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RESUMEN 

Los pacientes que son sometidos a artroplastia llegan experimentar dolor durante el 

periodo postoperatorio que va de moderado a intenso, por lo que la combinación de 

opioides con otros analgésicos cómo paracetamol y metamizol han demostrado 

mayor efectividad para el control del dolor y a su vez la reducción de los efectos 

secundarios asociados a los opioides.  

El objetivo del estudio fue identificar la eficacia del uso de metamizol sódico en 

comparación con paracetamol sódico en el manejo del dolor postoperatorio en los 

individuos que fueron sometidos a cirugía de artroplastia de rodilla o cadera. 

Estudio clínico controlado piloto con aleatorización 1:1, realizado en individuos 

mayores de 60 años o con edad menor y presencia de más de 3 síndromes 

geriátricos que fueron sometidos a artroplastia de cadera o rodilla, en el servicio de 

Traumatología y Ortopedia del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto, San Luis 

Potosí, durante el periodo de agosto 2019 a diciembre del 2019. 

Un total de 46 pacientes con edad media en el grupo de metamizol de 65.2 años 

(DE ± 12.5), las mujeres representaron el 65.2%; y la edad media para el grupo de 

paracetamol fue de 66.2 años (DE ±13.2), las mujeres representaron el 56.5%. Se 

comparó la intensidad del dolor entre ambos grupos, iniciando las mediciones en el 

postoperatorio inmediato y fueron revaloradas cada 8 horas con un seguimiento de 

48 horas, obteniendo un total de 7 mediciones por cada individuo, sin diferencia 

estadísticamente significativa. Para reacciones adversas asociadas a los 

medicamentos no hubo diferencia estadísticamente significativa. El número de 

individuos que requirieron rescate de opioides fue del 43% para el grupo de 

metamizol y 40.9% para el grupo de paracetamol. 

Este estudio Piloto se identificó la no inferioridad y seguridad del metamizol sódico 

para el manejo del dolor postoperatorio en el adulto mayor. 
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ANTECEDENTES 

Dolor postoperatorio. 

El dolor que presentan los pacientes que son sometidos a este tipo de cirugías 

(artroplastia de rodilla y/o cadera) se ha descrito como un dolor de intensidad 

moderada a grave.1 

La importancia del adecuado manejo del dolor postoperatorio en este tipo de 

paciente es disminuir el riesgo de presentar alguna morbilidad postoperatoria.2 El 

uso de opioides para el manejo del dolor postoperatorio, de cirugía de artroplastia 

de rodilla y de cadera, se encuentra ampliamente descrito, siendo en muchas de las 

guías parte fundamental para el manejo de éste. De igual manera son conocidos los 

efectos adversos que se presentan con el uso de opioides y también, es de suma 

importancia, identificar que los efectos secundarios son dosis dependientes. Las 

Guías de Práctica Clínica recomiendan la utilización de estos en combinación con 

paracetamol3, metamizol u otros AINE.4 

El metamizol fue estigmatizado en 1986 por la presencia de agranulocitosis5, en 

donde fue referido como “riesgo inaceptable” por lo que su uso se descontinuó en 

algunos países (Suecia, Japón, Estados Unidos de Norteamérica y Australia), pero 

en otros países como México sigue siendo un medicamento de uso común al igual 

que en Alemania, Brasil e India.6 Existen múltiples estudios en los cuales se 

demuestra que el riesgo de agranulocitosis se encuentra presente en 0.5 a 4 / 

1’000,000 de habitantes por año,7 incluso este riesgo es equiparable con el riesgo 

que presenta diclofenaco e ibuprofeno.8 9 10 Otro de los efectos adversos que se 

reportan es la presencia de hipotensión sistólica en los cuales en el estudio Luis E. 

Chaparro, et al.; solo se reportó en un 10-12% de los pacientes y estos se 

encontraban en relación con la dosis aplicada ya que fue un comparativo de 15 

mg.kg vs 40 mg.kg.  

El uso de metamizol como analgésico postoperatorio es ampliamente utilizado en el 

manejo del dolor. El estudio de este medicamento es amplio, existen dosis de 
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equipotentes que se comparan el manejo analgésico con opioides.11 Existen 

estudios cara-a-cara de metamizol contra paracetamol en donde se demostró 

superioridad12 o equivalencia13 14 15 de metamizol para el manejo del dolor 

postoperatorio.  

Existe una correlación importante entre el requerimiento de opioides en el 

postoperatorio ya que con el adecuado uso de metamizol y/o paracetamol se logra 

una reducción en los requerimientos de opioides en 40-50%.16 Al presentar un 

menor requerimiento de opioide se puede disminuir los efectos adversos más 

frecuentes que se presentan a nivel gastrointestinal, sistema nervioso central. 17 Por 

lo cual al disminuir los efectos secundarios de los opioides y optimizar el manejo 

analgésico impacta en la disminución de morbilidades asociadas al periodo 

postoperatorio y por lo tanto una menor estancia hospitalaria. 

Osteoatrosis 

Este grupo de enfermedades articulares corresponden a un grupo denominado 

osteoatrosis (OA) en los cuales se incluye gonartrosis y coxartrosis. La Organización 

Mundial de la Salud (OMS) define a la OA como una enfermedad degenerativa de 

la articulación, que afecta principalmente al cartílago. Esta se encuentra relacionada 

con la edad. Los sitios de afección más frecuentemente son rodilla, cadera, falange 

y región lumbar baja ya que estas articulaciones son sometidas a una mayor 

sobrecarga/estrés a lo largo de la vida. 

La OMS identifica a la OA como una de las 10 enfermedades que producen mayor 

incapacidad en países desarrollados. La agricultura (actividad muy frecuente en 

nuestro país) realizada durante un periodo de 1-9 años incrementa el riesgo de 

desarrollar osteoartritis hasta 4.5 veces; en caso de haberse realizado por más de 

10 años el riesgo aumenta hasta 9.3 veces. 

A nivel mundial se estima que la población mayor de 60 años presenta una 

prevalencia del 18% en mujeres y 9.6% en hombres; de los cuales el 80% de estos 
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presenta algún grado de limitación para la movilización y hasta el 25% tendrá 

limitaciones para realizar actividades avanzadas de la vida diaria. 18 

En un estudio realizado por Oliveira, et al; al realizar ajuste para edad y sexo se 

encontró una prevalencia de OA en rodilla, mano y/o cadera de 100/100,000 

habitantes por año.19 Murphy, et al; realizó el cálculo para estimar el riesgo de 

desarrollo de OA de rodilla sintomática y se identificó que los hombres presentaron 

riesgo de 40% y mujeres de 47%20 al igual se identificó que los paciente que 

presentan IMC ≥ 30 tienen mayor riesgo de desarrollo de gonartrosis hasta del 60%. 

En México desde 1990 se reconoció a la OA como una de los principales causas de 

morbilidad en personas >60 años viéndose reflejado en la Encuesta Nacional de 

Salud II (ENSA II) de 1998 en la que se incluyeron a 4 628 personas mayores de 60 

años, lográndose identificar a la OA como la segunda causa de morbilidad y 

representada el 14% (651) de la población > 60 años.21,22 Estudios actuales reportan 

una prevalencia aproximadamente del 10.5% con mayor predisposición en el sexo 

femenino sobre el masculino 11.7% vs 8.71% respectivamente. La prevalencia de 

OA presento variaciones según la región, Chihuahua 20.5%, Nuevo León 16.3%, 

Ciudad de México 12.8%. 23 El estudio realizado por De Pavía Mota E. et al; en 2005 

se demostró que el 15% de las consultas realizadas por el servicio de Ortopedia son 

en relación con OA de las cuales el 73% correspondieron a mujeres y el 27% 

hombres.24 

Actualmente el subcomité de OA del “American Collage of Rheumatology Diagnosis” 

define esta enfermedad como un grupo de condiciones heterogéneas que producen 

signos y síntomas articulares que se asocian con alteraciones en la integridad del 

cartílago y las alteraciones subcondrales del hueso articular. La OA es considerada 

la artropatía más prevalente a nivel mundial e incapacitante. 25,26 Hasta el momento 

se desconoce la etiología de estas alteraciones, actualmente se identifica como una 

enfermedad multifactorial, en la cual se toma en cuenta la predisposición genética 

y la exposición a factores de estrés para el desarrollo de esta. Esta información no 



Universidad Autónoma de San Luis Potosí 
Facultad de Medicina 
Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en Geriatría 

5 

es precisa ya que se tomó de resultados de múltiples estudios de diferentes 

poblaciones por lo cual aún se encuentra en debate el origen de esta. 27 

El impacto socioeconómico que presenta la OA a nivel mundial es tan importante 

que llegan a ser 30 veces mayor que AR.7, 17,28 En Reino Unido entre 1999 y 2000 

se estimó que las pérdidas en días laborales fueron el equivale a 36 millones de 

días, esto al convertirlo a ingresos represento una perdida £3.2 miles de millones 

de libras esterlinas lo que representa cerca del 1% del producto interno bruto.29 En 

Estados Unidos de Norteamérica en 2003 se estimó que el costo secundario a 

enfermedades reumatológicas especialmente artritis fue de 128 miles de millones 

de dólares.30 En Canadá el costo de empleos y pago por lesiones de pacientes con 

OA de cadera u OA de rodilla fue de 11,800 dólares por paciente por año.31 

En México la atención de pacientes con diagnóstico de OA se encuentra en los 

primeros 4 lugares en menores de 60 años y en los mayores de 60 años se 

encuentra en los primeros 3 lugares, incluso llegándose a colocar en la primera 

posición. 32  

Una vez explicado el impacto que representa la OA; es importante denotar que el 

síntoma principal por el cual el paciente acude a revisión es dolor. Siendo de inicio 

referido como “dolor” que aparece al realizar caminatas intensas y que “mejora” o 

“desaparece” con el reposo. Sin embargo, una vez establecida la enfermedad las  

manifestaciones clínicas suelen variar caracterizándose por dolor al inicio de la 

marcha, el cual de manera progresiva disminuye con la actividad referido por los 

pacientes “que se calienta la articulación”. Una vez establecido el dolor este suele 

acompañarse de rigidez y dificultad para la flexión y extensión de la pierna, llegando 

a ser más intenso posterior al reposo prolongado; otro de síntoma comúnmente 

referido es la sensación de “chasquido”.33 
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La radiografía es el método más sencillo para determinar la presencia o la ausencia 

de OA. Siendo de igual manera el seguimiento para la evolución realizándose 

comparaciones en la cuales se identificará una disminución espacio articulares, 

presencia de osteofitos y cambios a nivel subcondral de los huesos; la medición de 

estos cambios se realiza a través de la escala de “Grados de OA de Kellgern and 

Lawrance.34   

Gonartrosis 

Ya mencionado previamente de los tipos de OA, la OA de rodilla o gonartrosis (GA) 

es la que presenta mayor prevalencia siendo está hasta en un 44.7% de la población 

quienes llegaran desarrollar esta enfermedad.35 

En los Estados Unidos de Norteamérica según el estudio Frammingham el 19.2% 

de la población ≥ 45 años presentan cambios radiológicos sugerentes de 

osteoartrosis de rodilla36 en comparación con el 27.8% en el “Johnston County 

Osteoarthritis Project”37 y en la 3er “National Health and Nutrition Examination 

Survey” (NHANES III) se reportó que el 37% de la población > 60 años presenta 

cambias en relación a gonartrosis.28 En 2010 se hizo una estimación de 9.9 millones 

de adultos afectados. 

En el estudio realizado en el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los 

Trabajadores del Estado (ISSSTE) por De Pavía-Mota E, et al; se identificó que el  

57.6% de los pacientes referidos con diagnóstico de OA presentaban afección de 

rodilla. En los cuales el 3.5% requirió de manejo quirúrgico.15 En el estudio realizado 

por Macías Hernández S. et al, se incluyeron 204 pacientes con diagnóstico de OA 

en el cual se identificó que el 25% (52) presentaron GA.38 

A nivel local no se cuenta información sobre la prevalencia de dicha patología, solo 

se cuenta con el antecedente hospitalario que durante el año 2018 se realizaron 2 

jornadas de artroplastias a cargo del servicio de Ortogeriatría de las cuales se  
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realizaron 39 artroplastias de rodilla, 35 (89.7%) fueron mayores de 60 años, de las 

cuales mujeres 19 (54.28%); es importante tomar en cuenta que estos fueron los 

pacientes con artroplastia de rodilla. 

Coxartrosis 

Se tiene estimado que el 25.3% de la población desarrollara OA de cadera o 

también conocido como Coxartrosis (CA).39  

En el estudio Frammingham se reportó que la prevalencia de coxartrosis fue menos 

frecuente a gonartrosis y osteoartrosis de manos siendo en el estudio “Osteoporotic 

Fracture” donde se informó que solo el 7% de las mujeres ≥ 65 años presentaron 

cambios radiológicos en relación con coxartrosis.  

En su contraparte el estudio Johnston Country tuve una prevalencia mayor en el 

cual se reportó que el 27% de los individuos estudiados ≥ 45 años presentaban 

cambios en relación con OA.28

En México se realizó el estudio a cargo Macías Hernández S. et al; se incluyeron 

204 pacientes con diagnóstico de OA en el cual se identificó que el 26.5% (54) 

presentaron coxartrosis; Discrepando de los datos obtenidos en otros múltiples 

estudios donde se identificaba con mayor prevalencia Gonartrosis (GA) que CA.29  

Artroplastia de Rodilla y Cadera 

La cirugía de artroplastia de rodilla y cadera hoy en día es una de las cirugías 

electivas más frecuente que se realizan en Europa y Estados Unidos de 

Norteamérica.40 En la actualidad la mortalidad registrada en la cirugía de artroplastia 

fue del 0.2% y morbilidad en 2.9%. 41 En Alemania durante el periodo 2010-2015 se 

realizaron 3166 pacientes de los cuales 439 son mayores de 80 años con una media 

de 84 años. 
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La incidencia de fractura de cadera en el Reino Unido en 2014 ocurrió 64,102 

eventos.42El reemplazo de cadera cada día es más prevalente en 2011 el 10.7% 

(1698) de los pacientes fracturados fueron sometido a artroplastia de cadera, 2013 

a 19.1% (3246), 2015 a 26%.43 

La importancia de realizar este procedimiento de manera temprana para evitar, por 

lo cual se prevé un aumento en los procedimientos durante la siguiente década y 

con esto aumentando los costos.44 
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JUSTIFICACIÓN 

La razón principal para le desarrollo de esta investigación es mejorar la calidad de 

la atención que se les ofrece a los adultos mayores que son sometidos a artroplastia 

de cadera y rodilla. Ya que el número de los procedimientos que se realizan van en 

incremento.  

El dolor postoperatorio es uno de los síntomas que a menudo aquejan al paciente 

que es sometido aun procedimiento quirúrgico en especial a procedimiento tan 

invasivos y extensos como lo son la artroplastia de cadera y rodilla, donde, ya se a 

descrito previamente que la intensidad del dolor puede variar de intensidad entre 

moderado e intenso. Aquí es donde se fundamente nuestro estudio, buscar 

optimizar el uso de los analgésicos con los que contamos hoy en día en el sistema 

de salud.  

Las guías en la actualidad hacen la recomendación del uso de paracetamol en 

combinación con opioides como el estándar de oro para el control del dolor. De igual 

manera se recomienda el uso de algunos AINE en combinación con opioides para 

optimizar el manejo del dolor. El uso de metamizol sódico en la actualidad presenta 

una tendencia a la disminución su aplicación pese a que en múltiples estudios se 

ha demostrado su potencia como analgésico y antiinflamatorio. Es por lo que se 

decidió retomar su uso en combinación con opioides como tramadol para este tipo 

de procedimientos que son considerados como cirugías mayores y el dolor de dicho 

procedimiento se considera como moderado-intenso. 

Durante el estudio se realizo se investigo la seguridad del uso de este medicamento 

en el adulto mayor e intentar identificar en caso de presentarse cuales son las 

complicaciones mas frecuentes. Y con esto poder realizar una recomendación sea 

a favor del uso del este medicamento o evitar el uso de este en adultos mayores.  
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Es importante tomar en cuenta el factor económico ya que el costo entre de 

paracetamol es 10 veces mayor que el metamizol. Es importante denotar que ambos 

medicamentos se encuentran dentro del cuadro básicos de medicamentos, siendo 

en ambos casos la presentación intravenosa.  

La importancia de optimizar el control del dolor en los pacientes es el disminuir el 

riesgo de desarrollo de otras morbilidades como lo son el delirium y la limitación 

para la ambulación que esto favorece la presentación de otras complicaciones como 

neumonías por broncoaspiración, sangrado, movilización inadecuada de los 

dispositivos ortopédicos que a su vez incrementan los costos de atención en cada 

paciente. Otro de los impactos que se tiene con un medicamento que controle de 

manera eficiente el dolor es la disminución del numero de rescates de opioides que 

requiere cada individuo, y con esto los efectos adversos asociados a los opioides.45 
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HIPÓTESIS 

El metamizol sódico no es inferior que paracetamol sódico para el control del dolor 

postoperatorio en cirugía de artroplastía de cadera o rodilla en el adulto mayor o con 

edad menor y presencia de más de 3 síndromes geriátricos. 

OBJETIVOS 

● Objetivo General

o Identificar la no inferioridad de metamizol sódico en comparación de

paracetamol en el manejo del dolor postoperatorio de cirugía ortopédica

en el adulto mayor o con edad menor y presencia de más de 3 síndromes

geriátricos.

● Objetivos Específicos

o Investigar la disminución el número de rescate con opioides y sus

complicaciones.

o Identificar la disminución el dolor en 20 puntos en la escala visual análoga

con el uso de metamizol sódico en comparación con paracetamol para

manejo del dolor postoperatorio.

o Identificar la frecuencia de las reacciones adversas medicamentosas.



Universidad Autónoma de San Luis Potosí 
Facultad de Medicina 
Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en Geriatría 

12 

SUJETOS Y MÉTODOS 

Lugar de estudio: Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” en el servicio de 

Cirugía con subdivisión de Traumatología y Ortopedia 

Universo de estudio: Adultos mayores de 60 años o con edad menor y presencia 

de más de 3 síndromes geriátricos, y diagnóstico de coxartrosis, gonartrosis y 

fractura de cadera que son sometidos a artroplastia. 

Diseño del estudio: Ensayo clínico controlado aleatorizado, piloto. 

Criterios de selección: 

- Inclusión: 

o Edad > 60 años

o Edad menor de 60 años y presencia de más de 3 síndromes

geriátricos. 

o Diagnóstico de coxartrosis, gonartrosis, fractura de cadera.

o Afiliación activa al Sistema Nacional de Salud de Protección Social en

Salud (Seguro Popular).

o Tasa de filtración glomerular ≥ 40 mL.min Cockcroft Gault.

- Exclusión: 

o Antecedente de alergia a paracetamol, metamizol sódico, Opioides.

o Tasa de filtración glomerular ≤ 39 mL.min Cockcroft Gault.

o Enfermedad renal crónica con estadio clínico mayor KDIGO 4A.

o Toxicomanías.

o Sangrado de tubo digestivo alto < 1 mes.

o Ulcera gástrica diagnosticada 6 meses previos.

o Hemorragia cerebral < 1 año.

o Hipertensión arterial sistémica de reciente diagnostico < 1 mes sin

control y/o sin tratamiento.
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o Deterioro cognitivo moderado.

o Demencia (GDS ≥4).

o Delirium preoperatorio.

o Cirrosis hepática.

o Hepatitis.

o Diabetes mellitus de larga evolución con complicaciones

neuropatícas.

- Eliminación 

o Reacción adversa al medicamento grave.

o Negativa a participar en el protocolo.

o Automedicación durante su estancia hospitalaria.

o Paciente que ingrese a terapia intensiva.

o Paciente que requiera intubación orotraqueal y/o ventilación mecánica

asistida.

Tabla 1. Tabla de Variables 

Variable Dependiente 

Variable 
Definición 

Operacional 

Valores 

Posibles 
Unidades 

Tipo de 

Variable 

Dolor 

Intensidad del 

dolor percibida 

por el paciente 

durante el 

postoperatorio 

(0, 8, 16, 24, 

32, 40 y 48 

horas). 

0-100 Numérica 
Cuantitativa 

Continua 

Variable Independiente 

Analgésico 

Recibido 

Medicamento 

asignado de 

manera 

aleatoria a 

realizar el 

estudio 

Metamizol = 1 

Paracetamol = 2 

Dicotómica 
Cualitativa 

Nominal 
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metamizol / 

paracetamol. 

Variable Confusoras 

Tipo de Cirugía 

Tipo de 

Procedimiento 

Quirúrgico 

realizado. 

Artroplastia de 

Rodilla = 1 

Artroplastia de 

Cadera = 2 

Dicotómica 
Cuantitativa 

Nominal 

Efecto Adverso 

Mayor 

Presencia de 

reacción 

adversa 

medicamentos

a que ponga el 

riesgo la vida 

del paciente. 

Anafilaxia = 1 

Sangrado = 2 

Lesión Renal = 3 

Perdida edo. de 

alerta = 4 

Numérica 
Cuantitativa 

Nominal 

Reacción 

Adversa 

Medicamentosa 

Presencia de 

reacción 

adversa 

asociada 

directamente a 

metamizol o 

paracetamol. 

Sí = 1 

No = 2 
Numérica 

Cuantitativa 

Nominal 

Agranulocitosis 

Disminución de 

la cuenta de 

leucocitos 

menor de 

1,300 por 

campo. 

Sí = 1 

No = 2 
Numérica 

Cuantitativa 

Nominal 

Trombocitopeni

a 

Disminución 

del conteo de 

plaquetas en la 

biometría 

hemática 

menor de 

100,000. 

Sí = 1 

No = 2 
Numérica 

Cuantitativa 

Nominal 

Lesión Renal 

Aguda 

Disminución 

del volumen 

urinario (0.5 

Sí = 1 

No = 2 
Numérica 

Cuantitativa 

Nominal 
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mL/kg/h por 6 

horas), 

elevación de la 

creatinina 

sérica ≥ 0.3 

mg/dL en las 

últimas 48 

horas o 

elevación ≥1.5 

veces la 

creatinina 

basal en los 

últimos 7 días. 

Hepatitis 

Elevación de 

las 

transaminasas 

(TGO/AST o 

TGP/ALT) 3 

veces por 

arriba del limite 

superior. 

Sí = 1 

No = 2 
Numérica 

Cuantitativa 

Nominal 

Hipotensión 

Disminución de 

la tensión 

arterial media < 

60 mmHg. 

Sí = 1 

No = 2 
Numérica 

Cuantitativa 

Nominal 

Hepatalgía 
Dolor en el 

área hepática. 
Sí = 1 

No = 2 
Numérica 

Cuantitativa 

Nominal 

Alergia 

Reacción 

autoinmune 

que se 

caracteriza por 

la presencia de 

exantema, 

angioedema, 

prurito. 

Sí = 1 

No = 2 
Numérica 

Cuantitativa 

Nominal 
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Flebitis 

Dolor en el sitio 

de colocación 

del acceso 

venoso, 

secundario a la 

aplicación de 

medicamentos. 

Sí = 1 

No = 2 
Numérica 

Cuantitativa 

Nominal 

Tamaño de la muestra:  

Dado que se trata de un estudio piloto se decidió iniciar con un número de 60 

individuos los cuales se dividirán en 2 grupos: grupo paracetamol con 30 personas 

y grupo metamizol con 30 personas.  

Método de Aleatorización:  

Se realizará aleatorización simple (1:1) utilizando el programa de Microsoft Office 

Excel 2013 con la función “=ALEATORIO( )”. 

Cegamiento: 

Se entregará un listado de personas al QFB. Francisco Javier Arriaga García quien 

realizará la aleatorización y asignará un número de folio a cada uno de los 

individuos. A todo momento estará a disposición, en sobre cerrado, cada uno de los 

tratamientos asignados para poder seguir la ruta de escape en caso necesario. La 

presentación de los medicamentos se encuentra descrita en el anexo 2.  

Prueba piloto: 

No se cuenta con información sobre la efectividad del uso de metamizol sódico en 

AM que es sometido artroplastia de cadera y/o rodilla. Pese a que se demostró su 

efectividad en 1 estudio en el que los individuos fueron sometidos artroplastia de 

cadera, pero con seguimiento de dolor a 24 horas con el uso de metamizol 

sódico.¡Error! Marcador no definido.  
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Plan de trabajo / Muestreo: 

El plan de trabajo se especifica en el anexo 3. 

Recursos humanos y materiales 

Recursos humanos: 

▪ Cirujano (Ortopedista): Diagnóstico y artroplastia de cadera y/o rodilla

▪ Geriatría: Valoración del estado clínico del paciente y valoración

preoperatoria

▪ Químico Fármaco Biólogo: Preparación y cegamiento de los medicamentos

▪ Anestesiología: Continuar con la aplicación de 1er dosis del medicamento

en el manejo perioperatorios del paciente.

▪ Jefa de Enfermería: Tendrá la capacidad de retirar el cegamiento del

medicamento en cualquier momento de presentarse alguna reacción adversa

del medicamento.

▪ Enfermería: Cuidados básicos por enfermería, aplicación del medicamento

en estudio y medición de dolor cada 8 horas previo a aplicación de

medicamento, al igual reportar alguna reacción adversa del medicamento.

Recursos materiales: 

▪ Metamizol sódico (180 ámpulas).

▪ Paracetamol sódico (180 ámpulas).

▪ Campana de flujo laminar (1).

▪ Solución salina 0.9% 100 cc (360 soluciones).

▪ Equipos de venoclisis (60 unidades).

▪ Catéteres venoso periférico (60 unidades).

▪ Tegaderms (60 unidades).

▪ Regla con escala visual análoga (20 unidades).

▪ Jeringas 10 cc (30 unidades).

▪ Pulseras de identificación con número de folio asignado (60 unidades).
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Capacitación de personal 

- Enfermería 

o Identificación adecuada del sujeto de estudio y el medicamento asignado

mediante pulsera con número de folio y número de folio del medicamento.

o Aplicación del medicamento.

o Evaluación de dolor con EVA.

Financiamiento: 

Interno: Sistema Nacional de Salud de Protección Social en Salud (Seguro Popular). 
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ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

El estudio se realizó como un estudio piloto de no inferioridad en el que se dividieron 

en 2 grupos: grupo de metamizol versus grupo de paracetamol. La evaluación de la 

distribución de los datos obtenidos se realizó a través de la prueba gráfica de 

QQPLOT y la prueba de Shapiro Wilks. 

Las variables continuas se expresaron en media o medianas y desviaciones 

estándar o cuartiles de acuerdo a su distribución. Se realizó comparación entre 

grupos para variables continuas con T-student o U-Mann Whitney dependiendo de 

su distribución. 

Las variables categóricas se expresaron por proporción o porcentaje de acuerdo 

con su distribución. Las cuáles fueron comparadas utilizando x2 o prueba exacta de 

Fisher dependiendo de su repetición.  

Consideramos diferencia de error alfa 0.05% y poder 80%. Una vez obtenidos los 

resultados la perspectiva de trabajo es continuarlo y se realizara cálculo de la N en 

base a los resultados de este estudio.46 

Se realizó el análisis de no inferioridad de medicamento en el cual se acepto la 

hipótesis alterna con valor de p < 0.0001 con δ 90%. Para realizar la gráfica de área 

bajo la curva (AUC) se utilizo el paquete PK. Y para los resultados del análisis se 

utilizo el paquete TOSTER con función Toster two. TPSY function for an 

independent t-test (Cohen’s d). 
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ÉTICA 

Investigación con riesgo mínimo: Se cataloga de esta manera por la definición que 

nos brinda la Ley General de Salud: “Estudios prospectivos que emplean el riesgo 

de datos a través de procedimientos comunes en exámenes físicos o psicológicos 

de diagnósticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, 

pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografía, colección de 

excretas y secreciones externas, obtención de placenta durante el parto, colección 

de líquido amniótico al romperse las membranas, obtención de saliva, dientes 

deciduales y dientes permanentes extraídos por indicación terapéutica, placa dental 

y cálculos removidos por procedimiento profilácticos no invasores, corte de pelo y 

uñas sin causar desfiguración, extracción de sangre por punción venosa en adultos 

en buen estado de salud, con frecuencia máxima de dos veces a la semana y 

volumen máximo de 450 mL. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio 

moderado en voluntarios sanos, pruebas psicológicas a individuos o grupos en los 

que no se manipulará la conducta del sujeto, investigación con medicamentos de 

uso común, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las 

indicaciones, dosis y vías de administración establecidas y que no sean los 

medicamentos de investigación que se definen en el artículo 65 de este 

Reglamento”; al no presentarse violación del artículo 65 de la Ley General de Salud 

puesto que son medicamentos de uso común a dosis y vías de aplicación ya 

descritas previamente no se presenta incumplimiento de dicho artículo47.  

De acuerdo con los lineamientos internacionales establecidos en la declaración de 

Helsinki en 1975, con la última actualización de octubre de 2013, no se incumple 

alguno de los lineamientos establecidos y que actualmente son base para “World 

Medical Association” (WMA)48. 

De igual manera no existe violación alguna a lo establecido en NOM-012-SSA3-

2012 donde se establecen los criterios para la ejecución de proyectos de 

investigación para la salud en seres humanos49.  
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COFEPRIS ya otorgó una licencia sanitaria para cada uno de los medicamentos 

que serán utilizados en este estudio en los que se refiere a:  

• Paracetamol intravenoso de marca registrada NOBLAK, frasco con 100 mL

que contienen 1 gr de paracetamol con registro No. 059M2015 SSA IV.

Fabricado en España por B. Braun Medical S.A.

• Metamizol sódico intravenoso, ámpula de 2 mL que contiene 1gr de

metamizol sódico con registro No. 52005 SSA IV hecho en México por

Laboratorios PISA S.A. de C.V.

CONBIOETICA Solicita se cuente con el consentimiento informado que cumpla con 

las especificaciones establecidas para la correcta aplicación. Al igual se informa en 

el mismo consentimiento que todos sus datos se encuentra resguardados por la Ley 

General de Salud y la Ley General de Protección de datos personales en posesión 

de los obligados en el inciso 15. 
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RESULTADOS 

El estudio se realizo durante el periodo de agosto 2019 a diciembre de 2019 en el 

Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto en la ciudad de San Luis Potosí, SLP, 

México, en el servicio de Traumatología y Ortopedia. Con un total de 46 individuos, 

los cuales fueron aleatorizados 1:1 en 2 grupos para recibir tratamiento con 

metamizol sódico (n=23) o paracetamol (n=23); el grupo de metamizol sódico tuvo 

una edad media de 65.2 años con desviaciones estándar (DE) ± 12.5, con mayor 

número de participantes mujeres 65.2%, la escolaridad media fue de 5.5 años DE± 

3.4. El grupo de paracetamol tuvo una edad media 66.2 años con DE± 13.2, con 

mayor número de participantes 56.5%, escolaridad media fue de 6.0 DE± 5.1. Las 

comorbilidades fueron hipertensión arterial sistémica presenté en el 60.9% de los 

participantes en el grupo de metamizol en comparación de 43.5% en el grupo de 

paracetamol. Diabetes mellitus tuvo una prevalencia del 43.5% / 34.8% 

respectivamente entre ambos grupos metamizol / paracetamol. Las características 

bioquímicas del grupo de metamizol / grupo de paracetamol fueron las siguientes 

hemoglobina 13.8 g/dL (RIQ): 9.6-15.9) / 13.6 g/dL (RIQ: 10-16.5), leucocitos 7.2 

K/uL (RIQ: 4.3-10.7) / 8.5 K/uL (RIQ: 4.5-12), plaquetas 269 x 103 (RIQ: 134-428) / 

240 x 103 (RIQ: 170-392), glucosa 109 mg/dL DE ± 41.4 / 108 mg/dL DE ± 48.3 , 

creatinina 0.7 mg/dL (RIQ: 0.5-1.2) / 0.7 mg/dL (RIQ: 0.5-1.2). Al realizar el análisis 

del diagnostico de ingreso se identifico gonartrosis fue la principal con 13 (56.52%) 

individuos para grupo metamizol y 15 (65.21%) en grupo paracetamol, seguido por 

Coxartrosis 9 (39.13%) y 6 (26.08%) respectivamente y por último fractura de cadera 

1 (4.34%) y 2 (8.69%) respectivamente. Las artroplastias realizadas fueron cadera 

39.1% / 26.1% grupo de metamizol / grupo de paracetamol y rodilla 60.9% / 73.9% 

en grupo de metamizol / grupo de paracetamol. (Tabla 2) 
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Tabla 2. Características sociodemográficas. 

Variable Metamizol sódico (n=23) Paracetamol (n=23) p 

Edad † 65.2 (DE± 12.5) 66.2 (DE± 13.2) 0.79 

Sexo Femenino (%) 15 (65.2) 13 mujeres (56.5) 0.54 

Escolaridad†  5.5 (DE± 3.4) 6.0 (DE± 5.1) 0.9 

Morbilidad 

HAS (%) 14 (60.9%) 10 (43.5%) 0.23 

DM (%) 10 (43.5%) 8 (34.8%) 0.54 

ERC (%) 0 0 

IVU (%) 0 2 (8.69%) 0.48 

Laboratorios 

Hemoglobina†† 13.8 g/dL (RIQ: 9.6-15.9) 13.6 g/dL (RIQ: 10-16.5) 0.86 

Leucocitos†† 7.2 K/uL (RIQ: 4.3-10.7) 8.5 K/uL (RIQ: 4.5-12) 0.26 

Plaquetas †† 269 x 103 (RIQ: 134-428) 240 x 103 (RIQ: 170-392) 0.61 

Glucosa† 109.5 mg/dL (DE± 41.4) 108 mg/dL (DE± 48.3) 0.56 

Urea ††  31.9 mg/dL (RIQ: 17.1-

91.6) 

35.1 mg/dL (RIQ: 21.8-

54.8) 

0.38 

Creatinina †† 0.7 mg/dL (RIQ: 0.5-1.2) 0.7 mg/dL (RIQ: 0.5-1.2) 0.63 

Diagnostico de 

Ingreso 

0.63 

Coxartrosis 9 (39.13%) 6 (26.08%) 

Gonartrosis 13 (56.52%) 15 (65.21%) 

Fractura de Cadera 1 (4.34%) 2 (8.69%) 

Cirugía Programada 0.34 

Artroplastia Cadera 9 (39.1%) 6 (26.1%) 

Artroplastia Rodilla 14 (60.9%) 17 (73.9%) 

(†: Paramétricos, ††: No paramétricos, DE: Desviaciones Estándar, RIQ: Rango Intercuartil) 

Objetivo General. 

La carga total de dolor postoperatorio (CTD) durante el seguimiento del 

postoperatorio inmediato hasta las 48 horas demostró, para el grupo de metamizol 

demostró una CTD de 592.52 puntos con DE± 76.37 (IC 95% 440.92-744.12) en 
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comparación con el grupo paracetamol donde se demostró una CTD de 674.09 con 

DE± 81.17 (IC 95% 513.11-835.07) con un valor de p < 0.001, como se demuestra 

en el diagrama de efectos o forest plot (Gráfica 1). Al utilizar la grafica del área bajo 

la curva (AUC) para ambos medicamentos en estudio se logro identificar 

superioridad de metamizol a las 16 horas en comparación con paracetamol en e 

dolor postoperatorio (Grafica 2). 

Gráfica 1. Carga total de dolor postoperatorio. 

 

Gráfica  de forest  plot o 

diagrama de efectos. Se 

demuestra la no 

inferioridad de metamizol 

en compración con 

paracetamol. 

Gráfica de area bajo la curva. Se logra 

identificar la homogeniedad en la 

respuesta al dolor postoperatorio en 
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Objetivos específicos. 

- Disminución del numero de rescates con Tramadol durante el periodo 

postoperatorio. 

Al realizar el subanálisis para el numero de rescates con opioides en 10 (43.5%) / 9 

(40.9%) para el grupo metamizol sódico / grupo paracetamol no hubo diferencia 

estadísticamente significativa (p = 0.76). (Tabla 3) 

Tabla 3. Uso de Rescate de opioides durante el período postoperatorio. 

Periodo de Tiempo Metamizol sódico Paracetamol p 

Rescate Opioides (%) 10 (43.5) 9 (40.9) 0.76 

Post quirúrgico 

Inmediato 
1 (4.34%) 2 (8.69%) 0.88 

8 horas 0 1(4.34%) 0.34 

16 horas 3 (13.04%) 5 (21.73%) 0.87 

24 horas 5 (21.73%) 3 (13.04%) 0.34 

32 horas 4 (17.39%) 2 (8.69%) 0.33 

40 horas 0 (0%) 1 (4.34%) 0.99 

48 horas 2 (8.69%) 0 (0%) 0.24 

Al intentar identificar el numero de pacientes que requirieron rescate con opioides no existió diferencia 

estadísticamente significativa. Igualmente, al realizar un subanálisis por tiempo, no existe diferencia 

estadísticamente significativa entre ambos grupos.  

- Reacciones Adversas al Medicamento. 

Se observo hipotensión arterial en 3 (13%) individuos para el grupo metamizol y 5 

(21.7%) del grupo paracetamol de igual manera no fueron estadísticamente 

significativos (p=0.87); no se encontró ninguno otro efecto adverso. (Tabla 4 y 5) 
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Tabla 4. Laboratorios de control a las 48 horas. 

Parámetro Metamizol sódico Paracetamol 

Ingreso 48 horas p Ingreso 48 horas p 

Hemoglobina 13.8 g/dL (RIQ: 

9.6-15.9) †† 

10.5 DE± 1.5 †  0.40 13.6 g/dL (RIQ: 

10-16.5) †† 

11.1 DE± 1.9 † 0.01 

Plaquetas 269 x 103 

(RIQ:134-428) †† 

224 DE± 77.8 

†

0.06 240 x 103 (RIQ: 

170-392) †† 

220 DE± 55.3 

†

0.23 

Leucocitos†† 7.2 K/uL (RIQ: 

4.3-10.7) 

10.6 (RIQ: 

6.3-17.6)  

0.20 8.5 K/uL (RIQ: 

4.5-12) 

11.9 (RIQ: 

3.9-18.9) 

0.48 

Glucosa† 109.5 DE± 41.4 122.7 DE± 

58.8 

0.99 108 DE± 48.3 122.2 DE± 

26.4 

0.99 

(†: Paramétricos, ††: No paramétricos, DE: Desviaciones Estándar, RIQ: Rango Intercuartil). Solo 

se identifico diferencias estadísticamente significativas en el descenso de la hemoglobina para el 

grupo paracetamol con p 0.01. 

- Complicaciones postoperatorias 

Durante el periodo postoperatorio se identifico delirium 1 (4.3%) individuo para el 

grupo paracetamol. Dolor intenso en 4 (17.4%) y 6 (26.1%) para grupo metamizol y 

paracetamol respectivamente estadísticamente no significativo (p= 0.47). No 

ambulación solo en 1 (4.3%) sujeto siendo esta por indicación del equipo quirúrgico. 

(Tabla 6)  

Tabla 5. Complicaciones Postoperatorias. 

Complicación Metamizol 

sódico 

Paracetamol p 

Delirium 0 1 (4.3%) 0.99 

Dolor 4 (17.4%) 6 (26.1%) 0.47 

No Ambulación 0 1 (4.34) 0.99 

Reacción Adversa al 

Medicamento 

3 (13%) 5 (21.7%) 0.87 

Hipotensión Arterial 

Sistémica 

3 (13%) 5 (21.7%) 0.87 
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- Complicaciones quirúrgicas. 

En el análisis se incluyo la presencia de complicaciones quirúrgicas en el cual se 

presento en mismo numero con 1 (4.3%) para ambos grupos, el sangrado para el 

grupo metamizol fue de 150 mL (15-900) y 150 mL (15-1400) para el grupo de 

paracetamol el cual no tuvo significancia estadística (p= 0.95). La duración de la 

cirugía tuvo una mediana de 143 min (RIQ: 95-195 minutos y 135 min (RIQ: 115-

190) minutos en grupo metamizol y paracetamol respectivamente. Sin diferencia 

para sangrado durante el procedimiento quirúrgico con 150 mL (RIQ 200) en grupo 

metamizol vs 150 mL (RIQ 250) con p= 0.95. (Tabla 7) 

Tabla 6. Complicaciones quirúrgicas 

Metamizol sódico Paracetamol p 
Complicaciones 
Quirúrgica (%) 

1 (4.38) 1 (4.38) 0.75 

Sangrado  150 mL (RIQ: 15-
900) 

150 mL (RIQ 50-
1400) 

0.95 

Duración Cirugía 143 min (RIQ 95-
195) 

135 min (RIQ: 115-
190) 

0.65 
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DISCUSIÓN 

Este fue un estudio de tipo ensayo clínico aleatorizado de tipo piloto. En el cual se 

concluyo no inferioridad en metamizol sódico en comparación con paracetamol para 

el control del dolor postoperatorio en paciente que fueron sometidos a artroplastia 

de cadera o rodilla; al igual no se encontró una diferencia estadísticamente 

significativa para presencia de reacciones asociadas al medicamento (RAM).  

Es importante tomar en cuenta que el numero de la muestra es pequeño por lo que 

es necesario realizar este estudio de manera prospectiva y con un mayor numero 

de participantes para investigar si los resultados no inferioridad de metamizol se 

replican, y de esta manera, valorar como una propuesta a los lineamientos de 

manejo del dolor en el paciente postoperado de artroplastia de cadera o rodilla.  

- Metamizol sódico vs paracetamol para el manejo del dolor agudo 

postoperatorio. 

El paracetamol parenteral es considerado el medicamento de elección para el 

control del dolor en el periodo postoperatorio, de igual manera existe la otra línea 

donde se recomienda el uso de los AINE durante el periodo agudo para el manejo 

del dolor 6,50. Se identifico que el metamizol sódico puede llegar a reducir el dolor 

durante el periodo postoperatorio hasta un 50% en comparación con otros AINE. La 

efectividad de metamizol sódico se encuentra descrita en la literatura donde se 

describe que el numero necesario a tratar (NNT) para el efecto analgésico es de 2.4 

(IC 95% 1.9-3.2)51; la efectividad del medicamento ya sea en presentación oral o 

parenteral parecida alcanzando la concentración máxima en 1.2 a 2.0 horas con 

vida media de 2.6 a 3.5 horas y con biodisponibilidad del 85% en presentación oral.52 

Al realizar el análisis de paracetamol se obtiene que el NNT 3.5 (500 mg)/ 4.6(600-

650mg)/ 3.6 (975-1000mg) alcanzando su concentración máxima 0.5-2 horas y con 

una vida media 1-4 horas con biodisponibilidad de 100% .  
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- Efectos Adversos. 

En la literatura existen múltiples revisiones sobre el riesgo de desarrollo de 

agranulocitosis aun no se encuentran bien definidos, existen 2 grupos de casos y 

controles donde se estima que la incidencia va de 1:1.153 - 1:1.8 millones54 

respectivamente. Al realizar el subanálisis en búsqueda de agranulocitosis en 

nuestro estudio no se identifico la presencia de algún efecto adverso, esto 

probablemente debido a la población limitada de este estudio. La seguridad de 

metamizol sódico para la función renal según la base de datos de la Organización 

de las Naciones Unidas (ONU) el OR es de 1.2 (IC 95% 1.0-1.3) el cual es menor 

en comparación de otros AINE como diclofenaco 2.3 (IC 95% 2.2-2.4), ibuprofeno 

2.4 (IC 95% 2.3-2.5), Celecoxib 2.1 (IC 95% 2.0-2.2), de igual manera en el estudio 

no se encontró la asociación del uso de metamizol con lesión renal aguda.  

Efectos cardiovasculares el metamizol es un medicamento seguro presentando un 

OR 0.5 (IC 95% 0.4-0.5) al comprarlo con paracetamol el cual tiene un OR 0.97 (IC 

95% 0.86-1.1)55; hipotensión como efecto adverso asociado a paracetamol 

intravenoso solo se identifico en pacientes críticos en el cual existió una variabilidad 

de la presión sistólica > 20% con respecto a la basal con el uso por 24 horas56, en 

los resultados no se encontró diferencia estadísticamente significativa entre ambos 

grupos, por lo cual, se puede identificar que el metamizol es un medicamento seguro 

para su aplicación con bajo riesgo de complicaciones ya sea agranulocitosis, lesión 

renal aguda o hipotensión. 

- Costos. 

Otro de los factores que impulsaron a esta investigación era identificar los costos 

entre una y otra terapia. Ya que el costo de un ámpula de metamizol sódico de 1 gr 

en enero de 2020 es de $7.50 pesos mexicanos, en comparación con el costo de 

un ámpula de paracetamol sódico 1 gr en el mismo periodo de tiempo es de $82.00 

pesos mexicanos. Lo que implica una variación importante en costos, ya que el 

ámpula de paracetamol es 10.93 veces mas costosa. Durante una estancia 

promedio en el paciente postoperado de artroplastia es de 48 horas en las unidades 
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de agudos lo que representa un costo equivale a $45.00 pesos mexicanos por 6 

ámpulas de metamizol sódico vs $492.00 por la misma cantidad de ámpulas de 

paracetamol sódico con una diferencia de $447.00 pesos mexicanos por paciente. 

- Opioides. 

Durante el estudio el uso de los rescates de opioides no fue como se indico por 

miedo a las RAM por parte del personal de enfermería (nausea, hipotensión arterial). 

Una manera de poder evitar este sesgo sería el utilizar bombas de infusión 57, 58 en 

las cual el paciente pude utilizar la cantidad de rescates que sean necesarios para 

tener un adecuado control del dolor, tomando en cuenta que mayor dosis del 

medicamento incrementa el riesgo de RAM. Así se lograría tener una medición mas 

real del consumo de opioides en el periodo postoperatorio. Incluso es importante 

tomar en cuenta que la dosis que se utilizaron en este estudio se encuentran por 

debajo de lo que se recomiendan por parte de “Disease Control and 

Prevention”(CDC) 200 mg de equivalente de morfina oral por un periodo menor de 

7 días, pero no existe información suficiente en pacientes que son sometidos a este 

tipo de cirugías (ortopédicas), y este tipo de procedimientos se encuentran en la 

clasificación de dolor más alta (Nivel 4) en estos casos se recomienda el uso del 

equivalente de 400 mg de morfina oral. 59  En nuestro estudio los pacientes 

recibieron de forma basal 100 mg de tramadol intravenoso que corresponde a 20 

mg de morfina vía oral que sería el 10% de la dosis recomendada por la CDC o el 

5% de lo recomendado por C. Wyles, et al; en su estudio “Developing and 

Implementing a Novel Institutional Guideline Strategy Reduced Postoperative Opioid 

Prescribing After TKA and THA”. 

Al igual para futuros estudios es necesario tomar en cuenta la dosis de opioide que 

tomaba los pacientes previos al estudio y se recomienda utilizar hasta un 40% mas 

de la dosis durante el postoperatorio agudo60. En caso de requerir la rotación de 

opioide o conversión de vía enteral a parenteral se puede utilizar la tabla de 

McPherson publicada en 2009. 61 
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Por lo cual recomiendo que para futuros estudios en el caso de los pacientes que 

son vírgenes a los opioides iniciar con dosis más altas por ejemplo a dosis de 50 

mg IV de tramadol cada 8 horas mas rescates del 25% de la dosis a necesidad del 

paciente; en el paciente que es usuario de opioides realizar la conversión y realizar 

un aumento del 40% de la dosis (vigilando las RAM). Tomando en cuenta que en 

pacientes con síndrome de fragilidad o los que son considerados pacientes muy 

viejos (>85 años) se realiza la recomendación de iniciar a dosis bajas de 25 mg 

Tramadol cada 8 horas y rescates igualmente del 25% de la dosis sin superar la 

dosis de 200-300 mg/día.62 
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LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACIÓN 

Limitaciones. 

Es importante aclarar que no existió conflicto de intereses para esta investigación. 

La limitación más importante fue no alcanzar el numero de participantes propuestos 

al inicio del estudio, por falta de tiempo y limitaciones administrativas para incluir a 

más pacientes. Otra de los motivos por lo cual no se logro el numero de sujetos 

propuestos fue el miedo a participar en al escuchar la palabra “estudio”, pese a que 

se aclararon sus dudas y se explico que este no es un nuevo medicamento, 

existieron 7 pacientes que no aceptaron participar.  

Durante el inicio del estudio existió resistencia por parte del personal de enfermería 

el aplicar un medicamento al estar cegados; esto debido a que usualmente ellos 

(as) son quienes preparan y verifican el medicamento previo a la aplicación a cada 

paciente, la segunda causa de temor fue el miedo a los efectos secundarios que 

podían presentar el paciente y no saber la probable causa. 

De igual manera se identifico que el apego a los horarios de aplicación fue bajo por 

lo reportado por los familiares de los pacientes y los mismos pacientes. Igualmente, 

para la aplicación de los rescates de opioides. Esto probablemente secundario a la 

sobrecarga laboral que presenta el personal de enfermería.  

Existe una gran cantidad de perjuicios y desinformación en cuanto al uso de los 

opioides, ya que una de las principales quejas por parte del servicio de enfermería 

es que como se daría dosis de rescate si ya habían recibido la dosis basal de 

Tramadol y en muchas de las ocasiones no se aplico por miedo a sobredosificación 

del paciente (pese a la explicación de dosis máxima). La escasa aparición de 

efectos secundarios puede guardar correlación a la cantidad de opioide recibido.  

Durante el seguimiento que se hizo a las 48 horas se pudieron obtener resultados 

bioquímicos de todos los pacientes; el seguimiento a 14 días no se obtuvieron 
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resultados bioquímicos ya que los pacientes refirieron limitación para acudir a la 

toma de muestras secundarias al procedimiento quirúrgico a pesar de acudir a cita 

de control con el servicio de traumatología y ortopedia. Por lo que para próximos 

estudios y evitar esta falta de información se le entregue al paciente la solicitud para 

realizar los estudios el mismo día que acuda a la cita de seguimiento a los 14 días 

del periodo postoperatorio y de ser posible extender el seguimiento a los 60 días 

con cita al servicio de geriatría solo con la presencia de biometría hemática completa 

para descartar por completo la presencia de estas RAM. 

Realizar la invitación a participar en la investigación previo a la hospitalización ya 

que el paciente previo a la cirugía se encuentra bajo estrés y por miedo a el 

medicamento (metamizol) en múltiples ocasiones se negaron a participar. Para 

poder aclarar las dudas y tener un mayor número de individuos reclutados.  

Otro factor limitante es la falta de personal para poder llevar acabo la preparación 

de medicamentos ya que en la actualidad solo se cuenta con Químico 

Farmacobiólogo en el servicio de fármaco vigilancia quién es el que tiene la loable 

de preparar todos los medicamentos utilizados durante el estudio, por lo cual al no 

contar con la cantidad suficiente de personal para esta labor dificulta el 

reclutamiento y la factibilidad para futuros estudios.  

Perspectivas de investigación. 

Realizar el un ensayo clínico controlado con calculo del numero de muestra y 

reclutar a los sujetos utilizando las próximas jornadas de artroplastia hasta 

completar el numero de sujetos.  

Se recomienda utilizar la dosis ajustada por peso de metamizol sódico de 20 

mg/kg/dosis como se realizo en el estudio de C Chaparro, et al. ya que en este 

estudio se utilizo una dosis media de 12.5 mg/kg/dosis. 
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Investigar si existe una realación entre la tipología del adulto mayor (robusto, 

enfermo, frágil y geriatrico)y la presencia de efectos adversos asocuados al 

medicamento. 
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CONCLUSIONES 

Los procedimientos quirúrgicos en el adulto mayor cada día van en incremento, 

especialmente con el envejecimiento poblacional que estamos viviendo. Por lo cual 

una de nuestras tareas mas importantes es optimizar el manejo del dolor y con esto 

disminuir las complicaciones que son directamente asociadas a éste.  

En el estudio se parece demostrar la no inferioridad del metamizol sódico en 

comparación con paracetamol, por lo cual la hipótesis alterna fue aceptada. Es 

necesario realizar estudios con un mayor número de participantes para identificar 

con mayor claridad la igualdad o no inferioridad de metamizol sódico, desde el 

efecto analgésico y los efectos secundarios reportados en la literatura 

(agranulocitosis e hipotensión arterial sistémica).  

Este estudio muestra que el metamizol sódico parece ser un medicamento tan 

efectivo y seguro como paracetamol para el manejo del dolor en las primeras 48 

horas postoperatorias para el control del dolor en el adulto mayor o el paciente con 

síndromes geriátricos. Por lo cual se recomienda repetir este estudio con una mayor 

población e identificar y corroborar los resultados obtenidos en este.  
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ANEXO 

ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 
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 ANEXO 2. PREPARACIÓN DE MEDICAMENTOS: 

Preparación de paracetamol 1 g/100 mL Solución Inyectable y metamizol 

sódico 1 g.  

La preparación de los medicamentos se realizará en el Servicio de Neonatología 

bajo condiciones de esterilidad, utilizando una campana de flujo laminar 

horizontal Telstar A H100, con filtro absoluto HEPA H14 de alta eficiencia (mayor 

a 99.999% para partículas de 0.3 micras y mayores). 

Previo al ingreso al área de preparación de medicamentos se deberá contar con 

todos los insumos necesarios para la reconstitución, dilución y trasvase. 

Los insumos por utilizar serán: Bolsa de Solución Salina 0.9%, Jeringa plástica 

3 mL, Jeringa plástica 50 mL, Campo estéril, Torundas, Alcohol Etílico al 70% y 

Etiquetas. 

Proceso de preparación de medicamentos: 

1. Se debe realizar la desinfección de la cabina utilizando un paño libre de

partículas e impregnado en Alcohol Etílico al 70% y realizándolo de

manera unidireccional.

2. Los insumos utilizados en la preparación deben estar limpios de

partículas, se deberá realizar una limpieza previa al ingreso al área de

preparación.

3. Utilizar bata de manga ajustable y guantes.

4. Encender y dejar en marcha la campana de flujo laminar por 10 min previo

a la preparación de medicamentos.

5. Colocar campo estéril para realizar las preparaciones.
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Metamizol sódico solución inyectable 1 g 

Realizar la desinfección del cuello del ámpula utilizando torunda impregnada con 

Alcohol Etílico al 70% de manera unidireccional. 

Descartar 2 mL de la bolsa de 100 mL de solución salina utilizado una jeringa 

plástica de 2 mL y añadir a la bolsa de solución 2 mL de metamizol sódico (1 g/2 

ml). 

Concentración final de la solución: 10 mg/mL. 

La estabilidad reportada para soluciones de metamizol sódico al 2% es de 96 

horas a temperatura ambiente.63 

Paracetamol solución inyectable 1 g 

Realizar la desinfección del elastómero de frasco vial utilizando torunda 

impregnada con Alcohol Etílico al 70 % de manera unidireccional. 

Descartar 100 mL de la bolsa de 100 mL de solución salina utilizando una jeringa 

plástica de 50 mL, se realiza el trasvase 100 mL de paracetamol (1 g/100 mL) a 

la bolsa de infusión. 

Concentración final de la solución: 10 mg/mL. 

La estabilidad reportada es estudios de extensión para las soluciones de 

paracetamol tras su apertura es de 84 horas a temperatura ambiente.64 

El etiquetado de los medicamentos se realizará posterior a su preparación y será 

de acuerdo con el listado emitido en la aleatorización de pacientes determinada. 
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ANEXO 3. MUESTREO 

1. Ingreso de paciente al área de hospitalización con previa valoración del

Servicio de Traumatología y Ortopedia quienes realizarán el diagnóstico de

Gonartrosis/ Coxartrosis / Fractura de Cadera/ Otras Fracturas misma que

ameritara intervención quirúrgica.

2. Presentación del protocolo de investigación al paciente y familiar

responsable, donde se explicarán riesgo y beneficios de la aplicación de

dichos medicamentos al igual se aclaran las dudas de los interesados.

a. Firma de Consentimiento Informado por el paciente, familiar/

representante legal y testigos.

3. Valoración integral por el servicio de Geriatría para identificar factores de

riesgo. Valoración prequirúrgica. Valoración de la intensidad del dolor previo

a evento quirúrgico.

4. Programación la fecha de cirugía

5. Aleatorización al azar 1:1 en grupo metamizol y grupo paracetamol

6. Realizar el cegamiento/preparación de los medicamentos y se asignara folio

al paciente y al medicamento (6 dosis) por parte del QFB. Francisco Javier

Arriaga García.

a. Durante dicho proceso se realizará una identificación del

medicamento, mismo que será entregado a las jefas de enfermería

en un sobre cerrado, para por retirar el cegamiento de dicho

medicamento en caso de presentar alguna reacción adversa al

medicamento.

b. Proceso de preparación de medicamentos y cegamiento:

7. Entrega de medicamento (3 dosis) al servicio de enfermería previo a su

ingreso a quirófano para iniciar la aplicación de este.

a. Presentación del medicamento:

i. Solución Salina 0.9% 100 cc. Color Transparente.

ii. Identificado con Folio previamente asignado.

iii. Set de 3 dosis de medicamento.

b. Metodología de aplicación del medicamento



Universidad Autónoma de San Luis Potosí 
Facultad de Medicina 
Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en Geriatría 

40 

i. Aplicación Intravenosa.

ii. Velocidad de infusión 3.33 mL.min (30 minutos).

c. Horario de aplicación cada 8 horas (0, 08, 16, 24, 32, 40 horas):

i. Hora 0: 1er dosis del medicamento será en el perioperatorios

a cargo del servicio de anestesiología como parte del proceso

de anestesia.

ii. Dosis 2 a la 6ta se aplicarán a las 08, 16, 24, 32, 40 horas por

el servicio de enfermería en el piso de cirugía quienes se

encuentran cegadas al contenido del medicamento. Previo a la

aplicación del medicamento se realizará evaluación de

intensidad del dolor según EVA.

d. Medición de intensidad de dolor:

i. Se realizará utilizando la Escala Visual Análoga del Dolor.

ii. Valoración a las 0, 08, 16, 24, 32, 40 y 48 horas previas a la

aplicación del medicamento.

e. Rutas de escape:

i. En caso de presentar reacción anafiláctica y/o efecto adverso

grave se Descubrimiento del medicamento mediante el folio

asignado.

ii. Jefatura de enfermería contará con el sobre donde se

identificará el contenido del medicamento aplicado.

iii. Al igual se contará con el contacto del QFB para descubrir el

medicamento.

iv. Se suspenderá la administración del medicamento y

continuará con manejo tradicional analgésico.

f. Analgesia postoperatoria. Se aplicará el medicamento de estudio

cada 8 horas el cual será acompañado con el uso de Tramadol a dosis

de 25 mg intravenosos + Sol. Salino 0.9% 100 cc cada 8 horas en 30

minutos.
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g. Medicamento de Rescate en caso de presentar dolor intenso que se

definirá por dolor con EVA ≥ 4/10 tras 40 minutos de la aplicación del

medicamento sin mejoría del dolor.

i. Tramadol 12.5 mg intravenosos + Sol. Salino 0.9% 100 cc cada

4 horas en 30 minutos en caso necesario / solicitud del

paciente.

ii. Morfina 5 mg intravenosos + Sol. Salino 0.9% 100 cc cada 8

horas en caso necesario / solicitud del paciente.

8. A su egreso se complementará el manejo médico por parte del servicio de

Ortogeriatría (Ortopedia, Geriatría y Rehabilitación):

a. Cita abierta al servicio de urgencias durante en caso de presentar

cualquier dato de alarma. (Sangrado, dolor intenso, cambios de

coloración, tos, fiebre, disminución de volúmenes urinarios)
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ANEXO 4. CONSENTIMIENTO INFORMADO
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ANEXO 5.CARTA DE APROBACIÓN DE COMITÉ DE ÉTICA 
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ANEXO 6. CARTA DE APROBACIÓN DE COMITÉ DE INVESTIGACIÓN 
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ANEXO 7. INSTRUMENTO DE MEDICIÓN DEL DOLOR 
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