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RESUMEN
OBJETIVO: EIl objetivo fue determinar la efectividad analgésica del Metamizol
mas Tramadol versus Metamizol mas Codeina en el manejo del dolor
postoperatorio en pacientes con colecistectomia laparoscépica.
MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio observacional, analitico, de
cohortes prospectivo, en el Hospital Il Huanuco, en el periodo de Octubre 2016 a
Junio 2017. Fueron evaluados 108 pacientes, quienes fueron distribuidos en 2
grupos, el grupo | 54 pacientes que recibieron metamizol méas tramadol y el grupo
Il 54 pacientes quienes recibieron metamizol mas codeina como tratamiento de
dolor postoperatorio.
RESULTADOS: La edad promedio en los grupos | y Il fueron (43 £ 12 vs 44,5 £
14,2 afios; p>0.05), la proporcion del sexo masculino en los grupos |y Il fueron
38,9% vs 40,7%; p>0.05. La evaluacién del dolor utilizando la escala visual
anéloga (EVA) obtuvo los siguientes promedios: a las 2 horas (1,93 vs 4,87;
p<0.05), 4 horas (1,68 vs 3,46; p>0.05), 6 horas (0,63 vs 1,16; p>0.05) y 12 horas
(0,31 vs 0,15; p>0.05). La terapia de rescate fue necesaria en 12 (11.1%)
pacientes del grupo | y en 33 (30.6%) del grupo Il (p<0.05). Respecto a las
reacciones adversas (nauseas, vomitos, mareos) no se encontraron diferencias
entre los grupos (p>0.05).
CONCLUSIONES: EI Metamizol mas Tramadol tiene mejor efecto analgésico
hasta las 2 horas y tiene menos uso de terapia de rescate en comparacion al
Metamizol mas Codeina; sin embargo, con estos hallazgos no se puede concluir

que el metamizol més tramadol tenga mejor efectividad analgésica.

PALABRAS CLAVES: Analgesia, Metamizol, Tramadol, Codeina, Dolor.



ABSTRACT

OBJECTIVE: The objective was to determine the analgesic effectiveness of
Dipyrone plus Tramadol versus Dipyrone plus Codeine in the management of
postoperative pain in patients with laparoscopic cholecystectomy.

MATERIAL AND METHODS: An observational, analytical, prospective cohort
study was conducted in the Hospital Il Huanuco, in the period from October 2016
to June 2017. 108 patients were evaluated, who were divided into 2 groups, the
group | 54 patients Dipyrone plus tramadol and group Il received 54 patients who
received Dipyrone plus codeine as a treatment for postoperative pain.

RESULTS: The average age in groups | and Il were (43 £ 12 vs 44.5 + 14.2 years,
p> 0.05), the proportion of males in groups | and Il were 38.9% vs 40.7% p> 0.05.
The evaluation of the pain using the visual analogue scale (VAS) obtained the
following averages: at 2 hours (1.93 vs 4.87, p <0.05), 4 hours (1.68 vs 3.46, p>
0.05) , 6 hours (0.63 vs 1.16, p> 0.05) and 12 hours (0.31 vs 0.15, p> 0.05).
Rescue therapy was necessary in 12 (11.1%) patients in group | and 33 (30.6%) in
group Il (p <0.05). Regarding the adverse reactions (nausea, vomiting, dizziness)
no differences were found between the groups (p> 0.05).

CONCLUSIONS: Dipyrone plus Tramadol has better analgesic effect until 2 hours
and has less use of rescue therapy compared to Dipyrone plus Codeine; However,
with these findings it can not be concluded that Dipyrone plus tramadol has better

analgesic effectiveness.

KEY WORDS: Analgesia, Dipyrone, Tramadol, Codeine, Pain.
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INTRODUCCION:
1.1. MARCO TEORICO:

La colecistectomia laparoscopica es un tipo de operacion ampliamente
difundida y cada vez mas frecuente en la practica quirurgica. Alrededor del 20%
de hombres y el 40 a 50% de mujeres sufre litiasis biliar, siendo esta operacién
el tratamiento de eleccion en pacientes sintomaticos. Su uso ha ido en
aumento en los ultimos afos debido al avance de la técnica y al
perfeccionamiento del cirujano, utilizandose esta técnica hasta en un 90% de
los casos de colelitiasis. Dentro de los beneficios que se asocian al uso de
esta técnica tenemos una menor estancia hospitalaria, rapida integracion a las
actividades y menores costos (1,2).

En relacion al dolor la colecistectomia laparoscépica si bien se asocia a una
menor intensidad de dolor en comparacién a la cirugia convencional, no
significa que no habra presencia de dolor motivo por el cual sera necesario su
manejo analgésico(3). Se han identificado tres tipos de dolor claramente
diferenciados con respecto a esta técnica: el dolor incisional, el visceral y el
dolor en hombros (4). Siendo el mas frecuente a nivel de los hombros y esto se
relaciona a las presiones de CO2 que se utilizan que van de 14 a 15 mmHg
durante la acto quirurgico el cual estimula el nervio vago ocasionan dolor
postoperatorio (5) (6).

Durante mucho tiempo el control satisfactorio del dolor post operatorio ha
sido un problema importante motivo por el cual se han establecido diversas
estrategias terapéuticas con la finalidad de facilitar la recuperacion post
operatoria y evitar las complicaciones (7). Alrededor del 80% de pacientes

presenta dolor agudo post operatorio, de estos pacientes, en relacion a la



intensidad el 86% tiene dolor de moderado a severo y un 13% tiene dolor
extremo, de estos el 25% de pacientes experimentara efectos adversos luego
del manejo del dolor (8). Constituyéndose este problema una parte importante
para una recuperacion post operatoria acelerada(9).

La Asociacién Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) establece que el
dolor es “una experiencia sensitiva y emocional desagradable relacionada con
un dafo tisular el cual puede ser de caracter agudo o cronico”. Y el dolor post
operatorio se define como un tipo de dolor de naturaleza aguda y de intensidad
variable cuyo predominio es en las primeras 24 horas(10). Este tipo de dolor es
secundario a la estimulacién nociceptiva, es de tipo inflamatorio debido al
estimulo quimico, mecanico o térmico en los nociceptores que se da por la
lesion producida durante el acto quirurgico(8). EI umbral de dolor es una parte
importante de esta y esta determina por la subjetividad del paciente y como
este lo percibe(8), y este puede verse modificado por el tiempo de exposicion e
intensidad del estimulo doloroso, por lo que la medicidon subjetiva es la forma
mas frecuentemente utilizada(11). La Escala Visual Analégica (EVA) es
validada y considerada superior en comparacion a otras escalas (12), por lo
que diversos estudios han utilizado la EVA como instrumento para determinar
la intensidad del dolor y su relacion con el manejo analgésico adecuado
(13,14). La EVA permite medir la intensidad del dolor (15) y esta consiste en
una linea horizontal o vertical de 10 centimetros en cuyos extremos se marcan
las expresiones extremas, a la izquierda se encuentra la ausencia o menor
intensidad y en el lado derecho la mayor intensidad, siendo expresada la

intensidad en centimetros o milimetros por el paciente (16) (17).



Los farmacos analgésicos en el postoperatorio son utilizados con la finalidad
de disminuir el dolor y evitar las complicaciones que este puede ocasionar al
paciente. Teniendo en cuenta que las horas posteriores a la intervencion son
las que cursan con mayor intensidad de dolor y es en este momento donde se
debera establecer una terapia analgésica potente que ayude a conseguir una
disminucién del dolor y asi permitir la recuperacion del paciente (18). La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) plantea directrices generales para
establecer la escalera analgésica que es una herramienta planteada con la
finalidad de abordar y tratar el dolor de origen nociceptivo en cualquier tipo de
paciente (19). Los diversos farmacos que forman parte de la escalera
analgésica y con analgesia demostrada durante el postoperatorio corresponden
al grupo de los opioides débiles como la codeina, tramadol, dihidrocodeina y
los potentes como la morfina, fentanilo, oxicodona, metadona, entre otros.
También encontramos a los antiinflamatorios no esteroideos (AINES) dentro de
estos tenemos al paracetamol, naproxeno, metamizol entre otros (20). Siendo
la administracién endovenosa la mas apropiada durante el manejo de dolor
postoperatorio ya que esta via se considera mucho mas rapida para el inicio de
accion del farmaco (21).

El uso de analgesia multimodal o por asociacion de farmacos con diferentes
mecanismos de accidn es bastante utilizado en anestesiologia como estrategia
para disminuir de manera eficaz el dolor vy las reacciones adversas en el
postoperado (10). La terapia multimodal consta de diferentes farmacos que se
asocian para un mejor manejo del dolor postoperatorio los cuales pueden ser
opioides, analgésicos no esteroideos, corticoides y farmacos de aplicaciéon

topica (22). La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) recomienda asociar un



opioide débil junto con un AINE cuando el dolor no es controlado
adecuadamente. Los AINES son la eleccion para manejar el dolor, pero su
empleo debe limitarse en el tiempo al igual que los analgésicos opioides que
son considerados pilares en el manejo de dolor de intensidad moderada —
severa debido a las reacciones adversas que dependeran de la dosis y el
tiempo de administracion de ambos farmacos(23).

En relacion a los farmacos utilizados, el Metamizol es un analgésico y
antipirético con escaso poder antiinflamatorio pertenece al grupo de los
derivados del pirazol y actua reduciendo la sintesis de prostaglandinas a
través de la inhibicion reversible de ciclooxigenasa COX-1 y COX-2, con
metabolismo hepatico y eliminacion renal(24), su dosis habitual es de 0.5 a 1g
via endovenosa y la dosis maxima es de 3 a 4 gramos, su efecto adverso mas
temido es la agranulocitosis, seguido de reaccion alérgica y la hipotensién
durante la administracion por via endovenosa (25). Se reporta una efectividad
de su uso de hasta un 73% en el alivio del dolor y su asociacion con el
tramadol ha resultado eficaz en el manejo del dolor postoperatorio(26,27).

El tramadol pertenece al grupo de los opioides que son los farmacos mas
utilizados en el dolor postoperatorio. Posee efecto opiaceo débil y actua
inhibiendo la recaptacion de neurotransmisores como la serotonina y
noradrenalina a nivel espinal, y también se une a nivel de los receptores p el
cual aumenta su afinidad para el metabolito desmetilado M1 (28). Es frecuente
su uso endovenoso, la dosis habitual es de 25 a 100mg con dosis maxima de
400mg al dia (29). Tiene una mejor eficacia en infusion continua con un 76.5%

en comparacion la infusiéon en bolo (30). Dentro de sus efectos adversos que se



describen las nauseas, vomitos y sedacién en comparacion a otros farmacos
usados en analgesia postoperatoria(31).

La codeina es un “profarmaco con eficacia analgésica conocida, usado a
menudo en el tratamiento del dolor. Se metaboliza a su forma activa, la
morfina, por el higado por el citocromo P450 vy la isoenzima CYP2D6"(32) (33).
Es un farmaco que se puede usar en asociacion con diferentes farmacos para
una mejor potencia analgésica. La dosis usual es de 15 a 60 mg cada 4 a 6
horas para el manejo de dolor. Una dosis excesiva se asocia con estrefiimiento,
nauseas, vértigo, somnolencia y depresion respiratoria, y mejora su eficacia
analgésica con la combinacion de analgésicos no opioides(34) (35).

1.2. ANTECEDENTES:

Romero et al; en su trabajo realizado sobre Eficacia y seguridad del
Metamizol — Tramadol en comparacion con el Metamizol — Ketorolaco para el
manejo de dolor postoperatorio en el afio 2016, por medio de un disefio de
ensayo clinico aleatorizado, en una muestra de 46 pacientes, dentro de los
resultados que encontraron fueron que se establecié diferencias significativas,
es decir el valor p<0,05. Presentando diferencias en los resultados de los dos
tratamientos, siendo el Metamizol - tramadol el mejor tratamiento por presentar
menores valores de EVA (3).

Konijnebelt et al; en el afo 2016 realizaron un estudio sobre el Metamizol
como tratamiento alternativo en pacientes que tenian contraindicaciones para
el uso de AINES, realizaron una revision sistematica de los reportes sobre
efectos adversos que ocasionaba el Metamizol en comparacién a otros
farmacos, dentro de los resultados que encontraron fueron una buena eficacia

del Metamizol como analgésico postoperatorio ya que el 70% de los pacientes



experimentaron al menos un 50% de alivio del dolor durante 4 a 6 horas y que
comparado con otros medicamentos tiene una alta biodisponibilidad y se asocia
a menos efectos adversos como ulcera gastrica y duodenal, no afecta la
funcién renal y el riesgo de agranulocitosis es bajo por el uso limitado en el post
operatorio(36).

Devonish et al; en su trabajo sobre Ketamina y metamizol o tramadol y
metamizol en analgesia post cirugia abdominal en Venezuela en el afio 2013,
en un estudio experimental, con una muestra de 40 pacientes encontraron que
se obtuvo una mejor calidad analgésica a la hora y a las dos horas en el grupo
que recibié tramadol y metamizol con respecto al grupo A (Ketamina vy
metamizol), siendo las diferencias en los promedios estadisticamente
significativas (p<0,05) (37).

1.3. JUSTIFICACION:

La colecistectomia laparoscopica es considerada el tratamiento definitivo de
la colelitiasis sintomatica, se ha observado que los pacientes presentan un
post operatorio mas benigno por lo que esta técnica se difunde mas
ampliamente en la comunidad quirdrgica. Sin embargo este procedimiento
requiere de un control analgésico del dolor agudo por lo que se pretende hacer
esta investigacion con la finalidad de evaluar la efectividad analgésica del
Metamizol mas Tramadol versus Metamizol mas Codeina. El dolor
postoperatorio constituye un problema de salud importante y su adecuado
manejo es imprescindible para una recuperacion mas rapida del paciente. Este
tipo de dolor se caracteriza por ser de presentacién aguda y por tanto su

manejo inmediato es importante.



En nuestro medio existen muchas modalidades de tratamiento sin embargo
no todos proporcionan el efecto deseado en el paciente por tal motivo es
importante determinar que terapia proporciona mejores resultados. A pesar de
que existen multiples farmacos para tratar el dolor post operatorio, muchos
pacientes son tratados de manera inadecuada ocasionando molestias que
pueden asociarse a complicaciones por un mal manejo del dolor. En base a
esta problematica se planteé determinar qué asociacion de farmacos tiene una
mejor efectividad en el manejo del paciente post operado. Considero que el
presente trabajo es de relevancia social porque la poblacion en estudio
constituye una fraccion significativa dentro de la poblacion total de nuestra
sociedad. Y a su vez el presente trabajo aportara un valor tedrico y se podra
generalizar los resultados a poblaciones mas amplias y conocer mas a fondo
cada una de las variables en estudio y de esta manera servir como fuente de
conocimientos para investigaciones futuras.

1.4. FORMULACION DEL PROBLEMA CIENTIFICO:

» ¢ Tiene mayor efectividad analgésica la administracion de Metamizol mas
Tramadol en comparacién con el Metamizol mas Codeina en el manejo del
dolor post operatorio en colecistectomia laparoscoépica en el Hospital Il
EsSalud — Huanuco durante los meses de octubre del 2016 a junio del
20177

1.5. HIPOTESIS:

H,: La analgesia con Metamizol mas Tramadol es mas efectiva que el

Metamizol mas Codeina en el manejo del dolor post operatorio en

colecistectomia laparoscopica.



Ho: La analgésica con Metamizol mas Tramadol no es mas efectiva que el
Metamizol mas Codeina en el manejo del dolor post operatorio en
colecistectomia laparoscopica.

1.6. OBJETIVOS:

GENERAL

» Determinar la efectividad analgésica del Metamizol mas Tramadol en
comparacién con el Metamizol mas Codeina en el manejo del dolor post
operatorio en pacientes con colecistectomia laparoscoépica en el Hospital
Il EsSalud — Huanuco durante los meses de octubre del 2016 a junio del
2017

ESPECIFICOS

» Determinar la efectividad (EVA, analgesia de rescate, efectos adversos)
de la analgesia con Metamizol mas Tramadol en pacientes con
colecistectomia laparoscopica.

» Determinar la efectividad (EVA, analgesia de rescate, efectos adversos)
la analgesia con Metamizol mas Codeina en pacientes con
colecistectomia laparoscopica.

» Comparar la efectividad analgésica (EVA, analgesia de rescate, efectos
adversos) del Metamizol mas Tramadol con el Metamizol mas codeina
en el manejo del dolor postoperatorio en pacientes con colecistectomia

laparoscopica.



Il. MATERIAL Y METODOS:
2.1. POBLACION DIANA: Todos los pacientes con dolor agudo postoperatorio

durante el periodo de octubre del 2016 a Junio del 2017.

2.2. POBLACION EN ESTUDIO: Pacientes con dolor agudo post operatorio a
quienes se les realiza colecistectomia laparoscépica y que cumple con los
criterios de inclusion y exclusion planteados.

a) Criterios de inclusion:
e Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica
e Pacientes con presencia de dolor agudo post operatorio
e ASAL Iyl
e Pacientes que acepten el consentimiento informado escrito para ser
incluido en el estudio
b) Criterios de exclusion:
e Pacientes con antecedentes de alergia a cualquiera de los farmacos en
estudio
e Pacientes en estado critico con deshidratacién, sepsis, compromiso del
sensorio.
e Pacientes que no acepten el consentimiento informado escrito para ser

incluido en el estudio

2.3. MUESTRA:
» Tipo de muestreo: La seleccion de la muestra sera mediante el
muestreo de tipo no probabilistico por conveniencia y teniendo en

cuenta los criterios de inclusion y exclusion.
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» Tamafo de la muestra: Sera determinado de acuerdo al periodo de
tiempo en el que se realizara la observacidén. Seran los pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica entre el periodo de octubre

del 2016 a junio del 2017.

2.4.DISENO DEL ESTUDIO:
TIPO DE ESTUDIO(38)

Segun la tendencia de la investigacion y sobre todo la forma en que
van a ser abordadas y tratadas las variables corresponde a un estudio
cuantitativo.

En relacion al tiempo de ocurrencia de los hechos y registros de la
informacion, el estudio sera de tipo prospectivo.

De acuerdo al periodo y secuencia del estudio; el tipo de estudio
sera de tipo longitudinal por que se estudiara las variables en varias
mediciones.

Teniendo en cuenta la naturaleza del problema y los objetivos del
presente estudio corresponde a una investigacion observacional ya que
se concentra en obtener informacién sobre hechos o fenomenos y asi
contribuir a la solucién de un problema practico inmediato.

DISENO DEL ESTUDIO:
El disefio que se utilizara sera no experimental de tipo cohortes, y

sera el esquema de que se presenta a continuacion(39) (40):

10



PACIENTES CON
COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA

SELECCION DE GRUPOS

2.5.VARIABLES:

'METAMIZOL MAS

TRAMADOL

METAMIZOL MAS
CODEINA

ANALGESIA DE
RESCATE

REACCION
ADVERSA

ANALGESIA DE
RESCATE

REACCION
ADVERSA

RECOLECCION PROSPECTIVA

VARIABLE TIPO ESCALA INDICADORES INDICES
0: No dolor
1-3: dolor ligero
4-6: dolor
EFECE-I-\I/XIDAD Cualitativa Ordinal moderado
Analgesia de 5-9: dolor severo
9 Cualitativa Nominal Historias clinicas 10:dolor
rescate .
R ) insoportable
eacciones o )
Cualitativa Nominal
adversas .
Si—No
Si—No

11




Metamizol mas Cualitativa Nominal Historia clinica
Tramadol
; . mg /kg
Metamizol mas L ) ) . .
, Cualitativa Nominal Historia clinica
Codeina
COVARIABLES

Edad Numérica De razén Ficha de recoleccién Anos de edad
de datos

Sexo Categorica Nominal Ficha de recoleccion Masculino
de datos Femenino

Peso Numérica De razén Ficha de recoleccién Kg
de datos

Talla Numeérica De razon Ficha de recoleccion Cm
de datos

Diabetes Categodrica Nominal Ficha de recoleccion Si—No

mellitus de datos

Hipertension Categodrica Nominal Ficha de recoleccion Si—No
de datos

ASA Cualitativa Nominal Ficha de recoleccién I
de datos 1

11

DEFINICIONES OPERACIONALES

1. Dolor postoperatorio: Se definié como el dolor expresado por el paciente

y registrado segun la escala visual analoga (EVA) con un valor de 0 a 10

siendo expresada la intensidad en numeros arabigos por el paciente.

2. Metamizol mas tramadol: Terapia multimodal de asociacion de Metamizol

mas tramadol, con distintos mecanismos de accidon, para potenciar su

mecanismo de accion.




3. Metamizol méas codeina: Terapia multimodal de asociacién de Metamizol
mas codeina, con distintos mecanismos de accion, para potenciar su
mecanismo de accion.

4. Dosis de medicamentos utilizados: En el grupo | que recibié Metamizol
mas tramadol la dosis fue: metamizol 3 gr mas tramadol 200mg mas
metoclopramida 20 mg en volutrol con 100cc de Cloruro de sodio 0,9%. Y
en el grupo Il que recibié Metamizol mas codeina la dosis administrada
fue: metamizol 3gr mas codeina 50 mg mas metoclopramida 20mg en
volutrol con 100cc de Cloruro de sodio 0,9%. El analgésico de rescate fue
metamizol 2gr en 100cc de Cloruro de sodio 0,9%.

5. Efectividad analgésica: La efectividad analgésica estuvo determinada por
la evaluacion del dolor a las 2, 4, 6 y 12 horas en base a la EVA,
considerandose efectiva la terapia analgésica que tenga menos presencia
de dolor en los diferentes momentos de la evaluacién; la analgesia de
rescate se definié como la terapia analgésica que fue necesaria utilizar si el
paciente referia un score de EVA > 5 y se considero efectivo el grupo que
emplee menos terapia de rescate y la presencia de efectos adversos fue
definida como la presencia de nauseas, vomitos o mareos, considerandose

efectiva la terapia analgésica que menos efectos adversos presente.

2.6.PROCEDIMIENTO
Ingresaron al estudio los pacientes que cumplieron con los criterios de
inclusion 'y exclusion y que fueron operados con la técnica de
colecistectomia laparoscopica durante el periodo de octubre del 2016 a

junio del 2017.
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. Se solicité a la unidad de capacitacion, docencia e investigacion del
Hospital 1l EsSalud Huanuco, la autorizacion para la ejecucion del
trabajo de investigacion (ANEXO N°1), el cual fue autorizado por el
comité correspondiente.

. Luego de obtenido los permisos para la presente investigacion y previa
firma de consentimiento informado para la cirugia y anestesia que tiene
el Hospital Il EsSalud Huanuco se procedié a evaluar si los pacientes
cumplen con los criterios de inclusién para que puedan formar parte de
la muestra de estudio.

. Los participantes del estudio fueron divididos en los 2 grupos de estudio
dependiendo de la decision profesional del anestesidlogo para la
aplicacién de la combinacion analgésica, siendo conformados por el
grupo | los que recibieron Metamizol mas tramadol y formaron parte del
grupo Il los que recibieron Metamizol mas codeina como tratamiento de
dolor post operatorio.

. Los datos correspondientes a la aplicacidon de la combinacion analgésica
en URPA se registraron en una ficha de recoleccion de datos (ANEXO
N°2). Se aplico la técnica de recoleccion de datos que consiste en la
observacion indirecta, en donde se reconocieron los datos ya registrados
por otra persona en las historias clinicas.

. Posteriormente a la recoleccion de informacion se procedié al analisis de

los datos.
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2.7.TECNICA DE RECOLECCION DE DATOS:
- Protocolo de recolecciéon de datos
- Donde se consignaron los datos en relacion al paciente: historia clinica,
edad, sexo, ASA. Y también se consignaron los datos correspondientes
a la etapa de analgesia del paciente los cuales seran registrados en
URPA por el anestesiologo encargado del paciente y posteriormente en

hospitalizacion de cirugia.

2.8.PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LA INFORMACION:

La informacion obtenida se ingresd y se proceso en una base de datos
elaborada en el software estadistico SPSS V 24 (IBM SPSS Statistics for
Windows, Version 24.0. Armonk, NY: IBM Corp). Y la elaboracion de los
graficos y tablas de los datos se realiz6 con el programa informatico
Microsoft Excel, segun los objetivos planteados dentro de la investigacion,
luego estos fueron presentados en cuadros de entrada simple y dobles, asi
como los graficos de relevancia.

Estadistica Descriptiva:

En cuanto a las medidas de tendencia central se calculé la media,
promedio y la desviacion estandar de las caracteristicas
sociodemograficas.

Estadistica Analitica:

La comparaciéon de los grupos que se formaron en base a la analgesia
multimodal que recibieron, se analizaron utilizando la prueba de Chi
Cuadrado para variables cualitativas y la prueba t para las variables

cuantitativas. Se consideré un nivel de significancia con p<0.05.
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2.9.CONSIDERACIONES ETICAS:

El presente proyecto se realizé respetando los lineamientos de la
Declaracion de Helsinki I, la cual fue promulgada por la 182 Asamblea
Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964, y cuya ultima revisién se
llevo a cabo el 19 de octubre de 2013 en Brasil, dicha declaracion detalla
las recomendaciones que guian a los medios de investigacién biomédica
que involucra a los seres humanos; la investigacibn médica en seres
humanos incluye la investigacion del material humano o de informacién
identificables(41). En el cual se debe resguardar la intimidad y la
confidencialidad de la persona que participa en la investigacion, en este
caso toda informaciéon que se nos fue proporcionada fue mantenida en
reserva y no se consideran los nombres de los participantes (42).

Y también se tuvo en cuenta el Cédigo de Etica y Deontologia del
Colegio Médico del Peru el cual orienta la conducta que debe tener todo
meédico, citando al Articulo 42° donde hace el hincapié en respetar la
normas internacionales y nacionales que regula la investigacion con seres
humanos, tales como las “Buenas Practicas Clinicas”, la Declaracion de
Helsinki, la Conferencia Internacional de Armonizacion, el Consejo
Internacional de Organizaciones de las Ciencias Médicas y el Reglamento
de Ensayos Clinicos del Ministerio de Salud. Y el Articulo 48° donde el
meédico debe presentar la informacidén proveniente de una investigacion
meédica, para su publicacién, independientemente de los resultados, sin
incurrir en falsificacién ni plagio y declarando si tiene o no conflicto de

interés (43).

16



RESULTADOS:

La poblacion muestral fue 108 (100%), el grupo | fue constituido por 54
pacientes que recibieron Metamizol mas tramadol y el grupo Il por 54 pacientes
quienes recibieron Metamizol mas codeina, la edad promedio del grupo | fue
43 £ 12 y del grupo Il 44,5 £ 14,2 afos (P>0.05). La proporcion de varones en
el grupo | fue 21 (38,9%) y en el grupo Il 22 (40,7%) (P>0.05) (Tabla 1). En
relacion al IMC el promedio del grupo | fue 25,95 + 3,44 y del grupo Il 27,34
3,58 (P<0.05). La mayor proporcion de pacientes tuvieron un ASA | en ambos

grupos (p>0.05) (Tabla1).

En relacién a la evaluacion del dolor con la Escala Visual Analoga (EVA) se
encontraron los siguientes resultados: a las 2 horas (1,93 vs 4.87; P<0.05), 4
horas (1.68 vs 3.46; P>0.05), 6 horas (0.63 vs 1.16; P>0.05) y a las 12 horas
(0.31 vs 0.15; P>0.05). En relacion a la terapia de rescate esta fue necesaria
en 12 (11.1%) pacientes del grupo | quienes recibieron Metamizol mas
tramadol y en 33 (30.6%) pacientes del grupo Il que recibieron Metamizol mas
codeina (P<0.05). Respecto a la evaluacion de la presencia de reacciones
adversas 11 (10.2%) pacientes de cada grupo presento algun efecto adverso
(nauseas, vomitos, mareos), no encontrando diferencias significativas entre

ambos grupos (p>0.05) (Tabla 2 y 3).

En el grupo 2 se observd una mayor dispersion de los scores de EVA alas 2y

4 horas en relacion al grupo 1 (Gréfico 1).
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IV. DISCUSION

La colecistectomia laparoscopica es un tipo de operacion ampliamente
difundida y cada vez mas frecuente en la practica quirurgica. Alrededor del 20%
de hombres y el 40 a 50% de mujeres sufre litiasis biliar (1,2). El 80% de
pacientes presenta dolor agudo post operatorio, de estos pacientes, en relacion
a la intensidad el 86% tiene dolor de moderado a severo y un 13% tiene dolor
extremo (8). El control satisfactorio del dolor post operatorio ha sido un
problema importante motivo por el cual es necesario establecer estrategias
terapéuticas eficaces y que permitan la recuperacion optima del paciente (10).

En el presente estudio se examind la efectividad analgésica basada en tres
componentes, las cuales fueron la evaluacién del dolor a través de la Escala
Visual Analoga (EVA), la necesidad de analgesia de rescate y la presencia de
reacciones adversas post analgesia. Encontrandose que el grupo | que recibio
Metamizol mas tramadol presento menos dolor a las 2 horas después de la
aplicacion de la combinacion analgésica en comparacion al grupo |l quienes
recibieron Metamizol mas codeina (p<0.05), una respuesta similar a la
encontrada por Romero et al, en su estudio realizado en México, quienes
compararon dos tratamientos analgésicos, encontrando mejor respuesta al
dolor en los pacientes que recibieron metamizol mas tramadol con una
duracion del efecto superior a 4 horas (3). Y otra respuesta similar encontrada
por también Devonish et al; en su trabajo realizado en Venezuela quienes
también compararon dos terapias analgésicas, en un estudio experimental, y
encontraron que se obtuvo una mejor calidad analgésica a la hora y a las dos
horas en el grupo que recibié tramadol y metamizol (37). En relacion a la

respuesta del tratamiento para el dolor, se menciona que esta diferencia se
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relaciona a la utilizacion de farmacos con diferentes mecanismos de accién lo
que potenciaria la analgesia en el paciente (10,17). Hassan et al, en su estudio,
concluye que el uso de tramadol en infusidén intravenosa es efectivo en el
manejo de dolor post operatorio en comparacién a otras modalidades de
tratamiento (30). Por otro lado Narvaez et al, en su estudio realizado en
Colombia encontraron resultados similares con respecto a la duraciéon del
efecto analgésico y concuerdan con el estudio en que la mayor diferencia
analgésica se observa en las primeras horas de aplicada alguna terapia
analgésica posterior a esto las respuesta al dolor son similares de acuerdo a la
EVA (10).

En relacion a la analgesia de rescate el grupo que recibié Metamizol mas
codeina requiri6 mayor cantidad de analgésico adicional de acuerdo a la
percepcion de dolor que refirieron los participantes (p<0.05). Debemos tener en
cuenta que la administracion de algun analgésico adicional podria mejorar la
respuesta al dolor en los pacientes y tener de esta manera una tendencia a la
homogeneidad de respuesta en las posteriores evaluaciones del dolor segun
EVA, respecto a esto Machado — Alba et al, en un estudio realizado en
Colombia, concuerdan que sera necesario el uso de analgesia de rescate ante
la falta de respuesta del manejo analgésico, pudiendo este mejorar la
respuesta al dolor, sin embargo esta respuesta variaria dependiendo del
medicamento que se utilice para esta terapia pues el uso de dosis suboptimas
podrian condicionar la persistencia de dolor (9). El tratamiento para analgesia
de rescate suelen ser los opioides y/o AINES en dosis variables no
encontrandose estandarizacion en la dosis, el cual podria influir en la respuesta

de la percepcion del dolor en el paciente (6).
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Respecto a las reacciones adversas se encontré en el 10.2% de pacientes por
cada grupo de estudio, una cifra inferior a la encontrada en un estudio realizado
por Urefia-Fausto et al, quienes obtuvieron en un 15 a 30% de reacciones
adversas durante la aplicacion de diferentes esquemas analgésicos (5).
Respecto a las covariables tomadas en cuenta en este trabajo, se encontro
diferencias estadisticas entre los grupos de estudio en relacion al IMC (p<0.05),
pudiendo esta covariable influir en los resultados obtenidos sobre efectividad
analgésica, por caracteristicas idiosincraticas diferentes en la farmacodinamia y
farmacocinética de los medicamentos. Las otras covariables no fueron

significativas (p>0.05).

Una de las fortalezas de mi estudio fue el uso adecuado de la hoja de
anestesiologia el cual consignadaba los datos del paciente y esto ayudo a tener
los datos de manera ordenada y accesible. Este estudio presenta limitaciones
dado que no hubo seguimiento del medicamento utilizado en la analgesia de
rescate y que podria haber influido en la respuesta después de las 4 horas de
observacion del dolor segun la EVA. Otra limitacion fue que no se pudo utilizar
una dosis estandar de los medicamentos para asi evitar los sesgos durante el

estudio.

Respecto a los abordajes futuros en relacion a este tema seria conveniente
evaluar otras modalidades terapéuticas postoperatorias que sean accesibles y
costo efectivas, implementando disefios de investigacion que eleven su validez

externa como un ensayo clinico.
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V.

CONCLUSIONES

El esquema de manejo del dolor en base a Metamizol mas tramadol
tiene un mejor efecto analgésico hasta las 2 horas de iniciada la terapia
en comparacion con el esquema Metamizol mas codeina.

A partir de las 4 horas de iniciada la terapia analgésica, los efectos
tienden a ser similares en ambos grupos.

La terapia de rescate ha sido necesaria con mas frecuencia en el
esquema de manejo en base a Metamizol mas codeina, en
comparacion con el esquema de Metamizol mas tramadol.

Ambos esquemas de tratamiento han generado similar numero de
reacciones adversas.

Por lo tanto no se puede concluir que el metamizol mas tramadol es

mas efectivo.
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TABLAS Y GRAFICOS

TABLA 1
DISTRIBUCION DE PACIENTES SEGUN CARACTERISTICAS GENERALES
POR GRUPO DE ESTUDIO
OCTUBRE 2016 — JUNIO 2017

. Metamizol mas Metamizol mas
Covariables ; p

tramadol codeina

Edad 43 + 12 445+ 142 0.549

Sexo

Masculino 21 (38,9) 22 (40,7) 0.844

Femenino 33 (61,1) 32 (59,3) '

Peso 65,9 + 11,1 69,3+9,5 0.087

Talla 1,59 + 0,08 1,59 + 0,06 0.879

IMC 25,95 + 3,44 27,34 + 3,58 0.041

ASA

! 39 (72,2) 42 (77,8)

I 14 (25,9) 11 (20,4) 0.79

I 1(1,9) 1(1,9)

Fuente: Resultados procesados en el Paquete Estadistico IBM SPSS Statistics 24
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TABLA 2
EFECTIVIDAD ANALGESICASEGUN EVA POR GRUPOS DE ESTUDIO
OCTUBRE 2016 — JUNIO 2017

Tipo de tratamiento

Efectividad - = , y
L Metamizol mas Metamizol mas p
analgésica ;
tramadol codeina
X1 X2
EVA alas 2 hora 1,93 4,87 0.000
Evﬁ alas 4 1.68 3.46 0.085
oras
EVA alas 6 horas 0.63 1.16 0.485
EVA alas 12 0.31 0.15 0.39
horas

Fuente: Resultados procesados en el Paquete Estadistico IBM SPSS Statistics 24
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TABLA 3
EFECTIVIDAD AI\]ALGESICA SEGUN ANALGESIA DE RESCATE Y
REACCION ADVERSA POR GRUPO DE ESTUDIO
OCTUBRE 2016 — JUNIO 2017

Tipo de tratamiento

Efectividad Metamizol mas Metamizol mas
p
analgésica tramadol codeina
n % n %
Analgesia Si 12 11,1% 33 30,6%
0.000
de rescate no 42 38,9% 21 19,4%
Reaccion Si 11 10,2% 11 10,2%
1.000
adversa No 43 39,8% 43 39,8%
Total 54 50,0% 54 50,0%

Fuente: Resultados procesados en el Paquete Estadistico IBM SPSS Statistics 24
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GRAFICO 1

EFECTIVIDAD ANALGESICA SEGUN EVA POR GRUPOS DE ESTUDIO
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] GRAFICO 2
EVALUACION EVA A LAS 2 HORAS POR GRUPO DE ESTUDIO
OCTUBRE 2016 — JUNIO 2017

0,0% 5,0% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0% 30,0% 35,0%

Sin dolor

Dolor Leve

Dolor Moderado

Dolor Severo

B Metamizol con Tramadol B Metamizol con Codeina

GRAFICO 3
EVALUACION EVA A LAS 4 HORAS POR GRUPO DE ESTUDIO
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GRAFICO 4
EVALUACION EVA A LAS 6 HORAS POR GRUPO DE ESTUDIO
OCTUBRE 2016 — JUNIO 2017
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GRAFICO 5
EVALUACION EVA A LAS 12 HORAS POR GRUPO DE ESTUDIO
OCTUBRE 2016 — JUNIO 2017
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] GRAFICO 6
ANALGESIA DE RESCATE POR GRUPO DE ESTUDIO
OCTUBRE 2016 — JUNIO 2017
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GRAFICO 7
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ANEXO N°1

SOLICITO: Permiso para realizar un

Trabajo de Investigacién

DR. PAVEL QUINONEZ BENEDETTI
DIRECTOR DEL HOSPITAL Il ESSALUD - HUANUCO

Yo VANIA MEZA MAZZA con DNI N° 44008478 e ID: 125155. Ante Ud.

Respetuosamente presento y expongo:

Que siendo estudiante de la carrera profesional de Medicina Humana de la
UNIVERSIDAD PRIVADA ANTENOR ORREGO, solicito a Ud. permiso para
realizar un trabajo de Investigacion en su Institucion sobre “EFECTIVIDAD
ANALGESICA DEL METAMIZOL MAS TRAMADOL VERSUS METAMIZOL
MAS CODEINA PARA EL MANEJO DEL DOLOR POST OPERATORIO EN
COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA.” para la obtenciéon de mi titulo para

poder graduarme del pregrado.

Por lo expuesto, ruego a usted acceder a mi solicitud

Truijillo, 03 de octubre del 2016

Meza Mazza, Vania.
DNI: 44008478
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ANEXO N°2

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

TEMA: Efectividad analgésica del Metamizol mas Tramadol versus Metamizol
mas Codeina para el manejo del dolor post operatorio en colecistectomias

laparoscopicas.

GRUPO (1) GRUPO (1)
1. Edad: anos.
2. Sexo: (M) (F)
3. Peso: kilogramos
4. Talla: cm
5. ASA: (1) (1) (nr)
6. Escala visual analoga (EVA):
HORA DE EVALUACION EVA
Ingreso a URPA
30 minutos
1 hora
2Horas
4 horas
6 horas
12 horas
7. Analgesia de rescate: (Si) (No)
8. Reacciones adversas:
» Prurito (Si) (No)
» Nauseas (Si) (No)
» Vomitos (Si) (No)
» Sedacion (Si) (No)
» Rash cutaneo (Si) (No)
» Eritema (Si) (No)
» Epigastralgia (Si) (No)
> Agitacion (Si) (No)
> Vértigo (Si) (No)
» Hipotension (Si) (No)
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