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RESUMEN

ABSTRACT

Objetivo: Comparar la eficacia de dos esquemas
analgésicos, uno con un producto AINE (analgésico y anti
inflamatorio no esteroideo) inhibidor especifico de la
cicloxigenasa 2, administrado como analgesia anticipatoria
en la medicacion preanestésica, mas ketorolaco o
metamizol como rescate por demanda, contra un
esquema de AINE por horario, mas otro AINE por
demanda de analgesia en el periodo postoperatorio,
ambos indicados por el servicio quirurgico tratante, de un
hospital general y de trauma; ademas se compard el costo
economico de ambos esquemas utilizados para brindar
analgesia postoperatoria. Material y métodos: Estudio
comparativo, prospectivo, longitudinal y aleatorio simple.
Se incluyeron 40 pacientes, aceptados por el servicio de
Ortopedia y Traumatologia (Extremidad Toracica) del
Hospital, con un estado fisico A.S.A. E-I-ll B. Se formaron
dos grupos. Grupo A: se administrd Rofecoxib 50 mg. V.0,
dos horas antes del procedimiento anestésico-quirdrgico y
posteriormente 50 mg V.O. cada 24 horas por dos das.
En el grupo B, se administré metamizol 1 gr. 20 minutos
antes de terminar el procedimiento quirdrgico y
posteriormente cada 8 horas. En ambos grupos se
administré Ketorolaco 30 mg 1.V o Metamizol 1 gr. L.V.
como rescate segun requerimientos analgésicos del
paciente indicados por el servicio tratante en el periodo
postoperatorio. Se valoraron la frecuencia cardiaca,
tension arterial media, frecuencia respiratoria y dolor por
EVA (escala visual anéloga), a las 4, 8, 24, 32 y 48 horas
después de la cirugia, también se evalud la sensacion de
alivio de dolor y costo economico del requerimiento
analgésico global en cada grupo. Resultados: No hubo
diferencias estadisticamente significativas al comparar las
variables hemodinamicas, frecuencia respiratoria y la
puntuacion de la escala visual analoga al dolor; sin
embargo, se encontraron diferencias estadisticamente
significativas, en el nimero de pacientes que se sintieron
aliviados de dolor quirurgico a las 48 horas: en el grupo A
95% (19/20), y en el grupo B 50%, (10/20), p<0.05.
También se observaron diferencias significativas en
cuanto al nimero de dosis de analgésicos, demandadas

REASONABLE ANALGESIC MANAGEMENT IN THE
POSTOPERATIVE PERIOD: COMPARATIVE STUDY OF
THE IMPACT OF TWO ANALGESIC PROFILES. Objetive:
To compare the efficiency of two analgesic therapies, one
of them based on a NSAID (non-steroidal ainti-inflamatory
drug) which specifically inhibits cyclooxigenase 2,
administered as in-advance-analgesia at premedication in
addition to ketorolaco or metamizol as rescue for analgesic
claim, versus an scheduled-given NSAID scheme plus
another NSAID in response to analgesic claim in the
postoperative perioid, both being indicated by the surgical
service from an emergency/general hospital. Besides, the
economic cost of the two analgesic drug schemes used,
was evaluated. Material and methods: It is a simple
randomized, time-course followed, prospective and
comparative study, of 40 patients that were accepted by
the Trauma and Orthopedics Service (Upper Extremity)
from the Hospital, which had an A.S.A. physical score E |
and Il B; distributed in two groups. Group A: 50 mg. P.O.
of Rofecoxib was administered two hours previous to the
beginning of the surgery and then 50 mg P.O. every 24 hrs
for the consecutive two days. Group B: Metamizol 1 gr. I.V.
was administered 20 minutes before the surgical
procedure was completed and then every 8 hrs.
Ketorolaco 30 mg. or Metamizol 1 g I.V. was administered
in both groups according to patient’s analgesic claims and
indications of the surgical service in the postoperative
period. Heart rate, mean blood pressure, respiratory rate
and pain were evaluated at 4, 8, 24, 32 and 48 hours after
surgery; relief of pain sensibility and economic cost of
whole analgesic requirement in each group were also
evaluated.

Results: The differences in the hemodynamic variables,
respiratory rate and score from the analog visual scale for
the pain were not stadistically significative between the two
groups; nevertheless, statistical significant differences
were observed in the number of patients that experienced
relief of pain sensibility at 48 hours after the surgery: group
A 95% (19/20), and in group B 50% (10/20), p<0.05. Also,
a significant difference was found regarding the number of
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po los pacientes en el periodo postoperatorio, siendo
menor en el grupo A. El costo total del tratamiento
analgésico en el grupo A, fue de $ 414.00, mientras que
en el grupo B, fue de $1,170.00. Conclusiones: Aunque
las dos opciones de tratamiento analgésico resuelven el
dolor postoperatorio, el uso de Rofecoxib en la medicacion
preanestesica determina un mayor nimero de pacientes
con menor dolor, ademas sugiere un mayor beneficio
econdmico tanto para el paciente, como para la institucion.

PALABRAS CLAVE: MedicaciOn preanestésica, rofecoxib,
analgesia postoperatoria, dolor postoperatorio, inhibidores
de la cox-2.

analgesic doses claimed by the patients in the
postoperative period, with lower number of doses in group
A; furthermore, whole cost of the analgesic treatment in
group A was $ 414.00, while in group B was 1,170.00.
Conclusion: Although the two postoperative analgesic
treatment alternatives are appropiate, the management
with Rofecoxib at the preanesthesic medication results in
more patients with less pain after surgery, which suggests
a higher economic benefits either for the patient and for
the hospital.

KEYBOARDS: Premedication, rofecoxib, postoperative
analgesia, postoperative pain, COX-2 inhibitors.

INTRODUCCION

La respuesta al trauma, estrés quirdrgico y dolor, comparten algunos mediadores y moduladores, que pueden modificarse
desde antes de iniciar el procedimiento quirdrgico, bien en el periodo trans-operatorio median-te la aplicacion de AINE
(analgésicos y antinflamatorios no esteroideos), ya sea como medicacion preanestésica, con el inicio de la anestesia o
antes de concluir el procedimiento quirlirgico como analgesia anticipatoria, amén del manejo farmacologico anestésico; al
modificar el dolor como componente de la respuesta sistémica al trauma en el periodo perioperatorio, se pueden disminuir
los requerimientos de analgésicos en el postoperatorio. 1, 2

Se han utilizado medicamentos analgésicos no esteroideos (AINE) para controlar el dolor en el periodo perioperatorio,
actualmente existen dos grupos de analgésicos y antinflamatorios no esteroideos, unos que inhiben a ambas isoformas de
la ciclooxigenasa, promoviendo el bloqueo de prostaglandinas citoprotectoras del tracto digestivo (prostaglandina E2),
ademas de intervenir con otras funciones como a nivel renal; y otros AINE inhibidores especificos de cicloxigenasa 2, que
han demostrado no modificar el efecto citoprotector ejercido por la prostaglandina E2, en el tracto gastro-intestinal, no
teniendo después de su administracion efectos nocivos sobre la mucosa g astrica y enteral. 3

Los medicamentos antiinflamatorios no esteroideos inhibidores especificos de la ciclooxigenasa 2 (COX-2), representan
una buena alternativa analgésica sin ocasionar dafio sobre la mucosa gastrica y enteral, por pérdida de la citoproteccion
generada por la prostaglandina E2,3 evitando la posibilidad de desarrollo de enfermedad &cido-péptica en estomago y/o
sangrados desde duodeno hasta colon, asi como un costo menor del manejo analgésico utilizado en esquemas
hospitalarios, dictados por los servicios quirQrgicos. 4-7

Recientemente se ha reportado el empleo de inhibidores especificos de cicloxigenasa 2 mostrando eficacia en el dolor
agudo y cronico. Especificamente Rofecoxib, ofrece buena analgesia en dolor moderado a severo con una sola
administracion de 50 mg/dia, con inicio en menos de una hora, el cual se mantiene por 24 horas; efectos analgésicos
comparables a los de ibuprofeno o diclofenaco, pero con efectos gastro-intestinales adversos minimos. 6, 8, 9

Actualmente se ha adoptado la tendencia de establecer un manejo del dolor a través de analgésicos inhibidores selectivos
de la COX-2, que no modifican a la COX-1 previniendo asi los efectos indeseables, ocasionados por los AINE no
selectivos, sobre la hemodinamia, como en el caso de metamizol como hipotension, fendmenos alérgicos, modificacion del
comportamiento plaquetario que son independientes a la velocidad de administracion. 5, 10, 11

Nuestro proposito es el andlisis comparativo de la eficacia y demanda analgésica postoperatoria, asi como el costo
econdémico de dos esquemas de analgésicos: Rofecoxib 50 mg V.O0. como medicacion preanestésica, vs esquemas
analgésicos, propuestos por servicios quirdrgicos hospitalarios a base de Metamizol 1 gr I.V. 20 minutos antes de concluir
la cirugia, ademéas de las dosis de analgésicos indicadas en ambos grupos, por horario y por rescate, por el servicio
quirdrgico tratante.

MATERIAL Y METODO



Previa autorizacion del Comité de Bioética del Hospital General y de Urgencias "Xoco", se llevd a cabo un estudio
comparativo, prospectivo, longitudinal y aleatorio simple, en el cual se incluyeron 40 pacientes, aceptados por el servicio de
cirugia del Hospital y que presentaban un estado fisico A.S.A. I-Il durante el periodo comprendido entre los meses de Mayo
a Noviembre de 1999.

El disefio del estudio fue aleatorio, prospectivo, longitudinal, comparativo y abierto, siguiendo las recomendaciones del
comité de bioética del hospital, por convenir asi al paciente.

Los pacientes se distribuyeron en ambos grupos en forma aleatoria simple (utilizando un sistema de aleatorizaci n asistido
por computadora); en dos grupos de 20 pacientes cada uno, acreedores a cirugia electiva o de urgencia para cirugia de
traumatologia y ortopedia, para reduccion de fracturas de extremidades, con estado fisico ASA I-1l electivas y, de urgencia
con duracion promedio de dos horas de cirugia, sin compromiso de la via digestiva, para poder suministrar
alternativamente analgésico via oral o parenteral. Grupo A: se administrd rofecoxib 50 mg V.O. 2 horas previas al
procedimiento quirurgico. En el grupo B se administré metamizol 1 gr. I.V. 20 minutos antes de terminar el

procedimiento quirdrgico y posteriormente cada 8 horas. En ambos grupos se administré ketorolaco 30 mg y/o metamizol 1
gr. por via parenteral, de acuerdo a los requerimientos analgésicos postoperatorios de cada paciente, indicados en las
notas de ordenes médicas, de los servicios quirirgicos tratantes por EVA fue mayor a 6 puntos, esta dosis se decidid,
tomando en cuenta la equivalencia analagésica de Ketorolaco/Metamizol probados en el servicio quirdrgico tratante
(Traumatologia y Ortopedia, Hombro y Extremidad toracica),6, 8 también se decidi6 la equivalencia analgésica para
Rofecoxib equipotente a 30 mg de Ketorolaco o 1 gr. de Metamizol. 6, 8 Se eliminaron en el estudio todos los farmacos
que, asociados o sumados pudieran modificar el curso clinico del dolor en el periodo perioperatorio. Se evalué como
requerimiento de dosis accesoria de rescate al dolor, una puntuacion objetiva de 6 para la escala de EVA utilizada.
Decidiéndose la evaluacion continua de 48 hrs., para alivio del dolor solamente postoperatorio y no otras causas inherentes
a dolor, asi como para no interferir con el protocolo de egreso dictado por la norma hospitalaria, (la cual indica la via de
administracion parenteral de los farmacos en el postoperatorio; Rofecoxib se manejo via oral por no existir presentacion
parenteral). Posteriormente se determinaron las siguientes variables: frecuencia cardiaca, tension arterial media, frecuencia
respiratoria y dolor por E.V.A. (escala visual andloga 0-10 de Lasagna y Mehta) 12 a las 4, 8, 24, 32 'y 48 horas después de
la cirugia, y también se evaluo la sensacion de alivio del dolor y, costo econdmico del requerimiento analgésico global para
cada grupo.

Las diferencias entre las variables de frecuencia cardiaca, tension arterial media, frecuencia respiratoria y puntuacion de
escala visual, analoga para dolor, fueron analizadas por la prueba de T de student para comparacion de promedios con
varianzas heterogéneas, y la variable de sensacion de alivio, fue analizada mediante la prueba de x2. Los resultados de
estas pruebas se consideraron estadisticamente significativos cuando p < 0.05.

RESULTADOS

Cuarenta pacientes cumplieron con los criterios de inclusion y se distribuyeron aleatoriamente en los grupos A (n=20) y B
(n=20). La descripci6n demogréafica fue similar para ambos grupos.

La edad promedio de los pacientes fue de 29+3.6 afios (grupo A), y 28+3.6 afios (grupo B). En cuanto al sexo se encontrd
la siguiente distribucion, grupo A: 12 hombres y 8 mujeres; grupo B: 16 hombres y 4 mujeres. El peso promedio en cada
grupo fue de 61+3.4 kg para el grupo A, y 69+5 kg en el grupo B.

El estado fisico de acuerdo a la clasificacion de ASA fue de 70% ASA | (14/20) y 30% ASA 1l (6/20) en cada uno de los
grupos.

El comportamiento de las variables hemodinamicas (frecuencia cardiaca y tension arterial media) se muestran en la tabla
1.
También se determin6 la frecuencia respiratoria a las 4, 8, 24, 32 y 48 hrs del periodo postoperatorio, encontrando en el
grupo A 18.05, 18.2, 20.8, 21.2, y 18.8 respiraciones por minuto, respectivamente; mientras que en el grupo B se encontro
17.8,18.7, 22.7, 22.5, y 21.5 respiraciones por minuto respectivamente.

Las diferencias entre los dos grupos no fueron estadisticamente significativas p>0.05.

Por otro lado, se evalué el dolor postoperatorio por medio de una escala visual analoga (E.V.A.), los resultados se
muestran en la tabla 2.

Las diferencias encontradas entre los grupos A y B respecto a las variables antes mencionadas, fueron estadisticamente
no significativas; sin embargo, la diferencia en cuanto al nimero de pacientes que sintieron alivio de dolor en el periodo



postoperatorio, durante 48 horas si resultd estadisticamente significativa. En el grupo A se encontrd 95% (19/20) de
pacientes que manifestaron sentirse aliviados del dolor y 5% (120)

que no sintieron alivio satisfactorio del dolor, por lo que requirieron algunas dosis de rescate con analgésico; mientras que
en el grupo B 50% (10/20) se sintieron aliviados del dolor y el otro 50% (10/20) no sinti¢ alivio del dolor, por lo que
requirieron mayor nimero de dosis de rescate postoperatorio p<0.05.

En cuanto al costo de cada esquema de tratamiento analgésico, se encontré una diferencia importante entre el grupo Ay el
grupo B; el esquema de utilizacion de cada medicamento se muestra en el cuadro 1.

El costo de cada medicamento de acuerdo a la forma de adquisici on es el siguiente. Ketorolaco (caja con 3 ampo-lletas de
30 mg) $117.00; Metamizol (caja con 5 ampolle-tas de 1 gr) $24.00; y Rofecoxib (caja con 7 tabletas de 25 mg) $78.00. De
tal manera que el costo, de acuerdo a la demanda analgésica utilizada en este estudio fue de $414.00 para el grupo A, y
$1,170.00 en el grupo B.

| Tabla 1. Variables hemodinamicas en el periodo postoperatorio.

Frecuencia cardiaca (latidos/min) || T.AM. (mmHg) |

| 4hrs || 8 hrs || 24 hrs || 32 hrs || 48 hrs || 4hrs || 8 hrs || 24 hrs || 32 hrs || 48 hrs |
|

|

| A | 785 | 802 | 816 | 815 || 771 | 818 || 806 || 844 | 846 | 797

| B |[786 || 784 | 881 | 882 || 67 | 8.8 | 875 | 911 || 882 || 857

Va'(}rde 0100 || 0196 || 0.86 || -083 || 116 || -038 || -0.84 || -1.04 || 048 || -11

| T.A.M.= Tension arterial media p>0.05 |

Tabla 2. Evaluacion del dolor postoperatorio (E.V.A.) |
Grupo || 4 hrs || 8hrs || 24 hrs || 32hrs || 48 hrs || 4 hrs || 8hrs || 24 hrs || 32 hrs ||48 hrs|

|
|
[ A o] o9 |[ 315 || 35 || 2 | 818 | 806 || 844 | 846 | 79.7 |
[ B ||« || 21 | 46 | 47 | 39 | 8.8 | 875 || 911 || 882 | 85.7 |
| valorde T ||-0.16| 019 || -15 || -12 | -9 | -0.38 || -084 || -L.04 || -048 || -11 |
| p>0.05 |
| Cuadro 1. Esquema de utilizaci on de farmacos analgésicos durante el estudio |
| Ketorolaco || Metamizol | Rofecoxib |
Grupo
[30mg ][ 60mg ]| Lgm J[ 2gm ] sgm ] sgm ][100mg ][ 200mg |
LA s | o Jf s Jl o f olff olffa | o |
(5 =+ J = J o o] o =] o o]

DISCUSION

En los ultimos afos, se han establecido manejos analgésicos con inhibidores espec fficos de cicloxigenasa 2, para dolor
cronico y agudo de moderado a severo, 13 demostrandose su eficacia y buena tolerabilidad, siendo comparados con los
analgésicos que se utilizan en esquemas hospitalarios en el sector Salud, pero evitando los efectos adversos sobre el
tracto gastrointestinal. 3, 8,13,15

Aunque se han reportado efectos adversos, mediante el uso de Rofecoxib como diarrea, cefalea, ndusea e infeccidn de las
vias aéreas superiores,6 en nuestro estudio, no encontramos ninguno de estos u otros efectos adversos y/o
complicaciones, ademas de que no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos, respecto
a las variables de frecuencia cardiaca, tension arterial media, frecuencia respiratoria y dolor por escala visual analoga.

Por otro lado, las diferencias en cuanto al nimero de pacientes que manifestaron sentir alivio en el periodo postoperatorio,
si fue estadisticamente significativa, siendo mayor en el grupo A. Esto esta de acuerdo a lo reportado en la literatura,



aunque se ha observado que este farmaco tiene una mayor calidad analgésica, cuando se utiliza en casos de dolor dental
postoperatorio, dismenorrea primaria y osteoartritis. 6,16

Ademas, las diferencias observadas en cuanto al nimero de dosis analgésicas, demandadas por los pacientes en el
periodo postoperatorio, también fueron estadis-ticamente significativas. Observandose una menor demanda de dosis
analgésicas en el grupo A; y por lo tanto, el costo total del tratamiento analgésico en el grupo A fue mas econdmico,
resultando en una diferencia de hasta $747.00 con respecto al grupo B, traduciéndose en ahorro de recursos y beneficio en
la economia, tanto del paciente como de la institucion de salud.

CONCLUSIONES

En el presente estudio, se llevd a cabo un analisis comparativo de la eficacia y requerimientos analgésicos postoperatorios,
asi como el costo econémico de un esquema que, contenia rofecoxib, contra otro que no lo incluia. De acuerdo a las
variables de edad, sexo, peso y clasificacion de A.S.A., se obtuvo una distribucion homog énea en cada uno de 0s grupos.
Estos resultados nos permiten concluir que ambas opciones de manejo analg ésico, resuelven el dolor postoperatorio; sin
embargo, el uso de rofecoxib parece tener una mayor eficacia analgésica, en la técnica de analgesia anticipatoria en la
medicaci 6n preanestésica, basandonos en el nimero de pacientes con alivio del dolor y la demanda de analgésicos en el
postoperatorio.
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