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RESUMEN

INTRODUCCION

Un gran porcentaje de pacientes intervenidos quirtirgicamente experimentan dolor moderado-severo que no es
adecuadamente manejado. El tratamiento racional y sistémico del dolor postoperatorio permite mejorar
diferentes variables fistologicas alteradas como consecuencia del procedimiento quirirgico.

METODOS

Estudio experimental terapéutico del tipo ensayo clinico controlado aleatorizado que evaliia la efectividad de un
protocolo de analgesia postoperatoria (grupo P), compardndolo con el manejo tradicional a criterio del personal
médico (grupo T), en cirugias ortopédicas de tipo osteosintesis o reemplazo articular y laparotomias, en
pactentes del Hospital Universitario San Jorge. El protocolo discrimina el tratamiento analgésico segiin el
servicio (unidad de recuperacion y hospitalizacion cirugia) vy la intensidad del dolor. El dolor se evaliio
mediante la Escala numérica del dolor durante todo el periodo de hospitalizacién postquirirgico y se analizé
clasificandolo como no dolor, leve, moderado o severo, de acuerdo al puntaje promedio individual obtenido con la
escala.

RESULTADOS

El grupo P presenté mayor presencia de dolor leve (55,5 % ) frente al grupo T (20% ), el dolor moderado estuvo
mds presente en el grupo T (70% ) comparado con el grupo P (45,5% ) al igual que el dolor severo que sélo se
detectd en los pacientes tratados con el manejo tradicional (10% ) versus los pacientes tratados con el protocolo
(0% ). La relacion entre las variables nivel de dolor y manejo analgésico (protocolo -P- y tradicional -T-) no
fue estadisticamente significativa (p=0,217)

CONCLUSION
A pesar de que no puede afirmarse que la intervencién administrada al grupo P (aplicacion de un protocolo), es



superior al manejo tradicional, probablemente debido al tamariio parcial de la muestra al momento del primer
corte de medicién de la investigacion, existe una tendencia notable de los pacientes pertenecientes al grupo P a
tener un mejor control de dolor frente a aquellos que recibieron el manejo convencional. Es por esto que se
recomienda dar continuidad al estudio implementado, solidificando el proceso institucional de aplicacion y
cumplimiento del protocolo.

ABSTRACT

BACKGROUND

A large percentage of patients who have undergone surgery feel moderate to severe pain that is not adequately
dealt with. A rational and systemic treatment of post surgical pain allows improvement of different
physiological variables that have been affected by the surgical proceedings.

METHODS

Experimental therapeutic study consisting of a controlled aleatory sample (test) that evaluates the effectiveness
of a post surgical analgesia protocol (group P) which is compared with the traditional handling of such cases
using medical staff criteria (group T), for orthopedic surgeries of osteosynthesis or articular replacement and
laparotomies, in patients at the Hospital Universitario San Jorge, Pereira. The protocol discriminates the
analgesic therapy according to the service (Recovery unit and Hospitalization for surgery) and the intensity of
pain. Pain was evaluated by means of the numeric scale for pain throughout the whole period of post surgical
hospitalization and was classified as “no pain”, “ moderate” or “severe”, according to the average
individual score obtained on the scale.

» G

slight”,

RESULTS

Group P presented a greater presence of slight pain (55.5% ) compared to group T (20% ). Moderate pain was
more present in group T (70% ) compared to group P (45.5% ), as was severe pain which was only detected in
those patients treated by traditional pain management (10% ), versus patients who received the protocol
treatment (0% ). The relationship between the variables level of pain and analgesic therapy (protocol -P- and
traditional -T-) was not statistically significant (p=0,217)

CONCLUSIONS

Although it is impossible to affirm that the intervention administered to group P (application of a protocol) is
supertor to traditional therapy, probably as a result of the partial size of the sample at the time of the first
measurement taking in this study, there exists a notable tendency in patients belonging to group P to possess
better control of pain compared to those who received the conventional treatment. Because of this it is
recommended that the undergone study be continued, solidifying in this way the institutional process of
application and completion of the protocol.

INTRODUCCION

El dolor ha ocupado un lugar
trascendental en la historia de la
medicina, combatirlo ha constituido uno
de los objetivos fundamentales de esta.
En los ultimos afios se ha refinado el
tratamiento analgésico gracias a los
avances producidos en la investigacion

de la fisiopatologia del dolor y de los
medicamentos para el tratamiento del
mismo; igualmente nuevas modalidades
analgésicas han hecho su aparicién con
notables resultados favorables en
diversas areas del dolor especialmente
el crénico y el postquirargico, el cual
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representa un tipo distintivo de dolor ya
gue constituye una de las pocas
ocasiones en que la causa del dolor se
conoce antes de que ocurra y por tanto
es una complicacion esperable que
puede afectar de manera desfavorable la
evolucion de la recuperacion
postquirdrgica.

En el Hospital Universitario San
Jorge (HUSJ) de Pereira, no existe
dentro de las guias de manejo,
protocolos y procedimientos, una
seccion dedicada al tratamiento del dolor
post operatorio, y como bien se sabe la
existencia de un protocolo estandariza
las conductas a seguir en diferentes
problemas médicos de relevancia en un
intento por minimizar la iatrogenia y
cefirse a las recomendaciones
apoyadas por la evidencia®. Al respecto,
un estudio realizado en el segundo
semestre del 2007 en el HUSJ (Manejo
del dolor pre y postoperatorio en el
Hospital Universitario San Jorge de
Pereira, un seguimiento de casos)
demostr6 que el manejo analgésico
tradicional que se realiza en la institucion
no es adecuado, que el equipo meédico
desconoce aspectos importantes en el
tratamiento del dolor postquirdrgico y
gue existe gran subutilizacion de los
opioides por temor a sus efectos
secundarios®.

Hasta el 75 % de los pacientes
llevados a cirugia experimentan dolor
moderado-severo® y como consecuencia
se presentan diferentes alteraciones; en
las funciones metabdlica, pulmonar,
cardiovascular, gastrointestinal,
inmunolégica y  psiquiatrica®>® .Un
adecuado manejo analgésico se traduce
en multiples ventajas durante el periodo
posoperatorio mitigando estos cambios’.
En la actualidad la evidencia respalda el
empleo de la analgesia sinérgica o
multimodal® y el tratamiento

individualizado, siendo los opioides la
piedra angular de la mayoria de

opciones analgeésicas que han
demostrado efectividad®. Debido a que
modalidades como la analgesia

controlada por el paciente no estan
ampliamente disponibles en nuestro
medio, la combinacion de opioides con
no opioides empleando la via sistémica
de forma convencional y la via oral,
representa una buena opcion terapéutica
que puede aumentar la eficacia
analgésica y reducir las reacciones
adversas de los opioides y facilitar la
recuperacion postoperatoria’®,
precisamente esta combinacion es la
gue se emplea en el protocolo disefiado
para este ensayo clinico.

Con base en los antecedentes
referidos anteriormente se disefid el
presente ensayo clinico en el cual se
comparé6 el comportamiento de la
intensidad del dolor posoperatorio al
aplicar un protocolo de analgesia
posoperatoria, especialmente disefiado
de acuerdo a la evidencia y los recursos
disponibles, en pacientes sometidos a
intervenciones ortopédicas y
laparotomias, al ser estas de las mas
frecuentemente realizadas en el HUSJ
ademas de pertenecer al grupo de
cirugias con mayores tasas de dolor
postoperatorio reportadas en diferentes
estudios'*2. La respuesta analgésica de
dicha intervencidn terapéutica se
compar6é con la obtenida en el grupo

control, el cual recibi6 el manejo
tradicional para control del dolor
posoperatorio que realiza el equipo

médico de la institucion, para de esta
manera verificar la efectividad de la guia
de préctica clinica elaborada, asi como
su superioridad frente al tratamiento
analgésico tradicional.



DISENO METODOLOGICO

La presente investigacion es un
estudio experimental terapéutico del tipo
ensayo clinico controlado aleatorizado,
dirigido a pacientes intervenidos en los
quirofanos del HUSJ de la ciudad de
Pereira sometidos a  cirugias
ortopédicas de tipo osteosintesis o
reemplazo articular y laparotomias, y
gue permanecieron en el servicio de
hospitalizacion de cirugia para su
tratamiento post-operatorio, los cuales
ingresaron en un periodo comprendido
entre el dia 1 y 30 del mes de abril del
2008 y que aceptaron participar en la
investigacion, autorizando a través de un
consentimiento informado, el cual fue
firmado por ellos mismos o por un
familiar o persona responsable de su
cuidado. Se excluyeron los pacientes
ambulatorios, menores de 18 afos,
enfermedad renal ylo hepatica
establecida, mujeres embarazadas,
alergia a alguno de los medicamentos
incluidos en el protocolo, leucopenia, poli
traumatizados, aquellos que recibieron
al tiempo intervenciones diferentes a la
ortopédica y laparotomias, uso de PCA o
analgesia  posoperatoria con catéter
peridural, asi como los que estuvieron en
incapacidad de entender el objetivo del
estudio como pacientes inconscientes,
con trastornos neurologicos o]
psiquiatricos.

El estudio se inici0 posterior a la
aprobacién por parte del comité de ética
e investigaciones del HUSJ, de acuerdo
con la regulacién de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion en su
titulo segundo, capitulo primero, articulo
17, parrafo 3 y articulo 65. Al obtenerse
su aprobacion y por un periodo de un
mes, se procedi6 a efectuar el
reclutamiento  de pacientes  que
cumplieron con los criterios de inclusion
antes mencionados. Para tal efecto se

hizo uso de la lista de programacion
publicada en la cartelera del quiréfano, la
cual fue revisada la noche anterior a la
ejecucion de los procedimientos tras su

divulgacion y durante el periodo
establecido para el estudio. Los
candidatos  fueron divididos en dos
grupos: Grupo P (Manejo por protocolo)
y Grupo T (Manejo tradicional),
asignacion que se realiz6 por

aleatorizacion en bloques mediante el
uso de una tabla de numeros aleatorios.
El primer bloque correspondid a la
muestra estimada para el primer periodo
de puesta en marcha del trial. La
asignaciéon individual a cada grupo se
llevé a cabo momentos antes del inicio
de la cirugia. La intervencion se realizo
desde el momento en el que los
pacientes ingresaron al area de
recuperacion, y se extendié por el
tiempo que permanecieron
hospitalizados, dicha intervencion se
ejecutd de la siguiente forma: Al Grupo
P, se le administr6 como tratamiento
analgeésico el protocolo desarrollado para
la presente investigacion; y el Grupo T,
recibi6 el tratamiento analgésico
asignado por el médico tratante a juicio
individual, como regularmente se hace
en la institucion.

PROTOCOLO DE
POSTOPERATORIA

ANALGESIA

El protocolo de analgesia
postoperatoria diseflado fue elaborado
siguiendo los lineamientos para la
elaboracion de protocolos de préactica
clinica, especialmente ajustado a las
necesidades y recursos de farmacia del
Hospital  Universitario San  Jorge,
apoyado en la evidencia cientifica que
respalda el empleo de la analgesia
sinérgica (opioides mas no opioides -
ahorradores de opioides-)'*?? y tomando
como modelo de estructura e
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implementacion institucional la via clinica
de dolor postquirargico del servicio de
anestesia y reanimacion del Hospital
Universitario La Paz de Madrid®, la cual
hace parte del protocolo de analgesia
posoperatoria realizado por la
Universidad Autonoma de Madrid,
Espafia®®.

El protocolo determina el tratamiento

para dos fases distintas: recuperacion,
gue comprende el tiempo que el

» Fase de recuperacion:
o Dolor moderado:

- IV Dipirona 2 g/6h

- IV Tramadol bolo 50 mg/6h

paciente permanece en la sala de
recuperacion postanestésica del area de
quiréfanos; y estabilizacion, que se
extiende desde la salida del paciente de
esta sala hacia al servicio de
hospitalizacion cirugia hasta el momento
del alta. En cada fase se discriminan dos
tipos de tratamientos segun la intensidad
del dolor determinada mediante la
Escala numérica, con sus respectivas
dosis, via de administracion y demas
indicaciones asi:

- IV Metoclopramida 10 mg. Si peso < 45 kg: 6mg

Rescate:
- Morfina 2 mg/4h

o Dolor severo:

- IV Morfina 3-3.5 mg/4h. Si

microgramos/kg.

peso > 70 kg: calcular 50-100

- IV Metoclopramida 10 mg. Si peso < 45 kg: 6mg.

Rescate:
- Morfina 2 mg/4h

* Fase de estabilizacion:
o Dolor moderado:

- VO Acetaminofen
- IV Dipirona 2g/ 6h
Rescate:

- IV Tramadol bolo 50 mg/ 6h

o Dolor severo:

- VO Acetaminofen 500 mg/6h
- IV Dipirona 2g/ 6h

- IV Tramadol bolo 50 mg/
Rescate:

- Morfina 2 mg/4h



De igual manera se consigna dentro del
protocolo la vigilancia de las reacciones
adversas y la advertencia sobre los
signos de alarma de intoxicacién con
opioides y la forma adecuada para su
tratamiento. (Ver anexo 1).

La socializacion del protocolo con
el equipo médico del hospital encargado
de formularlo o colaborar en su
ejecucion (anestesiblogos, ortopedistas,
cirujanos generales, médicos de planta y
enfermeras jefe del servicio
hospitalizacion  cirugia) se  logro
mediante  inducciones realizadas por
grupos en las que se entregaron
versiones resumidas del protocolo en

formato de  bolsillo y se dejaron
protocolos de tamafo afiche en las
oficinas de formulacion de

medicamentos.

VALORACION DE LA RESPUESTA
ANALGESICA

El  seguimiento se realizo
evaluando la respuesta a la analgesia
mediante un instrumento estandarizado
de dolor, que para la presente
investigacion fue la Escala Numérica
(EN), que consta de una linea continua
de diez centimetros marcada con
numeros del 0 al 10, considerando nada
de dolor como cero y el peor dolor
imaginable como diez; la EN fue
presentada a cada paciente (grupo Py
grupo T), quien realizO una marcacion
sobre la linea en el lugar donde él
considerd pudiese ubicar su dolor. Para
esta tarea se estipularon turnos dentro
del equipo de investigacion, quienes se
encargaron del diligenciamiento de la EN
cada 6 horas, antes del suministro de la
analgesia, y una hora después de esta.
La primera medicion se realizd
momentos antes de la aplicacién de la
primera dosis de medicamentos, con la

cual se determind la intensidad basal del
dolor que sirvio de referente para el
posterior andlisis de los datos. (Ver
anexo 2)

MUESTREO Y
ESTADISTICO

ANALISIS

El calculo de la muestra se hizo a
través de un software automatico de
muestreo?’, tomando como referencia un
nivel de confianza del 95%, un error

maximo prefjado del 5% y una
probabilidad de encontrar la
caracteristica (p) del 0.5 (que
corresponde al 50%); y con una

poblacion (N), de 120 pacientes,
determinada a partir de los registros
consignados en los kardex de cirugia, en
el que se observa un promedio de 4
procedimientos de interés para el estudio
por dia (intervenciones ortopédicas y
laparotomias), dando como resultado
una muestra poblacional de 92
pacientes. Con este célculo se procedio
a realizar la aleatorizacion, pero por
diferentes motivos (no disponibilidad de
los medicamentos en farmacia vy
exclusion por otros motivos
discriminados mas adelante) soélo se
incluyeron 19 pacientes captados entre
el 10 y el 28 de abril y se realizdé un
punto de corte, el resto fueron excluidos.



La recoleccion de los datos, fue
realizada por los mismos investigadores,
guienes se organizaron en grupos de
trabajo para el cumplimiento de dicha
tarea. Las variables analizadas fueron
género, edad, tipo de cirugia, tiempo de
estancia hospitalaria, nivel de dolor. La
variable edad se analiz6 en rangos, para
facilitar su manipulacion, asi: menores
de 30 afios, 30 a 65 afios, y mayores de
65 afos. La variable nivel de dolor se
analizé por categorias, de acuerdo al
puntaje promedio individual obtenido con
la escala numérica de medicion de dolor,
de la siguiente manera: dolor leve (<3),
dolor moderado (>3 <7), y dolor severo
(=7).

Para el andlisis estadistico de la
informacion se construyé una base de
datos empleando el programa Excel
2007 que posteriormente se exporto al
software  SPSS 115 para el
procesamiento estadistico de los datos,
obteniendo el valor p para cada variable
en relacion con el manejo analgésico de
cada grupo: P (protocolo) y T
(tradicional). Los resultados se
presentan de forma textual y por medio
de tablas y gréficos.



88 Pacientes entre 1 — 30 de Abril
Cirugias de Ortopedia (OSTEOSINTESIS) — Cirugia General (LAPAROTOMIAS)

31 Se excluyeron por NO tener medicamento HUS)J
4 Se excluyeron por NO tener medicamento HUSJ Del 1-10 de Abril
Del 28-30 Abril

53 Pacientes potenciales para la investigacién
en el periodo 10-28 Abril

34 NO cumplir con los criterios de inclusion

10 Cirugias entre las 10 PM y 7 AM

8 Menores de edad
1 Familiar NO deja firmar al paciente

10 Dicen NO y NO entienden Consentimiento informado
3 Médicos NO Formularon Medicamentos
1 Demencia senil
1 Paraplejia

3 LAPAROTOMIAS 19 Pacientes entraron a la Aleatorizacion
16 OSTEOSINTESIS

9 Pacientes Fueron asignados para el 10 Pacientes Fueron asignados para el
Grupo P (Protocolo) Grupo T (Tradicional)

2 LAPAROTOMIAS
7 OSTEOSINTESIS

9 Pacientes Fueron ANALIZADOS 10 Pacientes Fueron ANALIZADOS

Figura- 1 Ruta de inclusion y exclusion de pacientes.

1 LAPAROTOMIAS
9 OSTEOSINTESIS




RESULTADOS

De los 88 pacientes que fueron
sometidos durante todo el mes de abril
a intervenciones ortopédicas Yy
laparotomias en los quir6fanos del
HUSJ, segun los registros oficiales; 35
se excluyeron por no contarse con el
medicamento en el HUSJ en los
periodos comprendidos entre 1-10 de
Abril 'y el 27-30 Abril. La poblacion
restante, 53 pacientes, eran
candidatos para participar en la
investigacion, de estos se excluyeron
34 pacientes por diferentes motivos

discriminados en la Figura 1. Se
aleatorizaron 19 pacientes, 9 pacientes
(47.4%) fueron asignados al grupo P y
10 pacientes (52,6%) fueron asignados
al grupo T, la totalidad de pacientes
de ambos grupos fueron analizados y
se realiz6 con esta muestra el primer
punto de corte. (Figura 1. Gréfico 1).

GRAFICO # 2. PORCENTAJE DE PACIENTES EN CADA GRUPO
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Tras el analisis de los datos se obtuvieron los siguientes resultados:

TABLA # 2. RESUMEN DE DATOS.

MANEJO
CARACTERISTICAS PROTOCOLO | TRADICIONAL CHI
(n:g) (n:]_O) CUADRADO

GENERO (Hombre/Mujer) 3/6 7/3 0,110
<30 0 2

EDAD (Afos) | 30-65 5 6 0,258
>65 4 2

TIPO DE LAPAROTOMIA 2 1 0,466
CIRUGIA | INT.ORTOPEDICA 7 9
UN DIA 1 2

ESTANCIA DOS DIAS 4 4 0,565
HOSPITALARIA | TRES DIAS 2 4
CINCO DIAS 1 0
ONCE DIAS 1 0
PROMEDIO DE | LEVE 5 2

DOLOR MODERADO 4 7 0,217
SEVERO 0 1

La distribucion por género de la
poblacion total fue de 9 mujeres (47%) y 10
hombres (53%), (Gréafico 2). La relacion
hombre: mujer para el grupo P es de 1.2 y

para el grupo T es de 2.3:1.Tras el analisis

(p=0.110),

de la variable género no se encuentra un
valor de p estadisticamente significativo
lo que demuestra que son
variables independientes.

GRAFICO # 2. DISTRIBUCION DEL GENERO SEGUN MANEJO A NALGESICO.
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Al analizar la variable edad se
observé que en ambos grupos la mayor
distribucion de pacientes se encuentra
en el rango de edad comprendido entre
los 30 y 65 afios, con una frecuencia de
5 (55.6%) para el grupo P y de 6
(60%) para el grupo T. Asi mismo se
encontr6 que en el grupo P no hay
individuos menores de 30 aflos y que
dentro de este rango de edad sélo se
localizan el 20% de los pacientes del
grupo T. Tras el andlisis del esta variable
no se encuentra un valor de p

estadisticamente significativo (p= 0.
258).

Respecto al tipo de cirugia, de la
muestra total de 19 pacientes, 3 (15.7 %)
fueron sometidos a laparotomia y 16
(84.3 %) a intervencion ortopédica
(osteosintesis y reemplazo de cadera y
de rodilla), (Grafico 3). La relacion
intervencion  ortopédica: laparotomia
para el grupo P fue de 3.5:1 y de 9:1
para el T. Esta variable no presenta una
p estadisticamente significativa
(p=0,466), lo que demuestra que las
variables son independientes.

GRAFICO # 3. DISTRIBUCION DEL TIPO DE CIRUGIA SEGUN MANEJO

ANALGESICO

100% -
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80% -
70% -
60% -
50% -
40% -
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20% -
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TRADICIONAL

»

B LAPAROTOMIAS
B INT.ORTOPEDICAS

Respecto al tiempo de estancia hospitalaria se hallé que los pacientes
incluidos en el grupo P presentaron un tiempo hospitalario promedio de 3.3 dias, y
los asignados al grupo T, de 2.2 dias, (Grafico 4).
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GRAFICO # 4. PROMEDIO DE TIEMPO HOSPITALARIO SEGUN MANEJO

ANALGESICO.

~
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PROTOCOLO

-

El nivel de dolor promedio para el grupo
P fue de 2 y para el grupo T de 5.

El nivel de dolor analizado por
categorias, de acuerdo al puntaje de la
escala numérica, se comport6 asi: dolor
severo, grupo P O pacientes, grupo T 1
paciente; dolor moderado, grupo P 4
pacientes, grupo T 7 pacientes; dolor
leve, grupo P 5 pacientes, grupo T 2

TRADICIONAL

J

pacientes, (Tabla 2. Gréafico 5). Para esta
variable no se obtuvo una p
estadisticamente significativa (p=0,466),
lo que demuestra que las variables son
independientes. Sin embargo al hacer
una comparacioén entre los dos grupos
se observan substanciales diferencias,
como lo indica la tabla siguiente:

TABLA # 3. NIVEL DE DOLOR POR CATEGORIAS SEGUN MANE JO

ANALGESICO.
MANEJO
DOLOR POR CATEGORIAS SROTOCOLO TRADICIONAL
(%) (%)

LEVE 5 2
(55.5%) (20%)

MODERADO 4 ’
(44.5%) (70%)

SEVERO 0 1
(0%) (10%)
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GRAFICO # 5. NIVEL DE DOLOR POR CATEGORIAS SEGUN MA NEJO
ANALGESICO.
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Se aprecia como la mayoria de la poblacion que reporta dolor leve se localiza
en el grupo P y no existe reporte en este de dolor severo, mientras que en el grupo
T es muy poca la poblacién que reporta su dolor como leve y existe un porcentaje de
individuos que refieren dolor severo.

En el gréafico 6 se expone el comportamiento del nivel de dolor promedio de la
poblacién total de cada grupo a lo largo del tiempo de estancia hospitalaria.
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GRAFICO # 6. NIVEL DE DOLOR PROMEDIO POR DIAS
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DISCUSION

A continuaciébn se presenta la
interpretacion y discusion de los
resultados obtenidos hasta el momento y
descritos en el anterior apartado.

Ya ha sido reseflada la
importancia de tratar adecuadamente el
dolor postoperatorio. En la institucion en
la que se realiz6 la investigacion (HUSJ)
no se cuenta con una unidad de dolor
agudo o un grupo interdisciplinario que
se encargue del manejo de este, asi
como tampoco con una guia clinica o
protocolo interno de terapia analgésica.
Alli el dolor es tratado en los diferentes
servicios numerosas veces de manera
empirica. Esta situacion coincide con la
de otros muchos hospitales en los que

generalmente se hacen las
formulaciones por parte del personal
encargado sin hacer evaluaciones

cuantitativas del nivel o la mejoria del
dolor. Por tal motivo, se recomienda la
implementacion  rutinaria de  una
herramienta de medicion cuantitativa del

dolor ya que durante la investigacion se
detect6 que la aplicacion de un
instrumento como la escala numeérica o
la escala visual andloga es una forma
sencilla por medio de la cual los
pacientes pueden expresar su grado de
dolor y que a la vez, constituye una
sencilla forma para que el médico
determine la efectividad o necesidad de
adecuacion del tratamiento analgésico
administrado en el momento®.

Respecto a las variables de
confusién se determinaron
principalmente dos en lo corrido del
estudio: género y tiempo de estancia
hospitalaria. La distribucion  segun
género debe ser mas equitativa para
cada grupo debido a que en el P
(Protocolo) resultaron 6 mujeres (66.6%)
y 3 hombres (33.3%), mientras que en el
grupo T (Tradicional) 3 mujeres (30%) y
7 hombres (70%). Esto pudo deberse a
gue no se consider6 el género dentro
del proceso de aleatorizacién, o bien a la
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pequefia muestra que se tiene hasta el
momento, por lo que probablemente al
aumentarla esta condicion se corrija. En
cuanto al tiempo de estancia hospitalaria
pareciera que al instaurar el manejo con
el protocolo analgésico aumentaran los
dias promedio de estancia (3.3 dias para
el grupo P frente a 2.2 dias para el grupo
T), sin embargo debe recordarse que en
el HUSJ el alta de los pacientes esta
relacionada con diversos criterios como
estabilidad hemodinamica o la buena
evolucion de la herida quirlrgica, y no se
concede tanta importancia a los criterios
de dolor controlado. Ademas, esta
situacion también esta relacionada con
el efecto que la aleatorizacion produjo, al
guedar asignadas la mayoria de
laparotomias incluidas en el estudio al
grupo P, ya que esta cirugia
generalmente presenta un  mayor
periodo posoperatorio.

Es fundamental determinar si la
intervencion que recibié el grupo P fue
estadisticamente superior a la recibida
por el grupo T para argumentar que el
uso de opioides asociado al de
medicamentos no opioides (ahorradores
de opioides) debe ser rutinario en dolor
postquirdrgico de intervenciones
ortopédicas y laparotomias, ubicando a
la analgesia sinérgica o multimodal
sistémica convencional , empleando
bolos intravenosos y la via oral con una
periodicidad adecuada, representa una
buena alternativa analgésica en el HUSJ
ante la no disponibilidad de métodos que
cuentan con enorme respaldo de la
evidencia cientifica como la PCA o el
uso de opioides via peridural® . A
pesar de que aun no puede afirmarse
gue la aplicacion del protocolo disefiado
es superior al manejo tradicional, debido
a que no se cuenta con una significancia
estadistica que lo sustente, se observa
una tendencia notable de los pacientes
pertenecientes al grupo P a tener un

mejor control del dolor frente a aquellos
que recibieron el manejo convencional,
observandose que la mayor distribucion
de pacientes que presentaron dolor leve
pertenecian al grupo protocolo; mientras
que los pacientes pertenecientes al
grupo T, reportaron mayores niveles de
dolor moderado, e incluso severo. Por
tanto se considera que el factor que
limita el poder concluyente de esta
investigacion es el pequefio tamafio de
la muestra (n=19), que no brinda la
potencia requerida para confirmar que la
estandarizacion de un manejo
analgésico por protocolo brinde mejores
resultados que el manejo segun criterio
médico personal; es por esto que se
recomienda dar continuidad al estudio
implementado, partiendo de esta
interrupcion inicial y solidificando el
proceso institucional de aplicacion y
cumplimiento del protocolo, para asi
poder determinar si puede constituirse
en una recomendacion clinica de
analgesia postoperatoria.

INCONVENIENTES DE EJECUCION

Durante los primeros y ultimos
dias de la fase de ejecucion de la
investigacion se presentaron dificultades
que hicieron que disminuyera el nimero
de pacientes aleatorizados y analizados
para esta primera etapa del ensayo
clinico, debido a que no se encontraba
disponible el medicamento tramadol en
la farmacia del HUSJ. El cronograma de
actividades planteado originalmente
determinaba el 1 de abril como fecha de
inicio para la medicion comparativa,
coincidiendo con el momento en que la
licitacibn de nuevos medicamentos se
hizo efectiva. Pero la farmacia sélo conto
con dicho medicamento, necesario para
la instauracion del protocolo, a partir del
10 de Abril y hasta el 28 de abril del
presente afilo. Como solucion alternativa
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se planteé la posibilidad de llevar el
medicamento a la institucion con
propdsito de la investigacion por parte
del equipo realizador, pero  asuntos
administrativos y legales de la institucion
lo impidieron.

Otro impase administrativo Yy
logistico que se presentd fue Ia
formulacién del medicamento tramadol
desde el posoperatorio inmediato, ya
para la formulacion del paciente se tenia
en cuenta la existencia del medicamento
en el almacén general y no la existencia
del medicamento en el almacén de
farmacia que si disponia de él. Esta
razén también impidi6 el reclutamiento
de pacientes para el analisis clinico. En
tltimas, tal dificultad pudo ser superada
buscando como segunda estrategia la
prescripcion manual con firma y sello

inclusion del paciente, sin extraviar la
formula médica una vez la aleatorizacion
era llevada a cabo.

No obstante para la fecha de
inicio de reclutamiento de pacientes
habia 50 ampollas de tramadol en la
existencia del almacén de farmacia y se
culminé la primera fase de medicion, con
un consumo total de 164 ampollas en
todos los servicios del HUSJ, lo que
pudo deberse a la implementaciéon del
protocolo de analgesia posoperatoria, a
la estimulacion de su consumo debido a
la puesta en marcha de la investigacion,
a que el equipo médico conocid el
reingreso del medicamento al inventario
de farmacia del hospital por otras causas
0 bien a una combinacién de estos u
otros factores.

del meédico tratante, permitiendo la
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