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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcién del problema

Anualmente alrededor de 230 millones de personas son intervenidos
quirargicamente a nivel mundial, de los cuales se observa un aumento en la
prevalencia del dolor agudo postoperatorio (1). A pesar de conocer el problema e
intentar aplicar soluciones tecnoldgicas y la difusion de protocolos con
analgésicos, de un 30 a un 75% de la poblacibn sometida a intervencion
quirargica experimentan en algin momento dolor de moderada a severa
intensidad, de los cuales menos de la mitad tiene un tratamiento adecuado en el
alivio del dolor. El dolor agudo ocurre después de una lesion tisular asociada con
cirugia y debe resolverse durante el proceso de curacion, este dolor agudo
normalmente tarda hasta 3 meses, después de lo cual el dolor se considera
crénico o persistente; esto conlleva al aumento de la morbilidad y de los costos
(2); concomitantemente se ha observado un manejo inadecuado debido a la falta
de comunicacion, la utilizacion suboptima de combinaciones sinérgicas de
antiinflamatorios no esteroideos u opioides (hoy en dia conocida como analgesia
multimodal); el déficit de analgésicos a nivel hospitalario; infrautilizacion de
técnicas regionales, por desconocimiento o temor a complicaciones; y terapias no
farmacoldgicas (3). Asi mismo, un factor desencadenante en el aumento del dolor
de niveles de moderados a severos se correlaciona con el grado de ansiedad y
estrés presentados previos al acto quirdrgico, lo que condiciona el aumento del
riesgo de nauseas, vomitos y agitacion durante el periodo de induccién y post
cirugia. Por consiguiente, la premediacion es un proceso beneficioso que
contribuye al bienestar y la satisfaccion global del paciente durante el
perioperatorio, siendo el objetivo principal el control de la ansiedad, el dolor y
prevencion de las complicaciones a largo plazo; asi como la disminucion de las
necesidades de medicamentos opioides, la estabilidad hemodinamica, la
supresion de las respuestas reflejas a la estimulacion quirargica, reduccion de las

nauseas y vomitos durante la estancia en unidad de cuidados post anestesia (4).



Segun reporte del 2020, de la Agencia Internacional para la investigacién en
cancer, el cancer de mama representa la primera causa de cancer en el mundo
con prevalencia del 11.7% (5). En Perd, segun el reporte de la Agencia
Internacional para la investigacion en cancer del 2020, el cancer de mama
representa la primera causa de cancer con un 11.9% (2 478 389 casos) (5). Por lo
tanto, el control eficaz del dolor postoperatorio mediante la medicacién
preanestésica se ha convertido en una parte esencial de los cuidados
perioperatorios y su adecuado tratamiento, junto a otros factores como la
movilizacion y la nutricibn precoz, que se relaciona directamente con la
disminucién de las complicaciones postoperatorias y de la estancia hospitalaria
(2); y con ello, la importancia de conocer la incidencia y significancia del dolor

postoperatorio para establecer programas de medicacion pre anestésicas efectivo

(6).

1.2 Formulacioén del problema

¢, Cudl es la efectividad del paracetamol via oral preoperatorio en el control del
dolor postoperatorio en pacientes sometidas a mastectomia radical en el Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas durante 2020?



1.3 Objetivos

Objetivo general

Evaluar la efectividad del paracetamol via oral preoperatorio en el control del dolor
postoperatorio en pacientes sometidas a mastectomia radical en el Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplésicas durante 2020.

Objetivos especificos

Cuantificar el dolor post operatorio luego del uso de paracetamol via oral
preoperatorio en pacientes sometidas a mastectomia radical en el Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas durante 2020

Medir el requerimiento de opioides en la unidad de cuidado post anestésicos en
las pacientes sometidas a mastectomia radical que usan paracetamol previo a la

cirugia.

Calcular el requerimiento de dosis de rescate en la unidad de cuidado post
anestésicos en las pacientes sometidas a mastectomia radical que usan

paracetamol previo a la cirugia.

Evaluar los efectos adversos del paracetamol como premedicacién en el
postoperatorio de pacientes sometidas a mastectomia radical.

Valorar la prevalencia de naduseas y vomitos en el postoperatorio de pacientes

sometidas a mastectomia radical.



1.4 Justificacion

Segun los protocolos de dolor agudo post operatorio, se requiere iniciar el manejo
del dolor post operatorio con analgésicos de elevada eficacia contra el dolor; de
alli que la creciente popularidad de los regimenes analgésicos multimodales a
medida que los médicos intentan reducir el uso de analgésicos opioides en
respuesta a la actual epidemia de opioides; los analgésicos no opioides
compuestos como el paracetamol han asumido un papel cada vez mas importante
en el periodo perioperatorio; de alli que durante este tiempo se ha adaptado el
uso de técnicas analgésicas multimodales ahorradoras de opioides que contienen
paracetamol para reducir los efectos secundarios relacionados con los opioides,
como las nauseas y los vomitos posoperatorios (NVPO), la retencién urinaria y el
ileo; a su vez estudios clinicos bien controlados de estrategias pre operatorios
han demostrado mejoria en las puntuaciones de dolor posoperatorio y/o una
reduccion en el uso de opioides y los efectos secundarios adversos, con una
mejor recuperacion después de la cirugia. Actualmente no hay estudios
prospectivos, aleatorizados, doble ciego, controlados con placebo demostrando
beneficios clinicamente significativos del paracetamol intravenoso sobre la
formulacién oral cuando se administra como parte de un régimen de dolor
perioperatorio multimodal. El dolor postoperatorio tiene una alta frecuencia en
pacientes sometidas a mastectomias radicales, por ser una cirugia compleja, la
cual se evidencia en la unidad de cuidados posanestésicos del Instituto Nacional
Enfermedades Neoplasicas, motivo por el cual se opta por usar opioides en dosis
elevadas como medida de rescate, siendo en algunos casos ineficaces en el
control del dolor. Es por ello, que su manejo debe enfocarse en su prevencion, es
decir, creando una buena estrategia mediante la premedicacion anestésica del
paciente. Lamentablemente el uso de la premediacion en nuestros dias estd mas
enfocado principalmente en el control de la ansiedad y a la disminucién de efectos
indeseables de la anestesia general y/o regional, dejando de lado el verdadero
objetivo de un control del dolor en el postoperatorio de un paciente y a la
reduccion de sus efectos a largo plazo como es el caso del dolor crénico, que

podria afectar la calidad de vida futura del paciente.



1.5 Viabilidad y factibilidad

El presente trabajo es viable, porque los datos necesarios estan registrados en las
historias clinicas que se encuentran archivadas en el servicio de estadistica del
INEN y por la gran demanda de pacientes que ingresan diariamente a sala de
operaciones, teniendo entonces suficientes medios de informacién para la
realizacion de este; asimismo, este estudio cuenta con permiso de la institucion
de donde se tomaran los datos pertinentes para la investigacion. El estudio es
factible puesto que para su realizacion se cuenta con los recursos financieros, por
ser el paracetamol un medicamento de bajo costo y accesible; recursos humanos

y el tiempo necesario para cumplir con los objetivos planteados



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Chiu et al realiza una aplicacion del protocolo de vias de recuperacion rapida
después de la cirugia (ERAS) en mastectomia total, preservacion de piel con
reconstruccion inmediata, con una estancia de 23 horas. Se reclutaron 96
pacientes del grupo ERAS y 276 del grupo control. Los pacientes del grupo ERAS
tuvieron un consumo perioperatorio total de opioides significativamente menor en
comparacion con el grupo control (media (DE): 111,4 mg (46,0) frente a 163,8 mg
(73,2) equivalentes de morfina oral, p < 0,001). Los pacientes del grupo ERAS
también tuvieron una menor incidencia de NVPO (nauseas y vomitos post
operatorios) (28 % frente a 50 %, p < 0,001). Los pacientes del grupo ERAS
informaron menos dolor en la sala de recuperacion, con una disminucién de dos
puntos en la puntuacion de dolor més alta (mediana [rango intercuartilico (IQR)]: 4
[2,6] en el grupo ERAS frente a 6 [4,7] en el grupo control, p < 0,001). No hubo
diferencia clinicamente significativa en la duracién de la estancia (mediana [IQR]:
1144 min [992, 1259] en el grupo ERAS vs. 1188 [1058, 1344] en el grupo Pre, p
= 0,006). El estudio concluye que la implementacion de una via ERAS para
mastectomia total conservadora de piel con reconstruccion que incorpore
anestesia regional es factible en un hospital de 23 h de estancia. Los pacientes en
la via ERAS mejoraron la analgesia posoperatoria y redujeron las nauseas y los
vomitos posoperatorios (7).

Wang et al, realiza una revision sistematica acerca de la prevalencia y gravedad
del dolor persistente después del tratamiento de cancer de mama (PPBCT) en
pacientes que recibieron cirugia, radioterapia 0 una combinacion de tratamientos
y explorar como los diferentes tratamientos y técnicas afectan el dolor. Se
incluyeron un total de 177 estudios. La prevalencia del dolor fue del 29,8 % entre
3746 pacientes (Grupo 1: 30 estudios) después de la cirugia, del 27,3 % después
de la radioterapia (Grupo 2: 41 estudios, n = 15 019) y del 21,8 % entre los
sobrevivientes de cancer de mama que informaron sobre el estado general.

prevalencia de después de recibir varias combinaciones de tratamiento para

o



cancer de mama (Grupo 3: 106 estudios, n = 135 437). El estudio concluye que
las distintas definiciones de dolor, el uso inconsistente de las herramientas de
evaluacion y las diferencias en la metodologia entre los estudios, pueden
contribuir a las discrepancias en los informes de PPBCT. Una mayor comprension
de los tratamientos de cancer de mama y su impacto en PPBCT puede ayudar a
identificar posibles factores de riesgo, estrategias de prevencion y manejo del
dolor (8).

Rehberg et al realiza un estudio acerca de la relacion del dolor post operatorio y la
sensibilidad al dolor preoperatorio, mediante el cuestionario de sensibilidad al
dolor (PSQ). Diseflaron un estudio de cohorte prospectivo en 198 mujeres
programadas para cirugia de cancer de mama. De los resultados. El puntaje PSQ
demostrd ser un factor de riesgo independiente para dolor al menos moderado
durante las primeras 24 horas después de la cirugia. El analisis univariado arrojo
ademas edad mas joven, tipo de cirugia (mastectomia vs. cirugia conservadora
de mama), disecciéon axilar, dolor esperado y las puntuaciones de ansiedad del
Inventario de Ansiedad Estado-Rasgo, asi como la puntuacion del Inventario de
Depresién de Beck como factores de riesgo. De los parametros experimentales de
la sensibilidad al dolor, sélo la intensidad del dolor provocada por un bafio de
agua caliente fue un predictor de dolor postoperatorio al menos moderado. El
analisis multivariable condujo a un modelo parsimonioso que incluia solo el PSQ,
la puntuacion estatal del Inventario de Ansiedad Estado-Rasgo con un punto de
corte de =30, la edad con un punto de corte de <55, la mastectomia (frente a la
cirugia conservadora de la mama) y la diseccién axilar. El estudio concluye que el
uso del PSQ simple puede ayudar a identificar a los pacientes con riesgo de dolor

posoperatorio agudo intenso (9).

Bowman et al realiza un estudio acerca del uso de paracetamol endovenoso
perioperatorio sobre los requerimientos de opiaceos en pacientes pediatricos
sometidos a amigdalectomia ambulatoria, se aplica un estudio retrospectivo en
menores de 18 afos; de los resultados, se incluyeron 157 pacientes, de los cuales
55 habian recibido acetaminofén intravenoso y 102 no. La dosis promedio de
paracetamol IV fue de 14,5 mg/kg para pacientes que pesaban menos de 50 kg (n

9



= 22); los pacientes restantes recibieron la dosis maxima de 1 g. Los pacientes
que recibieron paracetamol intravenoso tenian menos probabilidades de que se
les administraran opiaceos posoperatorios en comparacion con los que no lo
recibieron (45,5 % frente a 63,7 %, razon de probabilidad = 0,48, p = 0,036). Hubo
una tendencia hacia una disminucion en la cantidad total de opidceos
administrados con paracetamol IV (0 frente a 0,033 pg/kg, P = 0,61). El estudio
concluye que la administracion perioperatoria de paracetamol intravenoso se
asocié con una administracibn menos frecuente de opiaceos dirigidos a los
sintomas en las amigdalectomias pediatricas. Este hallazgo indica que el agente
puede tener un efecto ahorrador de opioides en esta poblacion de pacientes (10).

Politi et al, realizan un estudio que compara paracetamol endovenoso versus
paracetamol por via oral, para el control del dolor post operatorio en cirugia de
cadera; se disefia un estudio de cohorte prospectivo; se reclutaron 120 pacientes,
grupo 1 (63 pacientes), recibieron acetaminofén por via endovenosa, el grupo 2
(57 pacientes) tuvieron tratamiento del dolor multimodal estandar para el dolor
perioperatorio, cada grupo recibié 1 gramo de paracetamol antes de la operacion
y luego cada 6 horas durante 24 horas. De los resultados, los equivalentes de
hidromorfina promedio de 24 horas proporcionados no fueron diferentes entre los
grupos (3,71 frente a 3,48) a las 24 horas (P = 0,76) o en cualquiera de los
intervalos individuales de 4 horas. La puntuacion media de la escala anal6gica
visual de 24 horas en el grupo 1 (1V) fue de 3,00 y en el grupo 2 (PO) fue de 3,40
(P = 0,06). Ninguno de los intervalos de 4 horas fue significativamente diferente
excepto el primer intervalo (0-4 horas después de la operacion), que favorecio al
grupo IV (P = 0,03). El estudio concluye que el uso de paracetamol intravenoso
puede tener un papel cuando se administra intra operatoriamente para reducir el
dolor inmediato después de la cirugia; después de eso, no proporciona un
beneficio significativo en la reduccion del dolor o el uso de narcéticos en

comparacion con la férmula por via oral mucho menos costoso (11).

Singh et al realiza un estudio para evaluar el paracetamol en la reduccion del uso
de opioides, en pacientes sometidos a cirugia del manguito del rotador, se disefia
un ensayo clinico. De los resultados, un total de 57 pacientes (edad media, 57,8 +

10



9,55 afios). Las caracteristicas demograficas iniciales, incluida la edad, el sexo y
el indice de masa corporal, fueron similares entre los grupos (P > 0,05). Los
pacientes del grupo 3 tomaron significativamente menos narcoticos en general (p
= 0,017) y tomaron significativamente menos pastillas cada dia en comparacion
con el grupo 2. El grupo 3 también informé un control general del dolor
significativamente mejor en comparacion con los otros grupos (p = 0,040). No
hubo diferencias significativas en la satisfaccion general del paciente entre los
grupos (p > 0,05). Ademas, no hubo diferencias significativas entre los grupos con
respecto a los efectos secundarios asociados a la medicacion posoperatoria (p >
0,05). El estudio concluye que el acetaminofeno perioperatorio representa un
componente importante de la analgesia multimodal en pacientes adecuadamente
seleccionados sometidos a cirugia de hombro; en estudio, el uso de paracetamol
perioperatorio disminuy6 significativamente el consumo de opiaceos y mejor6 el

control general del dolor (12).

De Oliveira et al evalda una dosis Unica de paracetamol sistémico al final de
mastectomia parcial, se disefia un ensayo clinico prospectivo, aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo, se reclutaron setenta sujetos fueron aleatorizados.
De los resultados; hubo una diferencia clinicamente significativa en las
puntuaciones QoR-40 globales entre los grupos de paracetamol y solucion salina,
mediana (RIC) de 189 (183 a 194) y 183 (175 a 190), respectivamente, P = 0,01.
Ademas, hubo una relacion inversa (rho de Spearman = -0,33) entre el consumo
de opioides orales en el hogar (equivalentes de morfina oral) y la calidad de
recuperacion posoperatoria a las 24 horas, p = 0,007. El estudio concluye que, la
dosis Unica de paracetamol sistémico mejora la calidad de recuperacion
informada por el paciente después de una cirugia de mama ambulatoria. El uso
de acetaminofén sistémico es una estrategia eficaz para mejorar la calidad
percibida por el paciente de la recuperacién posquirdrgica y los resultados

analgésicos después del alta hospitalaria para cirugia mamaria ambulatoria (13).

Brooke et al, realizan un estudio para determinar los factores que determinan el
retorno no planificado (RTC), luego de haber sido sometidos a cirugia
ambulatoria, en pacientes con mastectomia, se aplica estudio caso control, de los

11



resultados, se reclutaron 648 mastectomias, 1689 (64%) fueron procedimientos
ambulatorios y la edad media de los pacientes fue de 58,5 afios. Los predictores
de SHR (cirugia ambulatoria) incluyeron paracetamol intravenoso perioperatorio
(odds ratio [OR] 1,59; IC del 95 %, 1,28 a 1,97), opiaceos perioperatorios (OR
1,47; IC del 95 %, 1,06 a 2,02) y operacioén realizada por un cirujano de mama con
experiencia (OR 2,12; IC del 95 %, 1,42 a 3,18). Mastectomia bilateral (OR 0,70;
IC 95 %, 0,54 a 0,91), reconstruccion inmediata (OR 0,52; IC 95 %, 0,39 a 0,70), y
clase 3 a 4 de la Sociedad Americana de Anestesidlogos (OR 0,69; IC del 95%,
0,54 a 0,87) disminuy0 las probabilidades de SHR. De los pacientes SHR, 111 de
1,689 pacientes (7%) experimentaron RTC. Pacientes con clase 3 a 4 (ASA) de la
Sociedad Americana de Anestesidlogos (OR 2,01; IC 95%, 1,29 a 3,14) y la raza
afroamericana (OR 2,30; IC del 95 %, 1,38 a 4,91) tenian mas probabilidades de
RTC,; recibir paracetamol IV (OR 0,56; IC del 95 %, 0,35 a 0,88) y llenar un
opiaceo la prescripcion (OR 0,51; IC del 95 %, 0,34 a 0,77) disminuyé las
probabilidades de RTC. El estudio concluye que la experiencia del cirujano y la
medicacion para el dolor multimodal aumentaron las probabilidades de SHR, en el
grupo SHR, ASA 3 a 4 y pacientes afroamericanos aumentaron la probabilidad de
RTC (14).

En el 2016 Medina, desarroll6 una investigacion, en Espafia, de tipo experimental,
doble ciego aleatorio; en el cual querian evaluar la eficacia de la premedicacion
con el paracetamol versus ketorolaco y la disminucion de los requerimientos
analgésicos de opioides en el postoperatorio. Se incluyd como poblacion de
estudio a 100 personas programados para una colecistectomia laparoscépica bajo
anestesia general. Se selecciondé dos grupos: al primero se premedic6 con
paracetamol 1gr via endovenosa y al segundo con ketorolaco 30 mg via
endovenosa, 30 minutos previo a la cirugia. De los resultados, no hubo
diferencias significativas entre los grupos respecto al consumo de remifentanilo
intraoperatorio (grupo 1 0.0376+/- 0.016ug/kg/min; grupo 2: 0.0741 +/- 0.018
ug/Kg/min). EI nimero de pacientes del grupo 2 presento valores de EVA > 4
puntos (22.4%) fue menor que el grupo 1 (28.6%), pero sin diferencia. Los
pacientes del grupo 1 presenta menor puntaje en EVA, sin diferencia significativa,
el rescate analgésico se present6 entre 3 a 12 hrs posterior a la cirugia, no hubo

12



diferencias. El estudio concluye que, el paracetamol tiene el mismo nivel de

efecto que el ketorolaco en el control del dolor post cirugia (15).

Craig et al realiza un estudio acerca del uso de acetaminofén preoperatorio, en
pacientes sometidos a cesarea, comparado al uso de opioides. Disefia un ensayo
prospectivo, doble ciego, aleatorizado; se reclutaron 105 pacientes, 51 que
recibieron paracetamol intravenoso y 54 que recibieron placebo. De los resultados
el niumero de dosis posoperatorias de medicacion opioide administradas al grupo
de estudio fue de 11,1 (£8,9) en comparacion con el nimero recibido por el grupo
de control de 10,5 (£8,5), p = 0,72. Los equivalentes en miligramos de morfina en
el grupo de estudio fueron 94,2 (+40,4) en comparacion con el grupo de control de
90,7 (¥42,1), p = 0,67. La duracién de la estancia y las puntuaciones de dolor no
fueron diferentes entre los grupos. Todos los valores de paracetamol en sangre
del corddén umbilical fueron sub terapéuticos. El estudio concluye que el uso de
una dosis intravenosa preoperatoria de 1 g de acetaminofén no disminuye el
namero de dosis de medicamentos opioides o los equivalentes en miligramos de
morfina administrados en el posoperatorio, ni disminuye la duracién de la estancia
post cesérea. La administracion preoperatoria de 1 g de paracetamol por via
intravenosa no produce niveles elevados en la sangre del cordon umbilical del

recién nacido (16).

Liu et al realiza un estudio que evalla la eficacia y la tolerabilidad del ibuprofeno
intravenoso en la mejora del control del dolor posoperatorio y la reduccién del uso
de opioides. Los pacientes se dividieron aleatoriamente en grupos de placebo,
ibuprofeno 400 mg e ibuprofeno 800 mg. Todos los pacientes recibieron analgesia
con morfina intravenosa controlada por el paciente después de la cirugia. La
primera dosis de los farmacos del estudio se administrdé por via intravenosa 30
min antes del final de la cirugia y luego cada 6 horas, hasta un total de 8 dosis
después de la cirugia. El criterio principal de valoracién de este estudio fue la
cantidad media de morfina utilizada durante las primeras 24 horas después de la
cirugia. De los resultados; el uso de morfina se redujo significativamente en el
grupo de ibuprofeno de 800 mg en comparacién con el grupo de placebo (P =
0,04). El uso de tramadol se redujo significativamente en los grupos de ibuprofeno
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400 mg e ibuprofeno 800 mg en comparacion con el grupo placebo (P < 0,01). El
area bajo la curva de las calificaciones de dolor de la escala analdgica visual no
fue diferente entre los grupos. Las evaluaciones de seguridad y los efectos
secundarios no fueron diferentes entre los tres grupos. El estudio concluye que
el ibuprofeno intravenoso de 800 mg se asocio con una reduccion significativa de
los requerimientos de morfina y, en general, fue bien tolerado para el tratamiento
del dolor posoperatorio en pacientes sometidas a cirugia radical de cancer de

cuello uterino (17).

Ozlem O et al., desarrollaron una investigacién, en la ciudad de Turquia, de tipo
prospectivo doble ciego aleatorizado, se incluyd como poblacion de estudio
mujeres gestantes de 18 a 40 afios programadas a cesarea electiva bajo
anestesia general. Dicha poblacion des estudio fue dividida aleatoriamente,
recibiendo el primer grupo dosis de paracetamol 1 gramo endovenosa 15 minutos
previos a la induccién de la anestesia, mientras, que el grupo placebo solo recibio
cloruro de sodio 0.9% 100 ml 15 minutos previos a la induccién. La investigacion
determind que, hubo una disminucion significativa en la medida de la escala visual
analoga del dolor en el grupo de paracetamol y la dosis de rescate se observo
mas en el grupo de placebo a diferencia de aquellos que recibieron paracetamol
previamente a la cirugia. Y el trabajo concluyé que el paracetamol en el
preoperatorio tiene un control eficaz en el dolor postquirirgico y reduccion de uso
de opioides en sala de recuperacion posanestésica (18).

Pérez et al, realizan un estudio para evaluar analgesia preventiva multimodal
(paracetamol intravenoso, ibuprofeno, dexametasona y anestésico local) en el
manejo post operatorio después de colecistectomia laparoscépica. Disefio
observacional, prospectivo. Se emplearon, ibuprofeno intravenoso (800 mg),
paracetamol (1 g), dexametasona (0,1 mg/kg) e infiltracion portal de bupivacaina
al 0,5 %. rescate analgésico con metamizol (2 g) y cloruro de morfina (bolos de 1
mg). La valoracion del dolor fue en el area de recuperacion post anestésica (20
min y 2hr después de la cirugia y antes del alta) y 24 horas después de la cirugia.
De los resultados 112 pacientes: 71 mujeres y 41 hombres, media de edad 61,15
+ 16,23 afos; 76,20 + 12,68 kg peso, tiempo de cirugia 92,11 + 30,64 minutos;
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dosis de fentanilo 1,91 + 15,78 microgramos/kg/h; ASA | (34,8 %), Il (40,2 %), Il
(22,3 %) y IV (2,7 %). Dos dolores méximos picos: a los 20 miny a las 24 h de la
intervencion y durante el movimiento. Dolor intenso y analgesia adicional en 23
casos, y necesidad de bolos de cloruro de morfina en 6. Treinta casos se
documentaron complicaciones: emesis en 17 personas (15,18 %), irritabilidad
venosa en 10 casos (8,93 %) e inestabilidad hemodindmica en 3 casos (2,68 %).
El estudio concluye que la estrategia analgésica multimodal utilizada en este
estudio proporcion6é analgesia efectiva con recuperacion anestésico-quirdrgica

rapida y de alta calidad en la mayoria de los pacientes (19).

2.2 Bases teodricas

Anualmente alrededor de 230 millones de personas son intervenidos
quirargicamente a nivel mundial, de los cuales se observa un aumento en la
prevalencia del dolor agudo postoperatorio (1). El dolor agudo ocurre después de
una lesion tisular asociada con cirugia y debe resolverse durante el proceso de
curacion, este dolor agudo normalmente tarda hasta 3 meses, después de lo cual
el dolor se considera crénico o persistente (2,3). El dolor es una experiencia
multidimensional, personalizada para cada paciente, las diferencias en la
experiencia del dolor estan influenciados por la respuesta bioldgica, estado y
rasgos psicoldgicos, y contexto social (4). La etiologia del dolor postoperatorio
agudo es multifactorial. Los procedimientos quirdrgicos causan lesiones en los
tejidos. La lesion quirdrgica desencadena una miriada de respuestas en la matriz
del dolor, desde sensibilizacion de las vias del dolor periférico y central para
sentimientos de miedo, ansiedad y frustracion (5); aunque, el dolor disminuye
durante los primeros dias después de la cirugia en la mayoria de los pacientes,
algunos experimentan una trayectoria estatica o ascendente en el dolor y los
requerimientos analgésicos (6). La prevencion y el alivio del dolor postoperatorio
son responsabilidades centrales de los profesionales de la salud; sin embargo,
una proporcion considerable de pacientes experimenta niveles indeseables de
dolor postoperatorio. El afio 2016 se realizé un estudio observacional de tipo
transversal (6) en 15 000 pacientes del Reyno Unido sometidos a cirugia; el 11%

report6 dolor grave y el 37% dolor moderado en las primeras 24 horas. El reporte
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anual del Programa de Mejora de la Calidad perioperatoria (PQIP) 2017-2018 en
79 hospitales del Reyno Unido (20), informa que dolor moderado en 48% o severo
19% dentro de las 24 horas de la cirugia, similares resultados en el informe 2018-
2019 (21). En un estudio de cohorte (22) de 50 523 pacientes informa que 47.2%
de pacientes experimentaron dolor intenso en las primeras 24 horas de la cirugia.
Esto conlleva al aumento de la morbilidad y de los costos, a una disminucién del
confort y a un riesgo mas elevado de desarrollar dolor crénico, hipertension
arterial, arritmias, alteracion del suefio, entre otros (2). Concomitantemente se ha
observado un manejo inadecuado debido a la falta de comunicacion, la utilizacion
subdptima de combinaciones sinérgicas de antiinflamatorios no esteroideos u
opioides (hoy en dia conocida como analgesia multimodal); el déficit de
analgésicos a nivel hospitalario; infrautilizacion de técnicas regionales, por
desconocimiento o temor a complicaciones; y terapias no farmacolégicas (23). Asi
mismo, un factor desencadenante en el aumento del dolor de niveles de
moderados a severos se correlaciona con el grado de ansiedad y estrés
presentados previos al acto quirargico, lo que condiciona el aumento del riesgo de
nauseas, vomitos y agitacién durante el periodo de induccion y post cirugia. Por
consiguiente, la premediacion es un proceso beneficioso que contribuye al
bienestar y la satisfaccion global del paciente durante el perioperatorio, siendo el
objetivo principal el control de la ansiedad, el dolor y prevencién de las
complicaciones a largo plazo; asi como la disminucion de las necesidades de
medicamentos opioides, la estabilidad hemodinamica, la supresion de las
respuestas reflejas a la estimulacion quirdrgica, reduccion de las nauseas y

vomitos durante la estancia en unidad de cuidados post anestesia (24).

En Perq, el cancer de mama es la segunda neoplasia mas frecuente que afecta a
las mujeres de edad adulta y la primera causa de mortalidad, por lo que, la gran
mayoria son sometidas a mastectomias como tratamiento definitivo. En el instituto
nacional de enfermedades neoplasicas (INEN) anualmente se operan 950
pacientes por cancer de mama, cuyo tratamiento quirtrgico dependiendo el
estadiaje y la patologia, desde una mastectomia total o mastectomia radical,
realizandose esta ultima 570 anualmente cirugias; lo que se ha observado en el
control inadecuado en su postoperatorio un alto desarrollo de dolor crénico. En la
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unidad de recuperacion post anestésica podemos observar dichos sintomas en
mas del 50% de las pacientes sometidas a esta cirugia radical, la cual puede
variar desde un dolor muy leve hasta intenso, a pesar de usar en la gran mayoria
analgésicos como opioides intraoperatorio; por lo tanto, el control eficaz del dolor
postoperatorio mediante la medicacion preanestésica se ha convertido en una
parte esencial de los cuidados perioperatorios y su adecuado tratamiento, junto a
otros factores como la movilizacion y la nutricibn precoz, que se relaciona
directamente con la disminucion de las complicaciones postoperatorias y de la
estancia hospitalaria (2); y con ello, la importancia de conocer la incidencia y
significancia del dolor postoperatorio para establecer programas de medicacién

preanestésicas efectivo (6).

El dolor

Es uno de los principales altos costos hospitalarios por ser primera causa de
consulta médica, asociado a las comorbilidades del paciente, predisponiendo a
los pacientes a tener una mala calidad de vida (26). Segun la Asociacion
internacional del estudio del dolor (AISP) es: “Una experiencia sensorial o
emocional desagradable, asociada a un dafio tisular real o potencial, o descrito en
términos del mismo dano”, cuya valoracién es subjetiva por tener componente no
solo fisiol6gico sino emocional. Su prevalencia e intensidad es alta en la poblacién
predominantemente en el sexo femenino, y varia segun la edad y al trabajo o

actividad sometida de manera cotidiana (27).

Los tipos de dolor estan basados por diversos criterios:

Por su duracion

Dolor agudo

Es aquel asociado a dafio tisular cuya aparicion es de manera brusca o de
duracion limitada, cuya intensidad es dependiente de estimulo que Ilo
desencadena. Su mecanismo de defensa es un estado del paciente de excitacion
y estrés los cuales llevan consigo al aumento en sus funciones vitales. Su mal

manejo conduce a un dolor cronico que afecta la calidad del paciente (28).
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Dolor crénico

Caracterizado por una duracion mas alla del periodo de curacion, es decir, entre 3
a 6 meses, esta determinada por factores psicolégicos, ambientales y afectivos
(28).

Por su origen

Dolor oncologico

Aquel que aparece en el 38 a 40% de la poblacion con céncer, el cual puede
progresar hasta 60 a 80% dependiendo del avance de la enfermedad, siendo los
mas dolorosos los 6seos (85%) y los de menos como la leucemia (5%) e incluso
puede perdurar tras la erradicacion de la enfermedad, lo que genera una
alteracién en la calidad de vida del paciente. Por lo que, su tratamiento debe ser
durante y después de la enfermedad, y no solo ser farmacoldgico sino
multidisciplinario (29).

Dentro de este grupo podemos encontrar 3 tipos de dolor: soméatico, dolor
constante y localizado, siendo un ejemplo en el caso de las metéstasis 6seas y
las incisiones post quirdrgicas. Visceral, resultado de la modificacién de alguna
viscera toracica u abdominal, que a diferencia del anterior es mal localizada y esta
asociada a sintomas como nauseas, vOmitos, dolor agudo, etc. Y el tercero;
neuropatico, debido a infiltracion y/o compresién medular de nervios periféricos,
es un dolor sordo paroxistico, urente, que suele estar relacionado con

hipoestesias o alteraciones motoras y sensitivas (30).

Dolor posoperatorio

Segun referencia de la Sociedad Americana de Anestesiologia es el resultado de
la enfermedad, el acto quirtrgico sometido del paciente y sus complicaciones,
cuya caracteristica es agudo, limitado y prevenible.

Y se puede clasificar en:

Inmediato: las primeras 24 horas post intervencion.

Mediato: tiempo posterior a las 24 horas del postoperatorio hasta la recuperacion

de la capacidad funcional del paciente para llevar su vida cotidiana normal.
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El mal control trae consigo una repercusion sobre la calidad de vida del paciente,
la alteracion en la recuperacion funcional y complicaciones postoperatorias, con
aumento de la frecuencia a desarrollar dolor crénico, altos costos y aumento de la
morbilidad; a pesar del desarrollo de técnica analgésicas y nuevos farmacos para
el manejo del dolor su prevalencia sigue siendo alto, apareciendo en méas del 50%
de los pacientes intervenidos con una intensidad moderada a severa en las
primeras 24 horas tras la intervencidon quirdrgica. Las causas relacionadas son el
desconocimiento y la poca experiencia de parte del personal sanitario, pautas
analgésicas inadecuadas para el tipo de cirugia y paciente, miedo al uso a
determinados farmacos y falta de implementacion de Unidades de Dolor Agudo
dentro de los nosocomios, siendo este Ultimo quien garantizaria una adecuada
analgesia mediante desarrollo de nuevos protocolos (31).

Es por ello, la Sociedad Americana del Dolor, publicé una guia donde incluye 32
recomendaciones para el 6ptimo manejo del dolor, siendo de forma efectiva y
segura para su uso en la practica diaria, tratando no solo el dolor en la sala de
recuperacion post anestésica sino dando una adecuada anestesia preventiva

dentro de la premedicacion o utilizando una técnica de analgesia multimodal (32).

Factores de riesgo para dolor postoperatorio

Existen diversos factores relacionados tanto en la presentacion como en la
intensidad del dolor postquirdrgico. Dichos factores estan relacionados con:

Paciente: dentro de los cuales influye la edad, género, creencias religiosas, las
experiencias previas, el miedo a los efectos adversos de los medicamentos,

factores psicoldgicos (33).

Cirugia: los cuales estan determinados por el tipo de cirugia, siendo la cirugia de
térax; el tiempo operatorio, aumentando el dolor en 10% en severidad a partir de
minuto 90 de la cirugia (34).

Manejo anestésico: relacionado al conocimiento de nuevas técnicas de analgesia
multimodal y técnicas analgesia preventiva; al uso de medicamentos sin miedo a

la utilizacion de estos por los efectos adversos (35).
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Fisiopatologia del dolor

En el dolor postoperatorio hay dos tipos de mecanismos involucrados, el dafio
directo sobre fibras nerviosas y por la liberacion mediadores quimicos como
bradicininas, histamina, prostaglandinas, sustancia P, los cuales producen
vasodilatacion, desgranulacion de mastocitos y la liberacion de mediadores
inflamatorios (36). Estos mediadores son capaces de sensibilizar los nociceptores
y del aumento de canales de sodio, por accion del segundo mensajero, facilitando
la transmision del impulso doloroso. Dentro del fisiopatologia del dolor existen dos
tipos de nociceptores, los mecanorreceptores A-0 (fibras nerviosas mielinizadas
de rapida conduccion) y los receptores tipo C (fibras nerviosas amielinicos de
lenta conduccién), ambos con un alto umbral para la estimulacion del dolor. Al
aumentar la sensibilidad de dichas fibras a nivel periférico hay una disminucion de
dicho umbral para la activacién (37). Asi mismo, existe una sensibilizacion a nivel
central cuando los pacientes no reciben un adecuado tratamiento, el cual se
producira en las astas posteriores de las neuronas a nivel espinal por una
estimulacion sostenida produciendo la liberacion de sustancias principalmente
sustancia P y glutamato, actuando sobre receptores lentos NK1 y rapido AMPA
produciendo despolarizacion de la neurona, ademas, los receptor N-metil-D-
aspartato NMDA bloqueado por magnesio, activAndose con la unién al glutamato
produciendo la apertura de canales de calcio y entrada masiva de calcio a la
célula, incrementando la expresion de canales de sodio, facilitando la transmision
de estimulos pro nociceptivos, es decir, generando una disminucion del umbral

excitatorio que a minimos estimulos producira alto dolor (38,39).

Valoracion y medicion del dolor postoperatorio

La evaluacion tiene como objetivo el adecuado manejo del dolor. Para su
valoracion es necesario la utilizacién de escalas de medidas, las cuales daran un

panorama inicial y asi poder valorar la respuesta al tratamiento dado para su

alivio. La valoracion varia segun forma de medicion:

20



Escala verbal: Es unidimensional, simple y de facil manejo. Inicialmente fue
descrita por Keele en 1948 (40), cuyos parametros fueron ligero- moderado,
intenso-agonizante, donde el paciente elije el adjetivo de acuerdo con la
intensidad. En 1968, Dundee amplia su medicion a: ausencia de dolor = 0 ligero =

1, moderado = 2, intenso= 3 y muy intenso =4 (41).

Categoria numérica: Escala unidimensional descrita por Downie en 1978, donde
el paciente hace una valoracion en numero de la intensidad del dolor presentado,

siendo el menor numero ausencia del dolor y el maximo, un dolor severo. (42)

Escala numérica: (0= Ausencia de Dolor, 10=Dolor de Maxima Intensidad)

0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Escala analoga visual: Consiste en una linea de 10 cm cuyos extremos son
minimo y maximo dolor presentado por el paciente. Al presentar el dolor el
paciente sefiala en qué estado de la linea se encuentra y por consiguiente se

hace la medicién (43).

Escala Analégica Visual (VAS): marcar con una X el lugar que corresponda a lo largo de la linep.

Ausencia de Dolor Dolor Insoportable

Otras mediciones: Consumo de analgésicos, la cual mide de manera indirecta y
fiable la intensidad del dolor en el periodo postoperatorio y se valora la intensidad
tras la administracion de analgésicos. Escala de Andersen, para la medicion dolor

al movimiento o actividad, también para el postoperatorio (44).

Tratamiento para el dolor postoperatorio

El tratamiento farmacoldgico dependera de la intensidad del dolor y la eleccion del
analgésico se realiza de manera escalonada; en casos de una intensidad leve
(EVA 1-4) se recomienda el uso de paracetamol o antinflamatorios no esteroides
(AINES) dependiendo de la tolerancia y efectos adversos en ambos grupos. En
los casos de intensidad moderada (EVA 5-7), la administracion de opioides como
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tramadol, buprenorfina en combinacién de AINES para control del dolor. Y para
los casos de dolor intensidad severa (EVA 8-10), esta recomendado el uso de
opioides de corta accion y rapido inicio de analgesia, entre ellos se dispone el uso
de fentanilo, morfina y oxicodona (45,46). (ANEXO 3)

El paracetamol, medicamento de primera linea en manejo del dolor y por ende
son los de mayor consumo, que pueden ser utilizados de forma combinada con
AINES o solos. Su mecanismo de accion estaba basado en la inhibicion de la
ciclooxigenasa (COX2) a nivel el sistema nervioso central impidiendo asi la
participacion de sintesis de prostaglandinas, produciendo todo ello un aumento
del umbral del dolor. Tiene una buena absorcion por via digestiva, su
concentracion plasmética se alcanza a los 30-60 minutos. Su metabolismo esta
dado por el higado mediante el citocromo p450 y su vida media es de 2 a 4 horas.
Su administracion esta determinada para casos de dolor leve — moderado, y en
ocasiones con sinergia de opioides para casos severos (47,48). Por ser farmaco
de pocos efectos colaterales, es usado y comparado con los AINES, por tener

similar efecto dentro de la premedicacién para control de dolor postoperatorio.

La Sociedad Americana del dolor (APS) public6 en el 2016, una guia de
recomendaciones para el manejo del dolor postoperatorio, entre ellas se destaca
(49,50):

El uso de la analgesia multimodal, basada en el uso farmacos como
antiinflamatorios no esteroides con opioides mas diferentes técnicas para el
control del dolor.

Terapias cognitivas- conductuales, segun estudios tienen gran impacto en el
control de ansiedad y se ha visto reflejado en la disminucion del uso de dosis de
rescate (51).

Recomiendan el uso de opioides por via oral sobre la endovenosa siempre que el
paciente tenga buena tolerancia. Evitando su uso en el preoperatorio y aquellos
de larga duracion.

La monitorizacién basica en aquellos pacientes con tratamiento con opioides, y
recomienda que el paciente controle su analgesia, incluidos pacientes mayores de
6 anos tienen capacidad de poder controlarlo (52).
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Los AINES y paracetamol estdn recomendados como analgesia multimodal,
requiriendo menos dosis de rescate y teniendo en cuenta las contraindicaciones
de sus usos (53,54).

Se ha observado buenos efectos en la administracion de AINES en el
preoperatorios para el manejo del dolor postoperatorio, pero a la vez una serie de
efectos adversos. Aunque segun estudios el paracetamol suele tener la misma
eficiencia que los AINES.

La Pregabalina y Gabapentina, eficaz para la disminucion de dosis de rescate y

dolor postoperatorio, en el uso como premedicacién (55).

2.3 Definicién de términos béasicos

Analgesia multimodal: Asociacion de dos o méas analgésicos 0 técnicas
analgésicas para disminucion del dolor o efectos adversos, a diferencia del uso
aislado de uno (31).

Analgesia preventiva: Es la administracion de un farmaco analgésico o técnica
para el control o disminucion del dolor postoperatorio (31).

Dolor somético: Por estimulacién de receptores de la piel, musculo esquelético o
vascular (27).

Dolor visceral: Aquel producido por dafio o disfunciones de 6rganos, asociado a
nauseas, vomitos y sudoracion (27).

Dolor neuropatico: Es un tipo de dolor patolégico, producido por estimulo directo
al sistema nervioso central o periférico (27).

Dosis de rescate: Es la administracion de analgésicos con el fin d disminuir el
dolor o prevenir su aparicion de manera intensa (28).

Nociceptores: Tipo de dolor sensorial que se encuentras en las terminaciones
nerviosas de fibras sensoriales aferentes, las cuales son capaces de diferenciar
un estimulo inocuo y nocivo (32).

Premedicacion: Es la administracion de medicamentos previa a la cirugia o
procedimiento con el objetivo de disminuir ansiedad, nauseas, vomitos, dolor, etc.
(4).

Opioides: Drogas naturales o sintéticas con efectos igual a la morfina, utilizado

para control del dolor intenso (30).
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Sensibilizacién: Proceso por el cual un estimulo mantenido en el tiempo provoca
un aumento de reactividad (26).

Mastectomia radical: Es la extirpacion total del seno, incluidos ganglios linfaticos
axilares y musculos pectorales (27).
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Presenta efectividad el

CAPITULO lII: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacién de hipotesis

paracetamol

via oral

como premedicacion

anestésica en el control del dolor postoperatorio en pacientes sometidas a

mastectomia radical.

3.2 Variables y su operacionalizacion

Variable Definicién Tipo de | Indicadores Escala Categoria y sus | Medio de
variable valores verificacion

Exposicion a | Pacientes Cualitativo Pacientes con | Nominal Si/No Historia
paracetamol expuestos  a administracion clinica
(factor de | Paracetamol de paracetamol
exposicion) preoperatorio
Dolor post | Dolor post | Cualitativo Severidad de | Nominal Escala analoga | Historia
operatorio operatorio dolor segun visual clinica

luego de escala analoga Leve 1-4

cirugia de visual Moderado 5-7

mama Severo 8-10
Requerimiento | Requerimiento | Cuantitativo Dosis/Kg de | Intervalo Requerimiento Historia
de opioides | de tramadol peso dosis de | clinica
(tramadol) post operado Tramadol (Kg

de de peso

mastectomia

radical
Requerimiento | Requerimiento | Cuantitativo Dosis/Kg de | Intervalo Requerimiento Historia
de opioides | de fentanilo peso dosis de | clinica
(fentanilo) post operado Fentanilo (Kg

de de peso

mastectomia

radical
Dosis de | Dosis de | Cuantitativo Dosis/Kg de | Intervalo Requerimiento Historia
rescate farmaco peso dosis adicional | clinica

adicional para de rescate (Kg

controlar el de peso

dolor
Nauseas y | Nauseas y | Cualitativo Presencia de | Nominal Si/no Historia
vémitos  post | vomitos nauseas y clinica
operatorios secundarios al vémitos

uso de

opioides

CAPITULO IV: METODOLOGIA
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4.1 Disefio metodolodgico

Estudio con enfoque: Cuantitativo.

Tipo de investigacion:

Segun la intervencion del investigador: Observacional.

Segun el alcance: Analitico.

Segun el numero de mediciones de las variables: Longitudinal

Segun el momento de la recoleccion de datos: Retrospectivo.

4.2 Disefio muestral

Poblacién universo

Todas las pacientes operadas de mastectomia radical modificada por diagnostico

de cancer de mama en el instituto nacional de enfermedades neoplasicas 2020,

Poblaciéon de estudio

Las 570 pacientes operadas de mastectomia radical modificada por diagndstico

de cancer de mama en el instituto nacional de enfermedades neoplasicas 2020

Criterios de elegibilidad

Criterios de inclusion de expuestos

Diagnostico de neoplasia maligna de mama, con indicaciébn de mastectomia
radical de mama, con intencién curativa.

Pacientes con premedicacion de paracetamol.

ASA I-ll segun la clasificacibon de riesgo de la Sociedad Americana de
Anestesiologia.

IMC: 18.5- 35 kg/ m2

Pacientes que firmen el consentimiento informado para administracion de

paracetamol preoperatorio.

Criterios de inclusion de no expuestos
Diagnostico de neoplasia maligna de mama, con indicacion de mastectomia

radical de mama, con intencién curativa.
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Pacientes que no recibieron premedicacioén con paracetamol.

ASA I-ll segun la clasificacion de riesgo de la Sociedad Americana de
Anestesiologia.

IMC: 18.5- 35 kg/ m2

Pacientes que firmen el consentimiento informado para no administracion de

paracetamol preoperatorio.

Criterios de exclusion

Pacientes usuarios de AINES u opioides de manera cronica.

Pacientes a los cuales se les realice bloqueo paravertebral como anestesia.
Alergia al paracetamol

Obesidad morbida.

Paciente con via aérea dificil.

ASA llI- IV

Complicaciones durante el acto quirdrgico.

Diagnostico de neoplasia maligna de mama, con indicacion de mastectomia

paliativa o posterior a neoadyuvancia.

Tamafo de la muestra.

No tenemos estudios previos para asignar un riesgo de expuestos previo; por
tanto, asignaremos un riesgo de expuesto y no expuesto para hacer una muestra
proporcional. De la férmula de Diaz P, Fernandez P. (Cad Aten Primaria 2002,
9:148-150).

Aplicando la siguiente férmula:

P1: Riesgo de expuestos (0.29), P2: Riesgo de no expuestos (0.6), r: Razén de
expuestos/no expuestos: 1/2, n": Tamafio muestral inicial, n: Tamafio muestral

aplicando la correccién de Yates

"

[zi—:r.-f:*.-"f(r‘i‘ 1)Py(1— Py) — zi—,i?*v'lfr P (1— P) + Py(1 _P:j]_
T'[:Pi - P:):

n' =
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' | 2(r+ 1)
4 | n"#r|P, — P|

De la aplicacion de la formula se tiene, que se requiere 60 expuestos y 60 no
expuestos al paracetamol preoperatorio
Muestreo o seleccion de la muestra.

Una vez captada la poblacion, se realizard un emparejamiento de los pacientes
segun edad, estadio clinico, fecha de ingreso; se agrupara en la cohorte expuesta
a paracetamol y otra no expuesta a paracetamol preoperatorio, se asignara una
codificacion a cada paciente y su respectivo emparejamiento hasta completar el

tamafio de la muestra.
4.3 Técnicas y procedimiento de recolecciéon de datos

Luego de la revisién y seleccion de historias clinicas, se seleccionara el grupo de
expuestos y no expuestos de la cohorte retrospectiva, previo emparejamiento. En
el grupo de expuestos (grupo 1) recibirdn paracetamol 1 gramo via oral 30
minutos previo inicio de la cirugia y el grupo 2 se les administrara cloruro de sodio
100 ml 30 minutos previo inicio a la cirugia; se realizara una evaluacion de la ficha
de monitorizacion anestésica. Todos los pacientes fueron sometidos a anestesia
general; la cual se inicia con fentanilo a dosis 2 - 3ug/kg, luego se administra
Propofol 2 mg/kg, succinilcolina 100 mg y rocuronio 20 mg. Se realiza la
intubacién orotragueal y el mantenimiento fue con sevofluorane. Durante la cirugia
se le administra morfina a dosis 0.1 mg/kg para potenciar el efecto analgésico. Al
finalizar la cirugia el paciente es llevado a la unidad de cuidados post anestésicos
donde se registran frecuencia cardiaca, presion arterial, saturacion de oxigeno y
EVA, siendo la ultima medida a la entrada, a los 30 min, 1 hora, 2 horas, 4 horas y
6 horas. Ademds, se registran los efectos inesperados presentados por el

paciente. Y de presentar el paciente dolor, se le administré dosis de rescate al
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paciente de morfina 0.05 mg /kg. La recolecciéon de datos se hara mediante una
ficha de datos. La cual consta de datos generales de la paciente, clasificacion de
ASA vy la valoracion analgésica a través de las escalas numérica del dolor las
cuales se mediran a la entrada, 30 minutos, 1 hora, 2 hora, 4 horas y a las 6
horas. Se registrara también si el paciente necesito rescate con morfina y si curso

con algun otro evento adverso. (ANEXO 2)

4.4 Procesamiento y analisis de datos

Se emplearéa el paquete estadistico SPSS v. 25 para el procesamiento de datos.
Para las variables categéricas se utilizara la prueba de Chi cuadrado; asi mismo
se obtendran riesgos relativos (RR); y, para las numéricas t de Student, previa
determinaciéon de la normalidad. Se considerara significancia estadistica para p
valor < 0.05. Para la valoracion del dolor posoperatorio entre ambos grupos se
utilizard la escala numérica del dolor (EVA) que serd analizada a través de la
prueba U Mann-Whitney. Para la comparacion general entre tiempos (0, 30, 60,
120, 240, 360 minutos de posoperatorio) dentro de cada grupo en estudio se
empleara la prueba de Friedman; y Signo-Rango de Wilcoxon para las

comparaciones 2 a 2. Con nivel de confianza al 95% (p<0.05).

4.5 Aspectos éticos

El presente trabajo de investigacion se llevard a cabo siempre tomando en cuenta
y respetando los principios éticos de la profesion médica basados en la
declaracion de Helsinky. Se solicitara el acceso a la historia clinica; por tanto, el
estudio representa un riesgo minimo para los participantes, es decir, es una
investigaciéon donde los riesgos no son mayores que los inherentes a examenes
médicos o quirdrgicos habituales. Se mantendra total confidencialidad de los
datos obtenidos y se sometera a evaluacion por el comité de ética de la Facultad
de Medicina de la Universidad San Martin de Porres. Asi mismo, serd aprobada
por parte del comité de ética del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.
El investigador declara no presentar ningun conflicto de intereses. Se plantea

difundir los resultados obtenidos mediante la publicacién en una revista cientifica
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Concepto

Monto estimado (soles)

Material de escritorio
Soporte especializado
Impresiones
Logistica

Traslado y refrigerio

TOTAL

200.00

2500.00

200.00

300.00

300.00

3500.00
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Pregunta de Objetivo Tipo y disefio de Poblacion de Instrumento de
Investigacién estudio estudio y recoleccion
procesamiento de datos
OBJETIVOS Poblacion de estudio Ficha de

Cudl es la
del

paracetamol via

efectividad

oral
preoperatorio en
el control del
dolor
postoperatorio
en pacientes
sometidas a
mastectomia
radical en el
Instituto
Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas
durante 20207

Objetivo general
Evaluar la efectividad
del paracetamol via oral
preoperatorio en el
del

postoperatorio en

control dolor
pacientes sometidas a
mastectomia radical en
el Instituto Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas durante
2020.

Objetivos especificos
Cuantificar el dolor post
operatorio luego del uso
de paracetamol via oral
preoperatorio en
pacientes sometidas a
mastectomia radical en
el Instituto Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas durante
2020

Medir el requerimiento
de opioides en la
unidad de cuidado post
anestésicos en las
pacientes sometidas a
mastectomia radical
que usan paracetamol

previo a la cirugia.

Calcular el
requerimiento de dosis
de rescate en la unidad
de cuidado post
anestésicos en las
pacientes sometidas a
mastectomia radical

que usan paracetamol

Segun la intervencién de
investigador:

Observacional

Segin el alcance: Dg
cohorte
Segin el numero de

mediciones de la o la:
variables de estudio
Retrospectivo.

Longitudinal

Total, de pacientes
sometidas a mastectomia
radical por neoplasia maligna
de mama en el Instituto
Nacional de Enfermedades
neopléasicas durante el tercer
trimestre 2020

Tamafio de la muestra

Se incluird a 120 pacientes
las cuales seran sometidas a
mastectomia radical, las
cuales seran designadas 60
para el grupo 1y 60 para el
grupo 2.

Muestreo o seleccién de la
muestra

Muestreo por conveniencia,
segun apareamiento de los
datos, segln edad, estadio
clinico de cancer de mama,
fecha de ingreso
Procesamiento de datos
Para la valoracion del dolor
posoperatorio entre ambos
grupos se utilizara la escala
(EVA)

que sera analizada a través

numérica del dolor
de la prueba U Mann-
Whitney.
comparacién general
tiempos (0, 30, 60, 120, 240,
360

posoperatorio)

Para la

entre

minutos de
dentro de
cada grupo en estudio se
empleard la prueba de
Friedman; y Signo-Rango de
Wilcoxon para las
comparaciones 2 a 2. Con
95%

nivel de confianza al

(p<0.05).

recoleccién de

datos
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previo a la cirugia.

Evaluar los efectos
adversos del
paracetamol como
premedicacion en el
postoperatorio de
pacientes sometidas a

mastectomia radical.

Valorar la prevalencia
de nauseas y vomitos
en el postoperatorio de
pacientes sometidas a

mastectomia radical.

2. Instrumento de recoleccién de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS




. DATOS GENERALES

N° de HCL:
Edad:

Peso kg.:

ASA:

Talla:

Grupo 1:

II. VALORACION DEL DOLOR

Grupo 2:

Basal
dentro
SOP

Unidad de cuidados post anestésicos

Hospitalizacibn mamas y
tejidos blandos

Funciones

Entrada

30 min

1 horas

2 horas

4 horas

6 horas

Presiéon
Arterial

Frecuencia
cardiaca

Frecuencia
respiratoria

EVA

Dosis de
rescate

[ USO DE OPIOIDES Y AINES

farmaco

Unidad de cuidados post anestésicos

Hospitalizacion mamas y
tejidos blandos

Entrada

30 min

1 horas

2 horas

4 horas

6 horas

Fentanilo
Kg de
peso

Tramadol
Kg de
peso
Morfina Kg
de peso

Dosis de
rescate

Nauseas y
vomitos
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por
opioides

lll. EFECTOS ADVERSOS PARACETAMOL

Sintomas

Si

No

Nauseas

Vomitos

Hipotension

Otros

3. Tratamiento del dolor segun escala de OMS
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Tercer escalén

Segundo escalén

Primer escalén

Analgésicos no opioides

Opioides débiles

— Codelna
— Dihidrocodelna
— Tramadol

Pueden asociarse a los
farmacos del primer

Opioides potentes
— Morfina
— Fentanilo
— Oxicodona
— Metadona
— Buprenorfina

Pueden asociarse a los
farmacos del primer

— AINE
— Paracetamol escalon en determinadas escalon en determinadas
— Metamizol situaciones. situaciones.

Posibilidad de usar coadyuvantes en cualquier escalén segun la situacién clinica y

causa especifica del dolor.

4. Clasificacion del estado fisico segun American Society of

Anesthesiologists (ASA)
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Clase Definiciéon

1 Paciente saludable no sometido a cirugia electiva

2 Paciente con enfermedad sistémica leve, controlada y no incapacitante
3 Paciente con enfermedad sistémica grave, pero no incapacitante

4 Paciente con enfermedad sistémica grave e incapacitante; que

constituye ademas, una amenaza constante para la vida, y que no
siempre se puede corregir por medio se la cirugia.

5 Enfermo terminal 6 moribundo, cuya expectativa de vida no se espera
seamayor de 24hrs, con o sin tratamiento quirtrgico.

6 Protocolo para trasplante de 6rganos

U: Cirugia de urgencia

E: Cirugfa electiva
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