028 ,076 4,191
varianzas iguales
No se han asumido 2,075 | 36,545 ,045 2,133 1,028 ,050 4,217
varianzas iguales

Se observan cambios significativos presentando una p= 0.000 debido a los pacientes con
saturacion arterial entre 85% y 89%.
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Estadisticos de grupo

Dosis N Media Desviacion tip. Error tip. de la media
S0212H 1 30 95,80 2,280 ,416
2 30 95,20 2,809 ,513

Prueba de muestras independientes

Prueba de Levene para

la igualdad de varianzas

Prueba T para la igualdad de medias

95% Intervalo de

Error tip. confianza para la
Sig. Diferencia dela diferencia
F Sig. t gl (bilateral) | de medias | diferencia Inferior Superior
S0212H Se han asumido 1,251 ,268 ,908 58 ,367 ,600 ,661 -722 1,922
varianzas iguales
No se han asumido ,908 | 55,650 ,368 ,600 ,661 -723 1,923
varianzas iguales
No se observan cambios significativos presentando una p=0.268.
Estadisticos de grupo
Dosis N Media Desviacion tip. Error tip. de la media
S0224H 1 30 95,60 1,886 ,344
2 30 95,63 2,327 ,425
Prueba de muestras independientes
Prueba de Levene para
la igualdad de varianzas Prueba T para la igualdad de medias
95% Intervalo de
confianza para la
Sig. Diferencia de | Error tip. de la diferencia
F Sig. t gl (bilateral) medias diferencia Inferior Superior
S0224H Se han asumido 1,266 ,265 - 58 ,952 -,033 ,547 -1,128 1,061
varianzas iguales ,061
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Prueba de muestras independientes

Prueba de Levene para

la igualdad de varianzas

Prueba T para la i

ualdad de medias

95% Intervalo de

confianza para la

Sig. Diferencia de | Error tip. de la diferencia
F Sig. t gl (bilateral) medias diferencia Inferior Superior
S0224H Se han asumido 1,266 ,265 - 58 ,952 -,033 ,547 -1,128 1,061
varianzas iguales ,061
No se han - | 55,624 ,952 -,033 ,547 -1,129 1,062
asumido varianzas ,061
iguales

No se observan cambios significativos presentando una p=0.265.
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Efectos Adversos

Durante el estudio se valoraron la presencia de efectos adversos, los cuales se describen
en el marco tedrico, los pacientes del Grupo B (5 mg de Oxicodona IV) no presentaron
sintomatologia, comparados con el grupo A (10 mg de Oxicodona IV), una mayor frecuencia en
pacientes mayores de 65 anos de edad los siguientes sintomas, Nauseas (30%, 9 pacientes),
disminucion en la saturacion de oxigeno 4(13%) pacientes, cefalea 2 pacientes (7%) y Vértigo 1
paciente (3%), Ningun efecto adverso 14 pacientes (47%), como se puede observar en la Grafica
9. En la Grafica 10 se describe la frecuencia de la sintomatologia de acuerdo al horario
establecido, observandose mas incidencia, después de la administracion de la segunda dosis a las

8 horas, presenta diferencias entre los grupos (X?=22.71 p=0.0000).

Grifica 9, Porcentaje de efectos adverso observado en el Grupo A.

EFECTOS ADVERSOS , GRUPO A

1 Desaturacion de Oxigend
H Nausea
i Cefalea
H Vértigo
E Ninguno

X2=22.71 p=0.0000

Grifica 10, Efectos adverso observado de acuerdo a horarios en el Grupo A.
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Eficacia

Considerando una adecuada analgesia cuando disminuye el dolor de acuerdo con la
escala de EVA y EVERA mayor del 50% con respecto al estado inicial la dosis de 10 mg de
Oxicodona IV obtuvo una adecuada analgesia en 26 (86.66%) Pacientes, con respecto a la dosis
de Smg de Oxicodona IV obtuvo una adecuada analgesia en 22 (73.33%) pacientes acuerdo con
la escala de EVA y EVERA mayor del 39% con respecto al inicial, se obtuvo una p=333 y
Xi%=0.938, lo cual no revela significancia estadistica pero si cambios clinicos, demostrando un

mejor nivel analgésico la dosis del Grupo A, Ver Tabla F.

Tabla F. Dosis*Eficacia tabulacién cruzada

Recuento
Eficacia
Adecuada | Inadecuada Total
5 Mg 22 8 30
10 Mg 26 4 30
Total 48 12 60
Seguridad

Considerando seguridad a la ausencia total de efectos adversos, se puede afirmar que la
dosis de 5Smg de Oxicodona es segura, ningin integrante de este grupo se hallaron efectos
secundarios con una p=0.000 con significancia estadistica y clinica. A diferencia del grupo de

10 mg de Oxicodona donde presentaron efectos adversos el 53 % de los pacientes.
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13. DISCUSION.

Oxicodona ha demostrado en estudios su eficacia para control del dolor severo de
acuerdo con la escalera de la OMS, siendo una herramienta eficaz para la analgesia
postoperatoria, la cual debe estar considerada en el acto prequirirgico de cirugias programadas
para mejorar la calidad del servicio sanitario, la sensacion de alivio de dolor perioperatorio
impacta en la calidad de recuperacion del paciente principalmente y la familia que lo apoya,
ofrecer un buen control mejorara las condiciones, recuperacion y evitard eventualidades adversas
debido a la postracion y disminuyendo la estancia hospitalaria, incluso psicologicamente

mejorando el estado de animo.

En Meéxico, se han reportado deficiencias, se refiere al personal quirargico y de
enfermeria que consideran que es inevitable padecer dolor durante el postoperatorio, se sabe de
médicos que han referido que el paciente estd obligado a sufrir dolor, y existe cierta negacion en
relacion al uso de opioides, los pacientes sufren opiofobia de los médicos que se traduce en la
falta del conocimiento o pericia en el manejo de estos fArmacos. El correcto empleo de analgesia
postoperatoria en los pacientes otorga una adecuada satisfaccion en su experiencia quirurgica la

cual serd reflejada en su evolucion clinica durante su estancia intrahospitalaria y fuera de ella. (2g).

Existen estudios como por ejemplo del Dr. Gémez Vega en Espaiia, Ismar Lima en
Brasil, se ha confirmado un adecuado nivel de analgesia empleando Oxicodona en comparacion
con placebo y nivel de evidencia 1A , sin embargo, se ha observado la presencia de efectos
adversos tras la administracion de Oxicodona a una dosis mayor de 10 mg, principalmente en
pacientes mayores de 65 afos, afortunadamente esos efectos se pueden controla con medidas
como, antieméticos, puntas nasales, antivertiginosos, entre otras medidas, sometiendo al paciente
a una mayor administracion farmacologica, la mayor incidencia de estos efectos fueron

observados posterior a la administracion de la segunda dosis de Oxicodona a las 8 horas (30).

Se ha considerado que un adecuado manejo en el empleo de opioides sistémicos, ha
mejorado la sintomatologia del dolor en los paciente sometidos a cirugias ortopédicas mayores,
como por ejemplo remplazos articulares de caderas, siendo una piedra angular el empleo de
opioides como Oxicodona, logrando un adecuado nivel de analgesia, algunos han realizado
analgesias multimodales donde se adicionan AINES, para un mejor control y prolongacion de

efecto analgésico (35).
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El estudio de la intensidad del dolor ante una paciente continua siendo una medida
subjetiva, solo contamos con las herramientas clinicas de un seguimiento de signos vitales,
considerando que si existe la sensacion desagradable, esos se elevan por encima de los
parametros esperados, y en andlisis en base a las escalas que nos refiere el propio paciente es su

revision médica EVA y EVERA.

En el estudio el comportamiento de los pacientes manejados con 5 mg y 10 mg de
Oxicodona intravenosa, no presentan diferencias, se evaluaron EVA, EVERA y efectos adversos
como variables cualitativas y FC, FR, SO> , como cuantitativas, encontrando diferencia
significativa en la saturacion de oxigeno a las 8 horas, con p= 0.000, con lo cual podemos
comentar que el comportamiento de los pacientes manejados con 5 mg y 10 mg no presentan
diferencias significativas y en ambos grupos se tiene estabilidad analgésica y con seguridad en

Smg, para el paciente al no presentarse efectos adversos.

Los efectos adversos mas frecuentes que se han descrito en la literatura con el uso de
Oxicodona son: somnolencia (37%), nauseas (32%), vomitos (8%), mareo (12%), cefalea (7%),
prurito (5%) y ortostatismo (5%), algunos efectos severos son depresion respiratoria, apnea, paro
respiratorio, hipotension y shock anafildctico (2829). En nuestro estudio se observaron en el ,
Nauseas (30%, 9 pacientes), disminucion en la saturacion de oxigeno 4 pacientes (13%), cefalea
2 pacientes (7%) y Vértigo 1 paciente (3%), Ninglin efecto adversol4 pacientes (47%), como se
puede observar en la Gréfica 10, lo cual se puede correlacionar adecuadamente con la literatura

internacional.

En el postoperatorio el control del dolor es un derecho del paciente y factor importante
para su recuperacion y rehabilitacion oportuna, proporcionandole una mejor calidad de vida
dentro y fuera de las unidades hospitalarias, pues es uno de los puntos, que mas temen los
pacientes a padecer posterior a un acto quirurgico, donde surgen las principales dudas, nuestro
deber es informar al paciente de las nuevas técnicas analgésicas, comentar de sus beneficios,
incluso de sus efectos adversos, para que el paciente pueda tomar una decision en su terapéutica
y llevando una adecuada farmacovigilancia para evitar complicaciones, o si estas se presentan

saber como actuar ante ellas .

66



14. CONCLUSIONES:

La analgesia con Oxicodona intravenoso en el posoperatorio inmediato en los pacientes

Grupo B (5 mg) es segura y efectiva sin efectos adversos.

El comportamiento de los grupos de Smg y 10 mg de Oxicodona con respecto a la

calidad analgésica no presenta cambios significativos.

Al comparar los signos vitales: FC, FR, PANI, en ambos grupos se aprecia que no hay
cambios estadisticamente significativos a las 8, 12 y 24 hrs. Sin embargo con respecto a la
saturacion de oxigeno (SO2) el grupo de 10 mg de Oxicodona a las 8 horas se observa en 7
pacientes mayores de 65 afios disminucion de la misma hasta 85% como minimo requiriendo la
administracion de oxigeno suplementario sin ningin otro impacto clinico y siendo

estadisticamente significativo con p=0.002.

La dosis de 10 mg de Oxicodona presento efectos adversos en el 53% de los pacientes del

grupo, destacando la ndusea y desaturacion de oxigeno.

De acuerdo a lo investigado se recomienda prescripcion con 5 mg para el manejo

analgésico con eficacia y seguridad.
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Consentimiento Informado Administracién de Medicamentos Controlado, Oxicodona

para estudio de investigacion

Yo, he decidido usar la oxicodona como

medida analgésica postoperatoria accediendo participar en el estudio)

Pueden mejorar mi capacidad de realizar las actividades diarias.

* Mis sintomas pueden mejorar.

* Es posible que mis sintomas no desaparezcan

por completo.

* »« Mi proveedor puede cambiar mi tratamiento.

Esto es para asegurarme de que mi tratamiento

sea el mejor para mi.

Entiendo que hay riesgos con este tratamiento.

Algunos riesgos son:

* Los opioides y otros medicamentos controlados son medicamentos muy potentes.
* Pueden ser peligrosos si no los tomo como me lo indicé mi proveedor.

* Es importante que nadie mas que yo tome los medicamentos.

* Pueden ocasionar una sobredosis (tomar demasiado) o la muerte.

Efectos secundarios:

» Mis medicamentos me pueden causar efectos secundarios.

* No debo conducir ni manejar maquinaria pesada hasta que de qué forma me afecta el
medicamento.

* Es importante que le informe a mi proveedor si estoy tomando otros medicamentos.
* Algunos medicamentos pueden ser daiiinos si los tomo con los opioides.

* Algunos efectos secundarios de estos

medicamentos son:

* sensacion de somnolencia o cansancio

* estrefiimiento

* malestar estomacal

* picazdn en la piel

* respiracion lenta o poco profunda

* sensacion de "lentitud"

* sobredosis: si tomo demasiado de este

medicamento podria dejar de respirar y podria morir

» efectos en mis huesos, mi estado de animo y mi funcion sexual

Mujeres uinicamente: es importante hablar con mi proveedor si estoy embarazada o quiero quedar embarazada.

Entiendo este formulario. He podido hacer preguntas sobre estos medicamentos, las cuales me fueron respondidas.
Estoy de acuerdo con el tratamiento de mi condicién con medicamentos controlados.

Firma del paciente:

Firma del testigo: Fecha:
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Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
Comité de Evaluacion Etica de la Investigacion

(CEI)

[Nombre del Investigador Principal]Sergio G.Mangas

[Documento de Consentimiento Informado para |

Introduccion

Por medio del presente documento, se le hace la invitacion de participar en nuestro proyecto de investigacion, el
cual tiene el objetivo de valorar la eficacia de Oxicodona intravenosa, a una dosis de Smg IV , dos aplicaciones cada
8 horas, del cual, la persona a la que se le invita a participar a este estudio no se le cobrara ningun medicamento,

valorando unicamente signos vitales y escalares de dolor.

El equipo de investigacion mantendra la confidencialidad de la informacion, especialmente en lo que se refiere a
informacion sobre el participante que de otra forma seria solo conocido por el médico, pero ahora se hara disponible
al equipo entero. Notar que a causa de que a través de la investigacion se realiza algo fuera de lo ordinario, cualquier
individuo que sea parte de la investigacion es probable que sea identificado mas facilmente por miembros de la
comunidad y por tanto es mas probable que sea estigmatizado.

su médico, etc.].

Derecho a negarse o retirarse

Usted no tiene porque participar en esta investigacion si no desea hacerlo y el negarse a participar no le afectara
en ninguna forma a que sea tratado en esta clinica. Usted todavia tendra todos los beneficios que de otra forma
tendria en esta clinica. Puede dejar de participar en la investigacion en cualquier momento que desee sin peder sus
derechos como paciente aqui. Su tratamiento en esta clinica no serd afectado en ninguna forma.

Nombre del Participante

Firma del Participante

Fecha

Dia/mes/aiio

Nombre del testigo Y Huella dactilar del participante

Firma del testigo

Fecha

Dia/mes/afio

He leido con exactitud o he sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento
informado para el potencial participante y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer
preguntas. Confirmo que el individuo ha dado consentimiento libremente.

Nombre del Investigador

Firma del Investigador
Fecha

Dia/mes/ano
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS Sl

NOMBRE: ,
EDAD: DIAGNOSTICO:
GENERO: PESO: TALLA: CIRUGIA:
TECNICA DOSIS:
TIEMPO BLOQUEO:
BSA |BPD |BNAM | 4 5 g p TIEMPO CIRUGIA: P PR P
DOSIS SUBSECUENTE:
s 1JADMINISTRAR
HORA DE ADMINISTRACION DE OXICODONA
VARIABLES POSTOPERATORIO 5 MG DE OXIDONA D
INMEDIATO 8 HRAS. 12 HRAS. | 24 HRAS. 10 MG DE OXICODONA  []
EN 20 ML DE NaCl 0.9% EN METRISET
PARA EL POSTQUIRURGICO DURANTE
FC 10 MIN
FR 2) DOSIS SUBSECUENTE A LAS 8 HORAS
3)REGISTRAR DATOS: 8,12 Y 24 HRAS
TA 3)NO COMBINAR CON OTROS OPIODES
502 \
EVA AMERICANA DE ANESTESIOL
EFECTOS ADVERSOS
EVERA 1)Somnolencia 7)Ortostatizmo
2]Na"u5fzas 8]De.pre5i.én
EFECTOS Do e
ADVE RSOS 5) Cefalea 10} hipotensién
6) Prurito 11)shock anafildctico
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