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ABSTRACT

Objective

Te evalate the efficacy and safety of post-surgery analgesia with intravenous paracetamol (P-iv).
Patient and Methods

Prospective, multicentre-observational study in patients who had surgery associated to mild or modérate postoperative pain (POP) that
received 4 doses of P-iv 1 g /4-6h, alone or associated with other analgesics. The degree of pain by the visual analogue scale, effect on
the activity, undesirable effects and patient satisfaction were recorded. Period of study: 24 hrs post-surgery.

Statistics
Parametric or non-parametric, or a model of regression analysis.
Results

725 patient enrolled, 56% with mild POP and 43,3% modérate POP. EVA decreased significantly through the succes-sive evaluations
(p<0,001), but remained below 30. 46,3% received only P-iv as analgesic. Metamizol was the most fre-quently associated analgesic,
followed by opiates. Higher levéis of EVA were correlated with: administration of associated analgesics, more interference with the
activity, more nauseas and vomiting and smaller degree of satisfaction (p<0.05). The type of surgery was correlated with greater valles
of EVA. No undesirable effects caused by P-iv were observed.

Conclusién

P-iv to 1 g/4-6 h is effective during the 24 first hours post-surgery that produces mild to modérate POP with few undesirable effects,



and anaesthesia practice combines fre-quently P-iv with other analgesics, being the most frequent metamizol followed by opiates.
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RESUMEN

Objetivos

Valorar la eficacia y seguridad de la analgesia postoperatoria con paracetamol intravenoso (P-iv).

Pacientes y Métodos

Estudio prospectivo, multicéntrico observacional de pacientes sometidos a cirugia de dolor postoperatorio (DPO) leve y moderado que
recibieron 4 dosis de P-iv 1 g /4-6h, solo o asociado con otros analgésicos. Se valor6 el grado de dolor mediante la escala analdgica
visual, la afectacion de la actividad, los efectos indeseables y la satisfaccion del paciente.

Periodo de estudio
24 horas postoperatorias. Se aplicaron tests paramétricos o no paramétricos, o un modelo de regresion logistica.
Resultados

725 pacientes evaluables, 56% con DPO previsiblemente leve y 43.3% DPO moderado. La EVA disminuyd significativamente en cada
una de las valoraciones sucesivas (p<0,001), pero se mantuvo inferior a 30. El 46.3% de los pacientes recibieron P-iv como Unica
analgesia. Metamizol fue el farmaco més frecuentemente asociado, seguido de opidceos. Los niveles mas altos de EVA se
correlacionaron con la administracion de analgésicos asociados, mas interferencia con la actividad, més nauseas y vomitos y menor
grado de satisfaccion (p<0.05). El factor que se correlaciond con mayores valores de EVA fue el tipo de cirugia. No se observaron
efectos indeseables relacionados con el P-iv.

Conclusién

P-iv a dosis de 1 g/4-6 h es eficaz durante las primeras 24 horas del postoperatorio de cirugia que produce DPO leve a moderado, con
pocos efectos indeseables. En la préctica anestésica se combina con frecuencia con otros analgésicos, siendo el més frecuente el
metamizol seguido de opiaceos.
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INTRODUCCION

El dolor postoperatorio tiene como causa fundamental la estimulacion nociceptiva producida por la agresion quirdrgica y, a pesar del
arsenal terapéutico disponible en la actualidad, continua siendo un problema importante por el impacto que tiene sobre la calidad de
vida de los pacientes, sobre las complicaciones postoperatorias y sobre el tiempo medio de estancia en el centro hospitalario (1-4).

El dolor postoperatorio produce en los pacientes una respuesta fisica que basicamente se expresa en la reduccién de movimientos que
exacerben el dolor y una respuesta psicoldgica, mucho més compleja: reacciones de miedo o angustia que dependen tanto de la
intensidad del dolor como de las caracteristicas psicoldgicas del paciente. Es por esto que en las pautas analgésicas postoperatorias la
sensacion de bienestar, con ausencia de dolor, debe ser un claro objetivo (5).

Las pautas analgésicas actuales se dirigen a los distintos mecanismos que producen el dolor posqui-rirgico y suelen combinar distintos
farmacos sisté-micos y bloqueos nerviosos (analgesia multimodal), administrados lo mas precozmente posible (6-8). La administracién
de paracetamol por via intravenosa se ha demostrado eficaz como analgésico postoperatorio en la analgesia multimodal (6-8) por su
eficacia y por carecer de los efectos indeseables de los analgésicos antiinflamatorios no- esteroideos (AINE). Por otra parte, permite
disminuir las dosis de opiaceos, especialmente de morfina (1, 9,10) y por tanto sus efectos indeseables, aunque no hay acuerdo total
sobre este Gltimo punto (11).

Aunque paracetamol no es un AINE, comparte con este tipo de farmacos la accion analgésica y antipirética pero se diferencia
claramente de ellos por ejercer su accion analgésica preferentemente a nivel central, ocasionando una inhibicién muy débil de la COX-1
y de la COX-2 y una inhibicidn central de COX-3, careciendo de las acciones antiagregantes plaquetarias y gastrolesivas de los AINE,
consecuencia de la inhibicion periférica de la COX-1. Ademas, la aparicion de la formulacién de paracetamol para administracion
directa por via intravenosa supone también una serie de ventajas en carga de trabajo del personal sanitario y en seguridad, evitando la
manipulacién y por tanto la contaminacion y los errores de dosificacion.

Por todo lo anteriormente mencionado el uso de paracetamol se ha convertido en poco tiempo en un componente esencial de la
analgesia postoperatoria multimodal en Espafia tras todo tipo de cirugia. No obstante no existen datos sobre la eficacia, habitos de uso
en combinacién con otros analgésicos y los efectos secundarios del paracetamol en las pautas de analgesia postoperatoria de los
anestesiologos espafioles.



El presente estudio tuvo como objetivo obtener informacion descriptiva del manejo del dolor postoperatorio en Espafia y evaluar la
eficacia y efectos indeseables del paracetamol administrado de forma intravenosa tras cirugia asociada con dolor moderado o leve
durante las primeras 24 horas del postoperatorio, asi como las pautas de asociacion de analgésicos, utilizando una muestra amplia de
anestesiologos de todo el pais.

MATERIAL Y METODOS

Estudio multicéntrico, observacional, prospectivo, longitudinal para evaluar la evolucién del dolor postoperatorio y su
respuesta al tratamiento con parace-tamol intravenoso, durante 24 horas, en pacientes sometidos a cirugia susceptible de
producir dolor leve o moderado, segun criterio del anestesista y siguiendo la préctica clinica habitual. Como objetivos
secundarios se valoraron las reacciones adversas, la utilizacién de opiaceos, el estado fisico general de los pacientes y su
grado de confort. La pauta de analgesia consistio en la administracion de 4 dosis de paraceta-mol por via intravenosa (P-
iv), Perfalgan®, Bristol-Myers Squibb, en dosis de 1 g / 4-6 horas, solo o0 en asociacion con AINE, metamizol y/u
opiaceos.

Una vez aprobado el estudio por el Comité de Etica del centro respectivo, participaron en el estudio 250 anestesiélogos de
80 hospitales con representati-vidad geogréfica en toda Espafia. EI tamafio muestral requerido para hacer una inferencia a
valores pobla-cionales de una proporcidn, a partir de una muestra, se calculé sobre la base de la siguiente informacion:

a) Nivel de confianza (1-a) 95%,
b) Precision del estudio 4%,
c) Valor aproximado del pardmetro a medir: se ha utilizado el valor que maximiza el tamafio muestral p=0,5 (50%),

d) Posibles pérdidas 15%. Esto nos conduce a un tamafio muestral de 600 pacientes. Se incluyeron los primeros 8
pacientes en los que la decision de administrar paracetamol intravenoso (solo o en asociacidn) se habia tomado, segln
criterio del anestesista, previamente a la de decidir incluir al paciente en el estudio. Se excluyeron a los pacientes con
dolor postoperatorio previsiblemente intenso, o en los que la decision de tratamiento no se tomara antes de la inclusiéon y
los recogidos en la ficha técnica del producto.

El tipo de anestesia y fA&rmacos empleados en ella, asi como la pauta analgésica postoperatoria que se iba a asociar al
paracetamol (analgesia asociada) se dejé a criterio del anestesiélogo investigador.

Las intervenciones quirurgicas se han clasificado basandose en el nivel de dolor postoperatorio previsible en dos grupos:
Dolor medio 0 moderado y Dolor leve (Tabla ). El criterio de clasificacion se ha basado en los trabajos publicados sobre
dolor postoperatorio y en el acuerdo entre los investigadores.



Tabla L. Intervenciones quirtirgicas clasificadas segiin el

dolor postoperatonio previsible.

| DOLOR MODERADD

| DOLOR LEVE

| Dstecsintesis da fracturas

Cirugila traumatol dgica menol

Girugia traumataldgica da los
| migmbros

Artrogcopda de rodilk

| Artroplastia de cadera Cirugla maxilofacial menar
Artroplastias de grandas Cirugla proctoldgica manor
| articulaciongs

| Cirugla de la columna

Hemiorrafia (delar baja)

| Cirugla oriopédica menar

Laparotomia ginecaeligica

| Cirugla laparescipica

Girugla general manor

| Golecistactomia Girugla uroldgica manor
Histerectamba Cirugla endoscipica urologica
[ manor
Otras ciruglas Cirugla ORL meonor

phstétrico-ginecologicas
| infraabdominales
| Cirugla de la mama Vancas
Cirugla abdominal no Cirugla oftalmoldgica manor
| ginecoligica
| Cirugla maxilofacial
Girugla de partes blandas
| superiiciales
| Cirugla nasal
| Cirugla ORL
| Cirugla del firpides
| Hermiorrafia
| Apendicectomi
| Cirugla proctoldgica
| Cirugla endoscdpica urolbgica
Cirugla artroscdpica grandas
| ariculacionss
Cirugla intracraneal

El seguimiento de los pacientes incluidos se realiz6 durante 24 horas. La primera dosis de 1g de paracetamol intravenoso,
bien solo o bien en asociacién con otros analgésicos, se administré inmediatamente tras la cirugia, y fue seguido de dosis
de 1 g/4-6 h. Se recogieron los datos en 4 periodos: 12 visita a las 4-6 h; 22 visita a las 10-12 h; 32 visita a las 16-18 h; y 42
visita a las 22-24 h. En cada visita se recogieron los siguientes datos:

1. Nivel de dolor: mediante escala visual anal6gica (EVA) de 0 a 100, considerando como dolor leve una EVA < 33, dolor
moderado una EVA 33- 66, dolor severo una EVA 66 -99 y dolor insoportable una EVA de 100.

2. Valoracidn de la afectacion de la actividad y confort por el dolor segin opinion el paciente: afectacion nula, moderada o
grave.

3. Nauseas, vomitos y somnolencia: valorados como existentes o no existentes. También se recogio la posible aparicion de
cualquier otro efecto indeseable.

4. Medicacién analgésica asociada al paracetamol (AINE, metamizol y/u opiaceos).

En la 42 visita, se recogié ademas la valoracion global del tratamiento por el paciente segln la relacion del dolor padecido
con el esperado, y el grado de satisfaccion como: excelente, bueno, aceptable o malo.

El anélisis estadistico de los datos se realiz6 sobre una base de datos construida con el programa SAS 9.1 a partir de una
base de datos ORACLE, utilizando para ello SAS/ORACLE, que garantiza la integridad y fiabilidad de los datos.

Las variables discretas o categoricas se han analizado obteniendo frecuencias y porcentajes. La evolucion de estos
porcentajes y su relacién con el tratamiento y los distintos pardmetros recogidos del paciente se analizaron aplicando



modelos de regresion logistica, estableciendo un nivel de significacion p<0.05.

Las variables numéricas o continuas se han analizado obteniendo sus estadisticos descriptivos (media, mediana, Q1 o
primer cuartil, Q3 o tercer cuartil, desviacion estdndar, minimo y maximo) mediante la aplicacién de procedimientos
MEANS, UNIVARIATE y TABULATE de SAS, segun el dato y tipo de analisis. La evolucién de estos datos estadisticos
y su relacidn con el tratamiento y los distintos parametros recogidos del paciente se analizaron aplicando modelos lineales
generalizados y modelos de regresion logistica, estableciendo un nivel de significacion p<0.05.

RESULTADOS

Se incluyeron 756 pacientes en el estudio de los cuales 725 pacientes recibieron 4 dosis de paracetamol intravenoso y que
se consideraron evaluables para el objetivo principal del estudio.

Un 48,7% del total fueron hombres y un 46,6% mujeres (en un 4,7% no se recogio este dato), la edad media fue de
49,83+17,29 afios, el peso corporal 72,77+13,57 Kg. y el indice de masa corporal fue de 26,55+4,25.

Un 56% de los pacientes fueron sometidos a cirugia de dolor postoperatorio previsiblemente leve (las més frecuentes
fueron herniorrafias 20,9%, cirugia general menor 14,3%). Un 43,31% fueron sometidos a cirugia de dolor postoperatorio
previsiblemente moderado (las mas frecuentes fueron osteosintesis de fracturas 10,5%, cirugia obstétrico-ginecoldgica in-
traabdominal 9,9%). El 57,6% de los pacientes fue intervenido bajo anestesia general y el 42,4% bajo anestesia
locorregional.

Sélo se realizd analgesia pautada intraoperatorio en un 65,8% del total analizado. En el 94,97% de estos casos se
utilizaron opiéceos (fentanilo o remifen-tanilo) y ademas en un 5,9% un AINE, en un 4,2% metamizol y en un 2,5%
paracetamol.

Los valores de EVA en cada visita se muestran en la Tabla I1. Se observa una reduccion progresiva estadisticamente
significativa a medida que pasa el tiempo desde la intervencién quirdrgica con una mediana de 28 [Q1 10,5 - Q3 40] a las
4-6 horas y de 10 [Q1 3 - Q3 20] a las 22-24 horas, p<0,0001). El test paramétrico de Kruskal-Wallis indica que existe
diferencia estadisticamente significativa entre los valores medios de EVA en cada una de las visitas (p<0,0001). Durante
todo el periodo de estudio el dolor se mantuvo en niveles moderados, por debajo de EVA 30 con tendencia a reducirse a
medida que pasa el tiempo. Un 46,3% de los pacientes sélo recibieron paracetamol como analgesia, mientras que un
53,7% si recibieron en algin momento otros analgésicos; el porcentaje de pacientes que recibieron analgésicos asociados
al paracetamol se fue reduciendo en las sucesivas visitas (de 36,6% a las 4-6 horas a 14,5% a la 22-24 horas). El
metamizol fue el farmaco més frecuentemente utilizado, seguido de los opiaceos (46,8% y 44,7% del total de pacientes
que recibieron analgésicos, respectivamente). La EVA de los pacientes que recibieron analgésicos asociados fue
significativamente mayor que la de aquéllos que no la recibieron (p<0,05). La administracién intraoperatoria de
analgésicos no influyd significativamente en los valores de EVA postoperatorios.

Tabla I1. [Distribucicn estadistica del valor de la BEscala \i-
sual Analdgica (EVA) a lo largo del tempo de estudio.

Visita | Media(+DE})| Q1 | 03
4-6h | 2937(2032)| 105 | 40
a0-12h  [2313(1767 10 | 3
16-18h | 17.93(16.25) | 5 ' 29
2224h | 1355(13.03)| 3 ' 20

Al aplicar un modelo de regresion logistica se hallé que el valor de la EVA era significativamente mayor en las primeras
visitas y en los pacientes que precisaron otros analgésicos asociados al paracetamol, y en los que presentaban nauseas y
vémitos. A mayor valor de EVA, mayor interferencia sobre la actividad del paciente (p<0,05).

Al analizar las diferencias de valor de EVA en los pacientes que recibieron distintos analgésicos asociados al paracetamol
no se aprecio diferencia estadisticamente significativa entre los valores medios de EVA entre los que recibieron AINE
versus los que recibieron opiaceos, ni entre los pacientes que recibieron AINE versus los que recibieron metamizol.

Hasta un 24% de la poblacién del estudio recibi6 opiaceos (fentanilo, meperidina, morfina o tramadol) como medicacion
analgésica asociada al paracetamol en alguna de las visitas. Este porcentaje experiment6 una tendencia decreciente a
medida que aumentaba el tiempo transcurrido desde la intervencion quirdrgica. Los pacientes que recibieron opiaceos
mostraron valores medios de EVA estadisticamente mayores que los que no los recibieron en todas las visitas. En el grupo
de pacientes tratados con opiaceos es menor el porcentaje de pacientes con EVA de dolor “leve” y mayor el porcentaje
con EVA de dolor “moderado” e “intenso” (Fig. 1).



Fig. 1. Analisis comparativo de la evolucidn del dolor se-
oin la escala EVA a lo largo del iempo. En la grafica se
han considerado los subgrupos basandose en la existencia
o no de medicacion anal sésica concomitanie.
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En los pacientes que precisaron analgésicos asociados al paracetamol fue més frecuente el dolor intenso y moderado en las
primeras horas. También fue mayor el porcentaje de pacientes con interferencia en la actividad por dolor. En este caso el
test Chi-cua-drado indica que existe una asociacion estadisticamente significativa entre el nivel de interferencia con la
actividad y la visita cuando no se administran analgésicos asociados al paracetamol intravenoso. Por otro lado, hubo un
porcentaje de pacientes significativamente mayor con afectacion de la actividad y el confort entre los que recibieron
opiaceos (p <0,001). (Tabla I11).

Tabla 1. Porcentaje de pacientes con interferencia en la
actividad en cada visita segin recibieran o no analgésicos
asociados al paracetamol, v especilicamente oplicens,

Visita a::::f:ﬁ‘m} Opidceos (%)
s [ N [ s [ WO
| 4-6h 84.9 574 893 | 613
| 10-12h | 831 | 484 | o | 468 |
| f648h | 773 | %2 | 803 | 356
| 22-24h 0 299 | 667 | 288 |

Respecto a los efectos indeseables se aprecia una asociacién estadisticamente significativa entre la frecuencia de nauseas,
vémitos, mareos, somnolencia y el periodo de la visita, (Tablas IV y V), siendo més frecuente en las primeras visitas, las
maés proximas a la intervencién. Con respecto a los efectos adversos, no se registrd ninguno grave y sélo en un 2,8% se
registrd alguna reaccion adversa no grave, pero en ningun caso se establecid relacién definitiva de causalidad con los
farmacos (distension abdominal, retencién urinaria, hematoma en la herida quirdrgica, pirosis).

Con respecto al analisis de la visita final del estudio un 29,93% de los pacientes refirio “mucho menos dolor de lo
esperado” y un 48,14% “menos de lo esperado”, es decir un 78% de los pacientes tuvieron una percepcion del dolor
menor de la esperada. El resto presentd una percepcion més o mucho més de lo esperado. Existi6 una asociacion
estadisticamente significativa entre la valoracién del nivel de dolor experimentado por el paciente y la administracion de
analgésicos asociados al paracetamol de modo que el porcentaje de pacientes con dolor “mucho més de los esperado” y
“mas de lo esperado” fue mayor en este grupo de pacientes.

El 80,8% estaban “muy satisfechos”/”satisfechos” con el tratamiento, siendo la proporcién mayor entre quienes no
precisaron analgésicos asociados al paracetamol frente a quienes si la recibieron (90,8% frente a 72,2%, p<0,05).



Tabla IV. Porcentaje de pacientes en cada visita con efectos indeseables segiin recibieran o no analgésicos asociados (AA)
al parscelamol.

Visita | Nauseas Vomites | Somnolencia | Mareos
Con Ad Sin AA Con Ak Sim A4 Con A4 Sin A4 Con Ak Sin A4
4-6h 97 | 17 | 98 | s8 | e | 2s7 | 2 | 148
10-12 b %69 | 118 [ 13 [ a5 | 189 [ 47 [ 15 | 98
16-18 1 19,4 75 39 2.4 17 9.2 1.7 6,1
23-24 h | 146 | 56 | 38 | 22 | 108 | 77 | 87 | 54

Tabla ¥. Porcentaje de pacientes en cada visita con efectos indeseables segin recibieran o no analgésicos opiii-
ceos asociados al paracetamol.

Visila Néuseas ' Vomitos ' Somnolencia Mareos
| ConAA | SinAA | ConAA | SmAA | ConAA | SinAA | ConAA | SinAA
4-6 h 34,5 19,1 10,9 5,5 38,7 24 24,4 15.1
10-12 h | 341 | 138 | 18 | 57 | 264 | 148 | 182 | 103
16-18 h | 25 [ 87 | 34 | 27 | 183 [ 105 | 167 | 64
2224 h 26,1 6,3 8,7 2.2 21,7 7.6 17.4 5.4
DISCUSION

Los pacientes que van a ser operados refieren atin hoy en dia un gran temor al dolor postoperatorio (12). El dolor agudo
postoperatorio continda siendo hoy una de las asignaturas pendientes en la practica clinica diaria (13). Dolin SJ et al (14)
en un metaandlisis que incluyé casi 20.000 pacientes desvelaron una incidencia de dolor moderado/severo en torno al
30%, y severo en torno al 10%, cifras que en la actualidad se consideran inaceptables (1,14). Esto ha sensibilizado a las
distintas comisiones de salud considerandose el nivel de dolor como la “quinta constante vital” (3), es decir como un
pardmetro a recoger y valorar periddicamente en los cuidados de los pacientes, y han tratado de definir limites aceptables
para el control de dolor.

La prevalencia de dolor postoperatorio afecta al paciente, desde el punto de vista emocional y también por el incremento
de complicaciones y de morbilidad (4,6-8,15) que se traduce indirectamente en un incremento de la estancia hospitalaria y
de los costes.

Un dolor intenso en el postoperatorio puede dar lugar a la aparicion de sindromes de dolor crénico (1,3,7,13,16,), y puede
ser un factor predictivo para la aparicion de dolor crénico (17). Se reconoce asi la importancia y necesidad de un correcto
tratamiento del dolor agudo postoperatorio. Dicha tarea implica a gran nimero de profesionales necesitando un enfoque
multidisciplinar en el que se ven implicados fundamentalmente anestesiologos, cirujanos y enfermeras. Por ello se han
desarrollado en los Gltimos tiempos unidades de dolor agudo postoperatorio dirigidas en su mayoria por anestesiélogos,
intentando establecer protocolos dindmicos que se ajusten a la idiosincrasia de cada paciente para maximizar beneficios y
minimizar efectos adversos y que beneficien al mayor nimero de pacientes. La seguridad de estas pautas es esencial para
extenderlas en cualquier ubicacion del hospital o en el domicilio del paciente.

El objetivo es, por tanto, un régimen analgésico efectivo, con pocos efectos adversos, seguro y de facil manejo, que a su
vez proporcione la mayor satisfaccion del paciente. Tradicionalmente los f&rmacos mé&s cominmente empleados fueron
los opiaceos, pero estos fArmacos se asocian a gran cantidad de efectos adversos como nduseas, vomitos, sedacion
excesiva, retencion urinaria y depresion respiratoria, entre otros, que limitan su uso (1). La analgesia mul-timodal, basada
en la combinacién de distintos fA&rmacos sistémicos y bloqueos nerviosos, no sélo permite tratar el dolor postoperatorio
dirigiéndose a méas de uno de sus mecanismos de produccion, sino que permite disminuir las dosis requeridas de opiaceos
y por tanto sus efectos indeseables que retrasan la recuperacion del paciente (1,5-8,18). Dentro de las pautas de analgesia
multimodal, el paracetamol ha adquirido un papel predominante, por su eficacia debida al mecanismo de accion periférica
y central, y por carecer de los efectos indeseables de los AINE. La efectividad del paracetamol como farmaco de primera
linea en el tratamiento del dolor agudo postoperatorio leve-moderado ha sido ampliamente demostrada en distintos
estudios (9,10,19-22). Si su eficacia es mayor o no que la de algunos AINE sigue discutiéndose pero no el aspecto de su
mayor seguridad. La asociacion de paracetamol disminuye hasta en un 20% las dosis de opiaceos requeridas para
analgesia postoperatoria (11), y aunque esta reduccion deberia ir asociada a la de los efectos indeseables de éstos, como
nauseas y vomitos, no se ha podido demostrar (23).

La presentacién intravenosa del paracetamol permite una facil dosificacion (lo cuél contribuye a evitar errores), facil
administracion (con lo que disminuye el trabajo para el personal sanitario) y, ademas, ofrece una excelente



biodisponibilidad (14,19) frente a la oral/rectal donde se objetivaron niveles subterapéuticos plasmaticos, hecho que
probablemente afectara su eficacia (9). Las dosis de paracetamol intravenoso estan limitadas a 4 g/dia por el riesgo de
hepatotoxicidad de dosis superiores y es la dosificacion habitual en las pautas de analgesia postoperatoria.

El objetivo de este estudio ha sido obtener datos de la practica de utilizacion del paracetamol en las pautas de analgesia
postoperatoria en Espafia, a partir de un nimero de pacientes suficiente, tratados por un nimero alto de anestesiélogos que
representase dicha préctica. La inclusion de muchos hospitales en el estudio puede haber producido una excesiva
variabilidad por las diferencias de habitos, pero confiere la ventaja derivada de conseguir una muestra amplia de
hospitales y pacientes con representatividad de casi todo el pais. Por otra parte, el régimen de analgesia postoperatoria
propuesto para intervenciones quirdrgicas clasificadas como de dolor leve o dolor moderado utilizando paracetamol
intravenoso a dosis de 1g/4h-6h asociado a cualquier otro analgésico a criterio del anestesidlogo, es una practica habitual
en los anestesi6logos.

En este estudio se han incluido intervenciones quirtrgicas que produjeran un nivel de dolor postoperatorio leve y medio o
moderado (Tabla I) ya que es en estos niveles de dolor donde el paracetamol es més Util. Hyllested et al (9) en una extensa
revision sugieren que dependiendo del tipo de cirugia pudieran estar mejor indicados AINE o paracetamol o la
combinacién de ambos, pero también se destaca la necesidad de més estudios (9,10,20). Aunque se necesiten mas
estudios, el paracetamol si esta descrito como una alternativa viable y efectiva, sobre todo en aquellos pacientes con
elevado riesgo de desarrollar efectos adversos derivados del uso de AINE (9).

En este estudio se ha observado una reduccién del dolor a lo largo de las cuatro visitas que definen los cuatro periodos de
estudio dentro de las primeras 24 horas postoperatorias y coincide con la evolucion natural del dolor postoperatorio. En
este estudio se ha definido dolor leve una EVA menor de 33, moderado con una EVA de 33 a 66, severo con una EVA de
66 a 99 e insoportable con una EVA de 100. Aunque los niveles de dolor aceptables en el postoperatorio es materia de
debate se suele considerar valores de EVA inferiores a 30 (3,14,15). Tanto el valor medio y de la mediana de EVA se
redujeron significativamente en las cuatro visitas sucesivas, pero incluso en la primera vista a las 4-6 h estos valores
fueron inferiores a 30. Por tanto, ademas de la evolucién natural del dolor, el control del mismo con esta pauta fue bueno
para la mayoria de los pacientes tratados. No obstante, 43 pacientes (un 5,94%) sufrieron dolor severo/insoportable en la
primera visita y en la cuarta tan solo refirieron dolor severo/insoportable 5 pacientes (0,70%) lo cudl sugiere la necesidad
de reforzar la analgesia en las primeras horas del postoperatorio. Una vez méas se pone de manifiesto la importancia de
establecer la analgesia lo méas precozmente posible en el postoperatorio (1,8).

Existe una tendencia en la actualidad consistente en la analgesia preventiva que pudiera mejorar el dolor agudo
postoperatorio inmediato (11). En nuestro estudio cabe destacar que el hecho de recibir o no analgesia intraoperatoria no
se relacion6 con el nivel de dolor postoperatorio en ninguna de las cuatro visitas. El factor que se relaciond
significativamente con el nivel de dolor postoperatorio fue el tipo de intervencién quirlrgica lo cual apoya el realizar
protocolos individualizados para las distintas clases de cirugia.

Aproximadamente la mitad de los pacientes de este estudio (46,3%) recibieron Gnicamente paracetamol como analgésico
postoperatorio lo que indica que el paracetamol podria ser suficiente en un determinado grupo de pacientes y para un
determinado tipo de cirugia si bien en otras situaciones seria necesario afiadir algin analgésico coadyuvante, de ahi la
necesidad, ya comentada, de realizar protocolos dindmicos que se adapten a las necesidades del paciente en cada momento
(24).

Los pacientes a los que se asocid algun otro tipo de analgésico al paracetamol presentaron mayor valor de EVA que los
que sélo recibieron paracetamol nicamente. Dado que las pautas analgésicas asociadas al paracetamol se dejaron a
criterio del aneste-si6logo encargado, la explicacion reside en que en aquellas intervenciones en las que el anestesiélogo
preveia mayor dolor asociaba de entrada otros analgésicos. El hecho de que estas pautas se asociaran a més dolor apoyan
los criterios de prescripcion del anestesidlogo que pautaba més analgésicos cuanto mayor fue el grado de dolor esperado e
indica la necesidad de incluir en los protocolos una analgesia multimodal y dindmica que permita actuaciones inmediatas
ante la aparicion de dolor agudo, medida que parece disminuir la incidencia posterior de hipe-ralgesia y dolor crénico
mantenido (20).

El grado de satisfaccion de la globalidad de los pacientes se sitta en torno al 80%, lo cuél concuerda con otras series
publicadas (2,5,13,25). Cabe destacar que el grado de satisfaccion se situd en torno al 90% en aquellos pacientes que no
precisaron analgésicos asociados al paracetamol lo que interpretamos, por una parte, que esos pacientes el dolor era menor
y por otra que el paracetamol podria ser una buena opcion analgésica en determinados pacientes.

Respecto a la alteracion del suefio, que influye en la satisfaccion de los pacientes, existen estudios que parecen demostrar
que el paracetamol y el tramadol son los Unicos farmacos analgésicos que no alteran el patron de suefio normal (9).

Respecto a la aparicion de efectos adversos leves (nduseas, vomitos, somnolencia, etc.) en este estudio se han observado
con mayor frecuencia en aquellos pacientes que precisaron otros analgésicos asociados al paracetamol, en concreto
opiéceos, por lo que dichos efectos adversos podrian estar relacionados con los opiaceos y no al propio paracetamol (26).



El paracetamol ha demostrado disminuir la dosis de opiaceos, lo que podria llevar a pensar que pudiera disminuir los
efectos adversos secundarios a una menor dosis de opiaceos, condicién que no se ha podido demostrar (11,27,28). Remy
Cetal. (11), demostraron que el paracetamol produce una disminucién en el consumo de opiéceos pero dicha disminucién
no se correlaciona con una menor concentracion del opiaceo en sangre, sino a una menor eliminacion del mismo o de sus
segundos metabolitos y por tanto no disminuyen sus efectos indeseables. Es remarcable el amplio uso que hacen los
anestesitlogos espafioles del metamizol, superior al de los AINE, a pesar de la posibilidad de reacciones anafilacticas, lo
que quizas se explica por el temor a los efectos indeseables de los AINE, entre ellos la alteracion de la funcién renal

La seguridad del paracetamol es una de sus principales ventajas como analgésico y carece de los efectos indeseables de los
AINE. Le eficacia y seguridad del paracetamol se debe a su mecanismo de accion con una inhibicion a nivel periférico
débil de la COX-1y de la COX-2y una inhibicion central de la COX-3, todavia poco elucidada (12), y por ello carece de
las acciones antiplaquetarias y gastrolesivas de los AINE, consecuencia de la inhibicion periférica de la COX-1 (12,29).

Creemos que en este estudio se ha evidenciado la eficacia y seguridad del paracetamol utilizado por una amplia muestra
de anestesidlogos y centros. Aunque se precisan estudios controlados que determinen en que tipos de cirugias el
paracetamol es més eficaz, podria considerarse un analgésico de primera linea en el tratamiento del dolor agudo
postoperatorio en cirugias con dolor postoperatorio leve 0 moderado.

En conclusion, los datos de este estudio podrian indicar que el paracetamol a dosis de 1 g/4-6 h durante las 24 primeras
horas del postoperatorio de cirugia que produce dolor leve a moderado, es seguro y con pocos efectos indeseables.
Ademas se ha puesto de manifiesto que en la practica anestésica se combina con otros analgésicos, siendo el més
frecuente el metamizol seguido de opiaceos. En el transcurso de las primeras 24 horas postoperatorias con esta pauta, el
dolor va disminuyendo gradualmente asi como la necesidad de analgesia de rescate y las nduseas y vomitos. La
satisfaccion de los pacientes con esta pauta ha sido alta.
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