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INFORMACIÓN GENERAL 
 
1.1 Identificación del estudio 

Título: Eficacia de la anestesia libre de opiáceos frente a la anestesia balanceada tradicional en 

la cirugía colorrectal laparoscópica. 

 
Nº EudraCT: 2021-003245-38 
 
Nº Clinical Trial:  NCT05887258 
 
Diseño Estudio: Ensayo clínico aleatorizado (ECA), prospectivo, doble ciego, con grupos parale-

los en el que los pacientes que van a ser intervenidos de una cirugía colorrectal laparoscópica 

programada serán asignados a recibir un régimen de anestesia libre de opiáceos (OFA) o una 

anestesia balanceada tradicional basada en opiáceos (OA) para evaluar la eficacia de la OFA 

frente a la OA en el control del dolor postoperatorio. 

 

Producto en investigación: ECA con principios activos con especialidades 

farmacéuticas en condiciones de uso autorizadas: propofol, desfluorano, rocuronio, 

sugammadex, dexmedetomidina, ketamina, sulfato de magnesio, lidocaína, paracetamol, 

dexketoprofeno, ondansetrón, levobupivacaína, dexametasona, morfina, meperidina, remifen-

tanilo y metamizol. 

 
1.2 Identificación del Promotor 

Promotor 

 Dr. Unai Ortega Mera 

 Servicio de Anestesia y Reanimación 

 Hospital Universitario Galdakao-Usansolo (HUGU) 

Monitor 

La monitorización del estudio se llevará a cabo por: 

 Plataforma de Investigación Clínica 

 Soporte de la Ejecución de la Investigación Clínica (SEIC) 

 Instituto de Investigación Sanitaria Biocruces Bizkaia 

 Plaza de Cruces 12, 

 48903 Barakaldo, Bizkaia 

 
 
 



Información general 

12 
 

1.3 Investigador Principal/Colaboradores y Centro implicado 

Investigador Principal:  

 Dr. Unai Ortega Mera. Servicio de Anestesia y Reanimación. HUGU 

Investigadores Colaboradores:  

Servicio de Anestesia y Reanimación. HUGU 

• Dr. Miguel Ángel Arzuaga Esquino 

• Dra. Sorkunde Telletxea Benguria 

• Dra. Miren Zuriñe Lauzirika Jauregui 

• Dra. Elisa Díaz del Castillo  

• Dra. Iraia Ereño Orbe 

• Dra. Saioa Riaño Onaindia 

• Dra. María Pilar Romero Rojano 

• Dra. Iratxe González Larrabe 

• Dr. Peru Benito del Valle Sacristan 

Servicio de Cirugía General y Aparato Digestivo. HUGU 

• Prof. Vicente Portugal Porras. EHU 

Unidad Docente de Investigación Estadística. HUGU 

• Urko Aguirre Larracoechea 

 

  

 

El equipo investigador estará formado por 9 anestesiólogos: 6 anestesiólogos formados en 

OFA y otros 3 anestesiólogos que se encargarán de recoger los datos en el Cuaderno de Reco-

gida de Datos (CRD) y en la Base de Datos Access.  

El Servicio de Cirugía General y Aparato Digestivo colaborará en el estudio documentando los 

diferentes parámetros en la historia clínica del paciente.  

Finalmente, 1 estadístico de la Unidad de Investigación será el encargado de diseñar la Base de 

datos Access, así como de realizar el análisis estadístico de los datos.
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1.- ANTECEDENTES 

 

En la actualidad no existe una definición exacta de la “anestesia general” más allá de 

ser considerada un procedimiento médico. No existe un acuerdo unánime sobre los elementos 

comunes que la componen. Desde un enfoque pragmático, puede describirse como un estado 

reversible inducido farmacológicamente, caracterizado por inconsciencia, amnesia e 

inmovilidad cuyo objetivo es permitir y facilitar actos médicos potencialmente lesivos y/o 

dolorosos, con el propósito de mantener la estabilidad fisiológica del organismo (1).  

1.1.- CONTEXTO HISTÓRICO 
 

 Desde tiempos ancestrales, los humanos han utilizado los opiáceos naturales con fines 

diversos, desde rituales religiosos hasta aplicaciones médicas. En cambio, el uso de los opioides 

sintéticos no comenzó hasta después de la Segunda Guerra Mundial. Hasta ese periodo, la 

inducción anestésica suponía todo un reto en pacientes hemodinámicamente inestables, y en 

un número considerable de fallecimientos se le atribuía directamente a la anestesia (2). En 

1962, el Dr. Paul Janssen sintetizó el primer opioide sintético, lo que supuso una auténtica 

revolución en la práctica anestésica. Este avance permitió administrar dosis intraoperatorias 

elevadas de opioides manteniendo una adecuada estabilidad hemodinámica (3,4).  

Desde los inicios de la anestesia en el siglo XIX, con el empleo del óxido nitroso como agente 

inductor anestésico por parte del Dr. Horace Wells y, posteriormente, del éter etílico 

introducido por el Dr. Thomas Morton, la práctica clínica del anestesiólogo ha experimentado 

una evolución constante. La aparición de nuevos fármacos (hipnóticos, inductores, relajantes 

musculares ...), junto con el desarrollo de técnicas loco-regionales y de la monitorización 

intraoperatoria, ha permitido optimizar las condiciones quirúrgicas, lograr una emergencia 

anestésica rápida y satisfactoria, así como mantener la estabilidad cardiovascular incluso en 

situaciones críticas. Paralelamente, los avances en las técnicas quirúrgicas, liderados por la 

cirugía mínimamente invasiva, han demostrado su eficacia en la anticipación y en el control de 

la analgesia postoperatoria (5). 

Históricamente, la anestesia ha evolucionado desde la anestesia con un único fármaco (éter, 

pentobarbital…) hacia la anestesia general balanceada (AGB), entendida como la combinación 

equilibrada de agentes intravenosos para la inducción y agentes inhalatorios para el 

mantenimiento. Posteriormente, se desarrolló la anestesia intravenosa total (TIVA), en la que 

tanto la inducción como el mantenimiento se realizan exclusivamente con fármacos 
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intravenosos. Esta técnica ha ganado popularidad gracias a los avances en los modelos 

farmacocinéticos, los sistemas de infusión y la monitorización de la profundidad anestésica, 

convirtiéndose en un método sencillo y seguro para el paciente.  

El agente único fue sustituido por una combinación de distintos fármacos, en concreto, por tres 

grupos dirigidos a los componentes fundamentales de la anestesia: hipnóticos, analgésicos 

opioides y bloqueantes neuromusculares. El desarrollo de esta estrategia ha permitido 

minimizar los efectos secundarios. Siguiendo la misma lógica, no existe justificación para 

emplear únicamente analgésicos opioides con el fin de lograr la antinocicepción 

intraoperatoria y reducir la hiperalgesia postoperatoria, cuando la combinación de distintos 

analgésicos puede ofrecer mejores resultados (6). La sinergia entre fármacos permite reducir el 

uso de opioides y evitar los efectos adversos bien conocidos, como el íleo postoperatorio, la 

retención urinaria, los escalofríos, la depresión respiratoria y las náuseas y vómitos 

postoperatorios (NVPO), entre otros (7,8). 

Bajo esta perspectiva, surge la denominada anestesia general multimodal (AGM), entendida 

como la combinación de fármacos que incluye agentes específicos dirigidos al sistema nervioso 

central para garantizar la antinocicepción. Se postula que el uso de dosis bajas de varios 

agentes maximiza los efectos deseados y reduce la incidencia de los efectos secundarios (10). 

Desde un punto de vista operativo, (a) la hipnosis se obtiene con hipnóticos/inductores 

anestésicos (propofol, etomidato…); (b) la antinocicepción se logra mediante analgésicos 

(principalmente opioides y/o alternativas); y (c) la inmovilidad se consigue mediante los 

relajantes neuromusculares. 

Para finalizar esta breve introducción a la anestesia, conviene recalcar la importancia del 

concepto de nocicepción, entendida como la transmisión, a través del sistema sensorial, de un 

estímulo potencialmente dañino. El dolor, en cambio, constituye la percepción consciente de 

dicha información nociceptiva (11). En 1979, la Asociación Internacional para el Estudio del 

Dolor definió el dolor como una sensación y/o experiencia emocional asociada a o descrita en 

términos de daño tisular. El término “experiencia”, y más aún, “emocional”, implica 

necesariamente una integración cognitiva en un sujeto consciente. Los avances en el estudio 

del dolor han demostrado que la activación de determinadas áreas cerebrales no es suficiente 

para ser percibida como “dolor” (12). Otros estímulos visuales y auditivos también activan 

estas áreas. Estudios de neuroimagen han mostrado solapes en distintas regiones, y la 

activación cortical y subcortical no parece ser específica del dolor. Además, en los modelos 

animales se ha observado que la anestesia ejerce profundos efectos en dichas áreas (13,14).  
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A continuación, se revisarán las bases anatómicas y fisiológicas del sistema nociceptivo. 

1.2.- ANATOMÍA Y FISIOLOGÍA DEL SISTEMA NOCICEPTIVO 
 

 El sistema nociceptivo está formado por tres elementos fundamentales: los 

nociceptores, las vías nociceptivas ascendente y descendente. La nocicepción – o la percepción 

inicial del estímulo potencialmente dañino – se inicia en los nociceptores localizados en los 

tejidos periféricos y en las vísceras.  La vía ascendente transmite esta información desde los 

tejidos periféricos a la médula espinal (ME), el bulbo, la amígdala, el tálamo y, finalmente, a las 

áreas sensoriales de la corteza cerebral.  

El estímulo nociceptivo asciende a través de dos tipos de fibras: 

• Fibras Aδ: mielinizadas, que transmiten la información por el tracto neoespinotalámi-

co. 

• Fibras C: no mielinizadas, que ascienden por el tracto paleoespinotalámico, localizado 

en la lámina I-VI del asta posterior, y también a través del asta ventral de la médula es-

pinal. Estas fibras se asocian con la sensación protopática (caracterizada por dolor 

quemante, potencialmente crónico, alteraciones conductuales y relación con el sistema 

inmune) (15-16).  

La mayoría de las neuronas de primer orden localizan su cuerpo neuronal en el ganglio 

raquídeo correspondiente, situado a la altura de su agujero foraminal. Cada neurona presenta 

un único axón que se bifurca: una rama se dirige hacia el tejido periférico y la otra hacia el asta 

dorsal de la ME.  Algunas fibras no mielinizadas viscerales (fibras C) acceden directamente a la 

ME a través de la raíz ventral (motora). 

Las fibras aferentes que ingresan en la ME se organizan según su tamaño, longitud y grado de 

mielinización, situándose las no mielinizadas en posiciones más mediales. En la sustancia gris 

del asta posterior ipsilateral, estas fibras sinaptan con las neuronas de segundo orden, 

habitualmente, a través de interneuronas.   

La sustancia gris medular se divide en diez láminas según el esquema de Rexed. Destaca la 

lámina I, donde se organizan la mayoría de las neuronas nociceptivas Aδ. Por otro lado, las 

fibras C terminan preferentemente en las láminas I y II, pudiendo extenderse hasta la lámina V 

(figura 1). La lámina I responde principalmente a estímulos nociceptivos cutáneos. La lámina II, 

o “sustancia gelatinosa medular”, engloba numerosas interneuronas y desempeña un papel 
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esencial en la modulación de los estímulos nociceptivos cutáneos. Esta lámina es 

especialmente relevante ya que se considera un punto clave en la acción de los opioides.  

Las aferencias viscerales terminan mayoritariamente en la lámina V y, en menor medida, en la 

lámina I. Por ello, ambas láminas constituyen un punto central en el que convergen los 

estímulos somáticos y viscerales, fenómeno que en la práctica clínica se manifiesta como dolor 

referido (figura 2).  

 

Figura 1: Disposición de las láminas según esquema de Rexed. Morgan (2018) Clinical Anesthesiology 

Sexta edición. McGraw-Hill Education 

El axón de la mayoría de las neuronas de segundo orden cruza la línea media y asciende 

formando la vía espinotalámica contralateral, proyectándose hacia el tálamo, la formación 

reticular, el núcleo magno del rafe y la sustancia gris periacueductal. A lo largo de su trayecto, 

el tracto espinotalámico se divide en:  

• Tracto espinotalámico lateral (neoespinotalámico) que se proyecta principalmente sobre el nú-

cleo ventral posterolateral del tálamo. Algunas fibras se dirigen hacia la sustancia gris periacue-

ductal, acoplándose a la vía descendente. Otras fibras colaterales alcanzan el sistema reticular y 

el hipotálamo, participando en la respuesta de vigilia inducida por el dolor (fig. n.º 2 y n.º 3).  

• El tracto espinotalámico medial (paleoesponitalámico) se proyecta sobre el tálamo medial y se 

asocia con la dimensión afectiva y desagradable del dolor 
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.  

Figura 2: Vía nociceptiva. DC, dorsal column: ST, spinothalamic tracts. Morgan 2018 Clinical 

Anesthesiology Sexta edición. McGraw-Hill Education 

 

La vía descendente nociceptiva se origina en la corteza cerebral y se proyecta hacia la amígdala 

y el hipotálamo. Desde estas estructuras, continúa hacia la sustancia gris periacueductal del 

mesencéfalo, el núcleo del tracto solitario (NTS) y el área rostral del bulbo raquídeo. Desde este 

último punto, la vía desciende hacia la ME (figura n 3).  

Esta vía se activa de forma inmediata tras la estimulación de la vía ascendente, modulando la 

información nociceptiva mediante mecanismos de retroalimentación positiva y negativa (17).  
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Figura 3: Vía ascendente (figura A) y descendente nociceptiva (figura B). NTS, núcleos del tracto 

solitario: PAG, sustancia gris periacueductal: RVM, médula rostral ventromedial. Emery N et al. 

Multimodal General Anesthesia: Theory and Practice. Anesth Analg 2018; 127:1246–58 

 

Existen múltiples neurotransmisores y dianas potenciales sobre los que los agentes 

farmacológicos antinociceptivos pueden actuar para inhibir el procesamiento nociceptivo 

(figura 4). La intervención simultánea sobre varios de estos objetivos constituye la base de la 

estrategia multimodal para el control de la nocicepción y, por tanto, de la anestesia general 

multimodal.  

Finalmente, es importante recordar que el sistema nociceptivo mantiene conexiones estrechas 

con el sistema reticular ascendente; por ello, un adecuado control de la nocicepción contribuye 

a reducir la probabilidad de la vigilia intraoperatoria. 
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Figura 4: Neurotransmisores que actúan en la nocicepción. Morgan (2018) Clinical Anesthesiology Sexta 

edición. McGraw-Hill Education 

 

1.3. SISTEMA SIMPÁTICO Y PARASIMPÁTICO DURANTE RESPUESTA A LA 
NOCICEPCIÓN.  
 

El estímulo somático desencadena el reflejo somato-simpático, una respuesta refleja 

mediada por el sistema nervioso autónomo. En este reflejo, un estímulo somático (por 

ejemplo, procedente de la piel) activa las fibras sensoriales que, a través de las neuronas 

preganglionares situadas en el centro vasomotor –ubicado en el núcleo intermedio lateral– y 

en la médula ventrolateral rostral (RVLM), generan una señal eferente. Esta señal viaja por la 

cadena simpática paravertebral hacia los órganos diana (glándulas sudoríparas, vasos 

sanguíneos y vísceras), produciendo las respuestas típicas del sistema simpático: sudoración, 

hipertensión, taquicardia y vasoconstricción (18-19). 

La activación del barorreflejo cardíaco y del reflejo vasomotor simpático se produce como 

respuesta a aumentos o descensos de la presión arterial.  Cuando la presión arterial es elevada, 

los barorreceptores situados en las paredes de las arterias carótidas y del arco aórtico se 

activan. Esta activación estimula el NTS, lo que favorece una respuesta predominantemente 

parasimpática. Como consecuencia, disminuye la actividad simpática cardíaca, produciendo 
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bradicardia. A nivel vasomotor, se inhibe el centro vasomotor bulbar y, simultáneamente, se 

activa el centro vago, lo que induce vasodilatación arterial y venosa.  

De este modo, ante los estímulos externos, existe un equilibrio dinámico entre los sistemas 

simpático y parasimpático, prevaleciendo uno según las necesidades fisiológicas del organismo.  

Paciente bajo anestesia general, cuando la antinocicepción es insuficiente, este equilibrio se 

rompe y predomina el reflejo somato-simpático ante un estímulo quirúrgico. Clínicamente, 

esto se manifiesta como una tendencia a la hipertensión, taquicardia y sudoración, signos 

clásicos de una analgesia inadecuada. 

 

1.4.- BLOQUEO DE LA ACCIÓN SIMPÁTICA Y PARASIMPÁTICA  
 

1.4.1.- Bloqueo analgésico opioide: 
 

Los opioides, una de las clases de fármacos más empleadas como agentes antinociceptivos, 

actúan sobre distintos receptores opioides localizados en la sustancia gris periacueductal, la 

ME, la médula ventrolateral rostral (RVLM) y la corteza cerebral (20). La unión del fármaco a su 

receptor interrumpe la transmisión de la información nociceptiva al reducir la conductancia de 

los canales de calcio y potenciar la de los canales de potasio dependientes (21). La activación 

de los receptores opioides ejerce dos efectos principales sobre la nocicepción: 

- Bloqueo de los estímulos aferentes nociceptivos en la ME.  

- Potenciación de la vía inhibitoria descendente, cuyo origen se localiza en la sustancia 

gris periacueductal.  

Ambos mecanismos disminuyen el procesamiento de la información nociceptiva. Además, la 

acción de los opioides sobre la amígdala contribuye a reducir la percepción del dolor (22). Estos 

fármacos también reducen el nivel de vigilia mediante su acción inhibitoria sobre el tronco 

encefálico, más concretamente sobre los circuitos colinérgicos. (23) Por último, incrementan la 

actividad colinérgica sobre el sistema nervioso autónomo (SNA) e inducen bradicardia, 

atenuando así la respuesta simpática asociada a la nocicepción (24).  

Dentro de la familia de los opioides, cada fármaco puede actuar sobre distintos subtipos de 

receptores. Teóricamente, sería posible bloquear la excitación nociceptiva que se genera en el 

locus coeruleus (LC), mediante agonistas de los receptores kappa. Sin embargo, estos fármacos 

no están disponibles en la práctica clínica. Los agonistas del receptor “mu” deprimen la 
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actividad global del LC, incluida la nocicepción (25). Por tanto, no pueden considerarse 

bloqueadores específicos de las vías del dolor, como se creía anteriormente. Esta falta de 

especificidad debe valorarse junto con los efectos adversos asociados a la activación de los 

receptores mu. 

Efectos adversos relacionados con los opioides 
 

Los efectos adversos más relevantes incluyen depresión respiratoria, prurito, sedación, 

alucinaciones visuales, dependencia física a largo plazo, hiperalgesia, íleo, náuseas, vómito, 

retención urinaria y estreñimiento (26-27). Otros efectos asociados al uso intraoperatorio son 

la bradicardia y la rigidez torácica (28-29). La combinación de opioides con otros fármacos —

por ejemplo, propofol como inductor anestésico— permite reducir las dosis necesarias de 

ambos fármacos, potenciando el efecto hipotensor si no se ajustan adecuadamente las dosis 

(30). 

Los opioides se asocian con el desarrollo de la “hiperalgesia inducida por opioides” (HIO). 

caracterizado por una sensibilidad aumentada frente a estímulos dolorosos o incluso por 

respuestas alodínicas paradójicas tras la administración de estos fármacos (31). La HIO se 

observa especialmente tras la infusión de dosis elevadas de remifentanilo (32). Los pacientes 

con consumo crónico de opioides presentan mayor hiperalgesia preoperatoria, mayor 

intensidad de dolor postoperatorio y mayor necesidad analgésica (33). Una estrategia para 

reducir el riesgo de HIO consiste en la administración perioperatoria de coadyuvantes 

analgésicos para disminuir el uso de opioides.  

La “tolerancia” se define como la disminución del efecto del fármaco ante la misma dosis, tanto 

en su uso agudo como en su uso crónico. A diferencia de la HIO, la tolerancia puede superarse 

aumentando la dosis administrada, aunque ello incrementa el riesgo de efectos adversos (34-

35). 

El mal uso o abuso de los opiáceos en el periodo preoperatorio se asocia con un incremento de 

la mortalidad postoperatoria, mayor estancia media hospitalaria, incremento de las 

readmisiones a 30 días (36-37) y constituye un factor predictor de dolor persistente 

postoperatorio (38). Por tanto, la administración de opioides en el periodo preoperatorio debe 

ser usada con precaución.  

Durante el intraoperatorio, los opioides se emplean como adyuvantes tanto en la inducción 

como en el mantenimiento anestésico, ya que mitigan la respuesta hiperdinámica y reducen la 

necesidad de hipnóticos (39-40). Sin embargo, ante la creciente preocupación por sus efectos 
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adversos, se han desarrollado estrategias para reducir su uso perioperatorio. Por ejemplo, la 

anestesia regional y/o la anestesia general multimodal. Estas técnicas parecen superiores a los 

enfoques basados exclusivamente en opioides (41).  

En el postoperatorio inmediato, la analgesia multimodal constituye una herramienta eficaz 

para reducir el uso de opioides. Asimismo, no debemos olvidar que la educación de los 

pacientes y la información sobre los riesgos asociados a estos fármacos contribuirán a 

promover un uso racional y seguro (42). 

1.4.2.- Ketamina 
 

Como se ha mencionado, uno de los beneficios de los opioides sintéticos es la 

estabilidad hemodinámica que proporcionan al administrarse a dosis bajas o moderadas (43). 

La estabilidad hemodinámica intraoperatoria tiene un impacto directo en los resultados 

postoperatorios. La inestabilidad durante la cirugía se asocia directamente con un incremento 

de la morbimortalidad. Por ello, cualquier estrategia destinada a reducir el uso de los opioides 

debe ser capaz de atenuar la respuesta simpática al estímulo quirúrgico.  

La ketamina, una feniciclina, sintetizada en la década de 1960, actúa como antagonista de los 

receptores N-metil-D-aspartato (NMDA) y presenta características únicas, entre ellas un 

impacto cardiovascular mínimo (44-45). Las investigaciones realizadas en los años 80 

demostraron el papel fundamental de los receptores NMDA en el procesamiento del dolor. A 

partir de entonces, la ketamina comenzó a considerarse un analgésico eficaz cuando se 

administraba en dosis subanestésicas (46). En consecuencia, la ketamina posee propiedades 

analgésicas de origen central con escasos efectos sobre la conciencia y la cognición.  

Numerosos estudios han demostrado sus propiedades analgésicas a dosis subanestésicas, 

especialmente en el contexto del dolor perioperatorio. La ketamina mejora el control del dolor 

postoperatorio reduciendo el consumo de opioides hasta en un 40% (47).  

En la revisión Cochrane más reciente sobre el uso perioperatorio de la ketamina para el 

tratamiento del dolor agudo postoperatorio en adultos, que incluye 130 estudios de distintas 

intervenciones quirúrgicas, concluye que la ketamina reduce el consumo de opioides en las 

primeras 24 horas en una cantidad equivalente a 8 mg de morfina, y hasta 13 mg menos en las 

primeras 48 horas. Asimismo, disminuye de forma significativa la puntuación en la escala 

analógica visual (ENV) a las 24 y 48 horas. Prolonga el tiempo hasta el primer rescate en 

comparación con el placebo. Además, reduce la incidencia de NVPO, con un número necesario 
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a tratar de 24 pacientes para evitar un episodio. La incidencia de efectos adversos suele ser 

baja y leve. (48). 

El principal efecto antinociceptivo de la ketamina se debe a su acción sobre los receptores 

NMDA situados en la asa aferente de las neuronas nociceptivas que sinaptan en el asta dorsal 

de la ME (49). Ante un daño tisular o traumático, el nociceptor primario libera glutamato — 

neurotransmisor excitatorio principal del sistema nervioso central (SNC) — sobre el asta 

posterior. El glutamato se une al receptor NMDA y activa las neuronas de segundo orden, 

desencadenando una cascada de procesos intracelulares que modificará la función del receptor 

y la plasticidad sináptica, favoreciendo el desarrollo de la sensibilización central al dolor. 

Los receptores NMDA están estrechamente relacionados con la tolerancia a los opioides y con 

la hiperalgesia inducida por estos. Tras un traumatismo o una intervención quirúrgica, la 

activación sostenida de estos receptores puede contribuir al desarrollo de dolor crónico. El 

bloqueo de la transmisión nociceptiva en estos puntos críticos impide la entrada de señales 

dolorosas en la ME.  

La acción de la ketamina sobre los receptores NMDA en la corteza cerebral y en otras 

estructuras del sistema de vigilia también contribuye a su efecto antinociceptivo y a su 

capacidad para reducir el riesgo de despertar intraoperatorio (50). A dosis bajas, la ketamina se 

une preferentemente a los receptores NMDA, produciendo una desinhibición de las neuronas 

piramidales y una excitación difusa en la corteza cerebral.  

Clínicamente, esto puede manifestarse como alteraciones de la conciencia, alucinaciones y 

actividad tipo gamma (25-30 Hz) en la electroencefalografía. A medida que aumenta la dosis, la 

ketamina inhibe no sólo a las neuronas excitatorias piramidales, sino también al núcleo 

parabraquial, la formación reticular y parte del tálamo, produciendo un estado de 

inconsciencia profunda (51).  

1.4.3.- Lidocaína 
 

 La lidocaína es un anestésico local del grupo de las amidas que actúa bloqueando los 

canales del sodio dependientes del voltaje en los tejidos neuronales, interrumpiendo así la 

transmisión nerviosa (52). Tras atravesar la membrana neuronal, la lidocaína se convierte en su 

forma no ionizada por la función del pH, lo cual permite unirse a la subunidad alfa del canal del 

sodio. La afinidad del canal por la lidocaína varía según su estado conformacional, siendo 

máxima cuando el canal está abierto. De este modo, cuanto mayor es la frecuencia de descarga 
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neuronal, mayor es la cantidad de moléculas ionizadas que penetran en el tejido neuronal y 

ejercen su acción intensificando la eficacia del bloqueo (53).  

La administración intravenosa de la lidocaína ejerce sus efectos en otros niveles: aumenta la 

acetilcolina (ACh), inhibe la liberación de glicina, potencia la liberación de opioides endógenos, 

bloquea receptores NMDA y modula la respuesta inflamatoria (54).  

Los efectos adversos y la toxicidad son extremadamente infrecuentes cuando se emplean 

perfusiones controladas. Los factores de riesgo asociados incluyen concentraciones plasmáticas 

elevadas de lidocaína libre, velocidades de perfusión excesivas, alteraciones del estado ácido-

base, hipoalbuminemia y disfunción grave del metabolismo hepático y/o renal. A medida que 

aumenta la concentración plasmática, pueden aparecer signos de toxicidad como 

entumecimiento lingual, sabor metálico, tinnitus, convulsiones y progresión hacia el coma. 

Entre las complicaciones cardiológicas destacan la prolongación del intervalo PR y el 

ensanchamiento del complejo QRS, la bradicardia y la hipotensión (55) 

La indicación de la lidocaína intravenosa está respaldada por diversos estudios, metaanálisis y 

revisiones en cirugía abdominal laparoscópica y abierta, observándose una disminución del 

dolor en las primeras 24 h postoperatorias, una menor necesidad de opioides y una 

disminución de la incidencia de íleo (56). 

La perfusión de lidocaína también se asocia con una disminución de los requerimientos de 

hipnóticos (hasta un 19% en el caso de los anestésicos halogenados) y, en modelos animales, 

ha demostrado propiedades neuroprotectoras (57-58). 

La revisión Cochrane más reciente sobre la perfusión intravenosa de lidocaína (2018) evaluó 

sus beneficios y riesgos en pacientes sometidos a diversos procedimientos quirúrgicos. Se 

analizaron 68 ECAs con un total de 4.525 participantes. La lidocaína intravenosa se comparó 

con placebo frente a la atención estándar en 66 estudios y respecto a la analgesia epidural 

torácica en dos estudios. No se observaron diferencias significativas en la mayoría de las 

variables analizadas; sin embargo, los propios revisores concluyeron que la calidad de la 

evidencia era muy baja para la mayoría de los resultados obtenidos debido a la inconsistencia 

de los estudios, el tamaño muestral reducido y la calidad metodológica moderada. La evidencia 

fue moderada observándose un efecto mínimo o nulo a las 24 y 48 horas postoperatorias. Los 

estudios incluían una amplia variedad de procedimientos quirúrgicos, y tanto la dosis de 

lidocaína como la duración de la administración postoperatoria variaban considerablemente 

entre los estudios (59) 



Antecedentes 

26 
 

 

1.4.4.- Magnesio 
 

 El magnesio (Mg) es uno de los cationes más abundantes del organismo. Posee 

múltiples indicaciones terapéuticas, desde su uso como antihipertensivo hasta su papel como 

relajante muscular en el tratamiento de la preeclampsia. Su mecanismo de acción se basa en 

un doble bloqueo: 

- Bloqueo de los canales de Ca. El Mg interviene en el mantenimiento del tono del 

músculo liso vascular mediante la regulación de los niveles intracelulares del Ca2+. La 

deficiencia de Mg puede favorecer una mayor liberación de Ca2+ desde el retículo sar-

coplasmático e incrementar su unión a los canales de Ca2+. Como consecuencia, el tono 

de la contracción del músculo liso vascular aumentará. 

 

- Bloquea los canales NMDA, inhibiendo las sinapsis glutaminérgicas (60).  

 

Se han realizado estudios sobre sus múltiples implicaciones en diversas patologías, como la 

preeclampsia, la eclampsia y la arritmia torsade de pointes  

Utilizado como adyuvante en los regímenes analgésicos multimodales y en la anestesia general 

multimodal, el Mg presenta efectos antinociceptivos. Se postula que su mecanismo de acción 

es similar al de la ketamina; sin embargo, dado que se trata de un catión altamente prevalente 

en el organismo, no se puede descartar la existencia de mecanismos de acción adicionales no 

específicos.  

Entre sus efectos secundarios destacan la disminución de la presión arterial y la relajación 

muscular durante la anestesia. A dosis elevadas el Mg puede producir una disminución de la 

conducción atrioventricular, bloqueo cardíaco e incluso parada cardíaca (61).  

En un metaanálisis realizado por P. Forget, en el que se evaluó la estabilidad hemodinámica 

intraoperatoria durante la anestesia basada en ketamina y magnesio, se observó una reducción 

de la variabilidad hemodinámica en cirugía mayor no-cardíaca. Las dosis bajas de ketamina 

disminuyeron la variabilidad de la presión arterial, mientras que el Mg se asoció con ritmos 

cardíacos estables en comparación con placebo. No obstante, la magnitud de este efecto debe 

interpretarse con cautela, ya que el magnesio es un antiarrítmico que prolonga la conducción 

atrioventricular. Por tanto, la reducción de la variabilidad de la frecuencia cardíaca podría 
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deberse a su acción sobre el miocito, no pudiéndose descartar su efecto antinociceptivo. Una 

analgesia adecuada se asocia, en cualquier caso, con una frecuencia cardíaca estable (61). 

Respecto a su efecto analgésico, una revisión sistemática cuantitativa que evaluó la reducción 

del dolor postoperatorio agudo y tardío, tanto en reposo como en movimiento, concluyó que el 

Mg es eficaz en el control del dolor agudo y tardío en reposo. Asimismo, se observa una 

reducción significativa del consumo de opioides, aunque no se evidenció una disminución 

proporcional de los efectos adversos asociados (63).  

1.4.5.-Dexmedetomidina 
 

 Se trata del S-enantiómero de la medetomidina. Es un agonista selectivo del receptor 

α2 adrenérgico que ejerce su acción a través de proteínas G acopladas, presentes 

principalmente en el sistema nervioso central, el sistema nervioso periférico, el sistema 

nervioso autónomo, así como en órganos vitales y vasos sanguíneos (64). Su selectividad es 10 

veces superior a la clonidina (65).  

Su efecto analgésico se debe a la activación de interneuronas inhibitorias en la ME que 

sinaptan sobre el asta dorsal. Además, reduce la probabilidad de despertar intraoperatorio al 

disminuir la liberación de norepinefrina en el LC, el tálamo, el área preóptica del hipotálamo y 

sobre la corteza cerebral de forma difusa (66). Esta reducción de la norepinefrina permite que 

la actividad GABAérgica predomine en el puente y en el encéfalo (67). A nivel periférico, actúa 

sobre el músculo liso vascular, reduciendo la salivación, la secreción y la motilidad 

gastrointestinal.  

Debido a sus efectos, la dexmedetomidina atenúa la respuesta hemodinámica perioperatoria, 

reduce los requerimientos anestésicos, los episodios de taquicardia y la incidencia de isquemia 

miocárdica. Sin embargo, no está exento de efectos adversos, entre ellos la hipotensión y la 

bradicardia, que pueden limitar su uso. Estos efectos se atribuyen, en parte, a la combinación 

de anestésicos halogenados, que potencian su acción vasodilatadora y la depresión cardíaca 

(67). 

La revisión Cochrane más reciente sobre la eficacia analgésica de la dexmedetomidina en el 

dolor agudo tras cirugía abdominal en el adulto concluye que existe una reducción del número 

de “rescates” opioides en las primeras 24 horas postoperatorias, sin diferencias significativas 

en la ENV respecto al placebo. No obstante, la calidad de la evidencia se consideró muy baja 

debido a la heterogeneidad de los datos y al alto riesgo de sesgo. Asimismo, se evaluó si la 

dexmedetomidina reducía la incidencia de NVPO o mejoraba el tránsito gastrointestinal, así 
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como los efectos secundarios derivados de su perfil farmacológico. Debido a la escasez de 

datos, únicamente pudieron concluir que la dexmedetomidina a dosis bajas es segura (68). 

1.4.6.-ANTI-INFLAMATORIOS 
 

 La agresión quirúrgica libera un gran número de mediadores inflamatorios que 

alcanzan el torrente circulatorio y se distribuyen por todo el organismo. Estos mediadores 

activan la respuesta nociceptiva ante la agresión tisular. Entre los principales se encuentran las 

prostaglandinas (PG), que estimulan el sistema nociceptivo uniéndose a los nociceptores 

tisulares. La supresión de la síntesis de prostaglandinas mediante antinflamatorios no 

esteroideos (AINE) produce efectos antinociceptivos y antiinflamatorios. Este efecto se debe a 

la inhibición de las ciclooxigenasas, evitando su conversión del ácido araquidónico en PG (70). 

El uso de paracetamol en dosis única en los regímenes anestésicos preventivos ha demostrado 

ser una intervención eficaz para reducir el dolor postoperatorio (71). Asimismo, la 

dexametasona a dosis de 0,1 mg/kg es un adyuvante efectivo en las estrategias multimodales, 

disminuye el dolor postoperatorio y el consumo de opiáceos (72). 

Como se ha expuesto, no existe una justificación para obtener la antinocepción intraoperatoria 

mediante una única familia de fármacos —opioides—. Los avances en la anestesia han sido 

exponenciales gracias a la incorporación de nuevos agentes al arsenal terapéutico. Esto último 

ha permitido el desarrollo de conceptos como la anestesia-analgesia multimodal (AAM), que se 

basa en la sinergia farmacológica reduciendo las dosis necesarias y, en consecuencia, los efec-

tos adversos. Gracias a estas estrategias, las necesidades de opiáceos se han reducido signifi-

cativamente (73). Entre sus beneficios destacan la disminución de las NVPO, del dolor postope-

ratorio, de la depresión respiratoria y de complicaciones asociadas a la sobredosificación de los 

opioides, como la HIO. 

Los pacientes que más se pueden beneficiar de la analgesia multimodal son aquellos con obe-

sidad, consumidores crónicos de opioides y aquellos que sufren cáncer (debido a la asociación 

entre los opioides y la alteración en la proliferación celular, la inflamación, la angiogénesis y la 

respuesta inmune) 

A pesar de los beneficios potenciales, se requieren nuevos estudios. La evidencia disponible, 

tanto a corto como a largo plazo, aún es insuficiente. 

 

En este contexto, en el 2015, el Dr. Jan Mulier publicó una carta abierta en la que reflexionó 

sobre la necesidad de un cambio de paradigma en el uso de opioides en las técnicas 
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anestésicas (74). Cuestionaba su empleo debido a los efectos secundarios, que no deben 

ignorarse pese al enorme avance que han supuesto en los últimos 80 años.  En una revisión 

publicada ese mismo año, destacó la depresión respiratoria inducida por opioides en pacientes 

con apnea obstructiva del sueño (SAOS), así como la tolerancia aguda que puede observarse 

incluso tras una única dosis durante una anestesia general (75). Todo ello refuerza el interés 

por evitar los opiáceos en el intraoperatorio. 

El uso de altas dosis de α2-agonista en veterinaria había demostrado su eficacia como 

alternativa a los opioides, proporcionando una alta estabilidad hemodinámica. Su principal 

inconveniente era la sedación postoperatoria prolongada (76). 

La combinación de fármacos alternativos había demostrado su eficacia reduciendo el consumo 

perioperatorio de opioides y siendo viable la anestesia general multimodal. Hofer et al. 

demostraron la posibilidad de realizar una anestesia libre de opioides utilizando únicamente 

dexmedetomidina en pacientes obesos mórbidos (77). Marc de Kock fue el primero en 

combinar varios de estos agentes anestésicos evitando el uso perioperatorio de opioides. En 

general, los pacientes con obesidad mórbida y riesgo de SAOS requieren cribado previo, 

tratamiento y vigilancia en unidades críticas debido al alto riesgo de apnea.  Las alternativas 

libres de opioides pueden reducir el coste de estos pacientes.  

Posteriormente, en 2018, el Dr. Mulier publicó un primer ECA en el que evaluó el dolor 

postoperatorio y el disconfort según la escala QoR40, comparando la anestesia libre de 

opioides frente a la basada en opioides en pacientes en cirugía bariátrica. Concluyó que los 

pacientes sometidos a anestesia libre de opioides presentaban menor hipertensión, menor 

incidencia de NVPO, menos temblores y menor puntuación de dolor en la escala ENV. Del 

mismo modo, a las 24 horas mostraban mayor confort según la escala QoR40 (78). 

Numerosas publicaciones han descrito casos de OFA en cirugía general, ginecología, ortopedia 

o cirugía torácica (79-83). Dichos estudios detallan la técnica, su seguridad y el ahorro en el 

consumo de opioides en el postoperatorio inmediato, con resultados prometedores. Sin 

embargo, no están exentos de riesgos hemodinámicos intraoperatorios y la evidencia científica 

aún no es suficiente.  

En el 2017, se inició un primer ECA multicéntrico con el objetivo de evaluar los efectos de la 

OFA y determinar si la reducción del consumo de opioides disminuirá sus efectos adversos 

asociados (84). En el año 2021 se publicaron los primeros resultados, que refutaron los 

beneficios de la OFA y señalaron un riesgo elevado de bradicardia extrema intraoperatoria, tras 

lo cual el estudio se interrumpió prematuramente (85). Paralelamente, se publicó una revisión 

y un editorial crítico en Anesthesiology, donde se enumeran las limitaciones de la OFA y las 

consecuencias negativas de la generalización (86-87). La polémica fue inmediata, y varias cartas 
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al editor cuestionaron la metodología del ECA, señalando una violación grave del protocolo por 

sobredosificación de dexmedetomidina (88-89). 

Durante décadas, el tratamiento perioperatorio de los pacientes sometidos a cirugía abdominal 

electiva se basaba en una serie de hábitos clínicos adquiridos a lo largo de la práctica clínica 

más que en la evidencia científica. A principios de los años 2000, la estancia media tras una 

cirugía colorrectal en España era de 11,8 días. Uno de los avances más relevantes de los 

últimos años ha sido la introducción de los programas de rehabilitación multimodal o de 

recuperación intensificada (PRI).  

Estos programas combinan una serie de acciones basadas en la evidencia cuyo objetivo es 

mejorar la recuperación y disminuir la respuesta al estrés quirúrgico. Se inician desde el 

momento del diagnóstico y buscan individualizar las necesidades de cada paciente, 

optimizando su tratamiento antes, durante y después de la cirugía.  

Aunque la implementación completa de las medidas que se sugieren es difícil, la adopción total 

o parcial de estas estrategias ha demostrado ser beneficiosa para los pacientes. (92) 

 

En el 2015, se publicó la primera edición de la vía RICA (Recuperación intensificada en Cirugía 

Abdominal), un documento de consenso que recoge las recomendaciones de la práctica clínica 

que revisa todo el proceso perioperatorio y constituye una vía de atención multimodal 

diseñada para favorecer una recuperación temprana después de la cirugía (90). Su objetivo es 

orientar la toma de decisiones en torno a cuatro principios fundamentales de calidad y 

seguridad. 

1. Proporcionar información completa sobre el proceso e incorporar al paciente en la to-

ma de decisiones. 

2. Optimizar y preparar al paciente para asegurar que llegue en las mejores condiciones 

posibles. 

3. Entender todo el perioperatorio como un conjunto de acciones proactivas, integradas y 

adaptadas a lo largo de toda la vía.  

4. Promover un papel activo del paciente, compartir la responsabilidad de su recupera-

ción. 

 

Estos documentos buscan homogeneizar los cuidados y mejorar la rehabilitación 

postoperatoria mediante la reducción de complicaciones quirúrgicas y la mejora de la calidad 

de vida percibida de los pacientes. 



Antecedentes 

31 
 

El Hospital Universitario Galdakao-Usansolo (HUGU), desde la publicación de la primera edición 

de la vía RICA, asumió el reto de implementarla. El servicio de Cirugía General y Aparato 

Digestivo, especialmente la unidad de coloproctología se convirtió en un referente en la zona 

norte de España y uno de los centros de excelencia en la implementación nacional de la vía 

RICA (91). El servicio de Anestesiología fue invitado a participar en la implementación de las 

medidas solicitadas por la vía RICA y posteriormente, del protocolo IMPRICA. Entre ellas 

destacan la corrección de la anemia preoperatoria, la optimización nutricional, la reducción del 

ayuno, la profilaxis antibiótica, la evitación de la sonda nasogástrica (SNG), la tolerancia oral 

temprana y la movilización precoz. Asimismo, la vía RICA recomienda reducir el uso de 

opioides, en la medida de lo posible, dado que estos fármacos no son inocuos y pueden 

asociarse con complicaciones como la HIO, las NVPO, el íleo o la depresión respiratoria (26-27). 

 

En este contexto, la OFA surge como alternativa al uso clásico de opioides intravenosos durante 

el periodo intraoperatorio. Según la vía RICA, no existe evidencia concluyente de que la OFA 

sea claramente superior a la anestesia basada en opioides, aunque podría reducir la 

hiperalgesia inducida por estos. Asimismo, la OFA ha demostrado disminuir algunos de los 

efectos secundarios asociados a los opioides, como las náuseas y los vómitos.  

Tras revisar la literatura disponible y tomando como referencia los trabajos del Dr. Mulier, 

desarrollamos nuestro propio protocolo de anestesia libre de opiáceos. Fuimos incorporando 

nuevos fármacos al intraoperatorio de manera secuencial, aprendiendo a ajustar y dosificar 

correctamente. Una vez adquirida la experiencia suficiente en cirugía general, ortopédica —

intervención de columna—, presentamos el protocolo en el servicio para su difusión, discusión 

y mejoras.  

 

Ante el debate abierto sobre la utilidad y seguridad de la OFA, y en colaboración con la Unidad 

de Investigación del HUGU, desarrollamos nuestro propio ECA con el objetivo de evaluar la 

reducción del consumo de opioides en el postoperatorio y la seguridad de la OFA.
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2.- JUSTIFICACIÓN E HIPOTESIS  
 

2.1.- Justificación 
 

Durante la última década, la medicina perioperatoria ha presentado grandes avances 

en la evolución de la anestesia y en el desarrollo de la cirugía mínimamente invasiva. Los pro-

tocolos de rehabilitación intensificada, conocidos como ERAS (Enhanced Recovery after Sur-

gery), son un claro ejemplo.  

En lo que respecta a la cirugía colorrectal, la aplicación de los protocolos ERAS (que engloban 

técnicas de anestesia-analgesia multimodal) ha demostrado que el consumo medio de morfina 

en el postoperatorio inmediato se reduce hasta un 60% para un mismo valor de ENV (91-92). 

 

A pesar de los avances; 

✓ El dolor postoperatorio moderado-severo continúa presentando incidencias elevadas; 

afectando entre 30-45% de los pacientes (75). 

✓  La hipoxemia postoperatoria es frecuente en las Unidades de Recuperación posanes-

tésica. Estas complicaciones suelen aparecer en los primeros 30 minutos tras la extu-

bación. En cirugía abdominal, la incidencia es de alrededor del 30%. El efecto residual 

de la anestesia, especialmente de los opiáceos, desempeña un papel fundamental 

(76). 

✓  Las NVPO continúan siendo un problema relevante, con una incidencia aproximada 

del 30%. Generan un gran disconfort y retrasan la recuperación. Diversos factores au-

mentan su probabilidad, como el sexo, los antecedentes de NVPO y el consumo de 

opiáceos (77). 

✓ El íleo postoperatorio es una complicación bien conocida en las intervenciones gastro-

intestinales, pélvicas y determinadas cirugías no abdominales. Su fisiopatología es 

compleja, pero los opiáceos constituyen un factor predisponente importante.  Hasta el 

10% de los pacientes tratados con opiáceos presentan íleo. Es más, las dosis elevadas 

se asocian con una mayor incidencia de íleo (78-79). 

 
Actualmente, es posible alcanzar objetivos intraoperatorios de hipnosis, estabilidad hemodi-

námica, inmovilidad y una adecuada anticipación analgésica postoperatoria sin recurrir a opiá-

ceos o con un uso mínimo. Tanto el Dr. Mulier como el Dr. Bakan han demostrado que la 

aplicación de la OFA en cirugía laparoscópica supone un ahorro de morfina superior al 50% en 

el postoperatorio respecto a los regímenes anestésicos convencionales (78,81). 
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En 2017, los primeros estudios sobre la OFA fueron publicados en el contexto de la cirugía 

bariátrica, donde las complicaciones respiratorias asociadas a los opiáceos son frecuentes y su 

reducción resulta especialmente relevante (75). 

 

Como hemos reseñado previamente, los protocolos ERAS se han implantado en nuestros hos-

pitales, siguiendo las recomendaciones de la guía Clínica RICA con el aval de las diferentes So-

ciedades científicas: Anestesiología, Cuidados Críticos, Cirugía General y Aparato Digestivo, así 

como del Ministerio de Sanidad. Su objetivo es homogeneizar las medidas de actuación en el 

paciente quirúrgico y así favorecer una recuperación lo más temprana posible (90). Dentro de 

dicha guía, la OFA se presenta como una alternativa al uso de opioides, con un nivel de eviden-

cia moderado y recomendación débil.  

 

En relación con la cirugía colorrectal, entre las medidas recomendadas se incluyen utilizar OFA 

durante el intraoperatorio y minimizar el uso de opiáceos (91). Hasta la fecha, la evidencia 

sobre los beneficios de la anestesia multimodal libre de opiáceos frente a la anestesia tradicio-

nal se basa en estudios clínicos pequeños (79-83). Beloeil y colaboradores publicaron el primer 

ECA multicéntrico destinado a evaluar los beneficios y riesgos de la OFA; sin embargo, el estu-

dio fue interrumpido de forma precoz debido a complicaciones graves (85). En sus conclusio-

nes, los autores sugieren la posibilidad de haber administrado dosis excesivas a los pacientes, 

lo que subraya la importancia de definir adecuadamente los componentes y las dosis óptimas 

de la OFA. 

 

De modo similar, Kharasch, basándose en la revisión de Shanthanna, sobre la situación actual 

de la OFA, concluye que esta podría ser viable en determinados contextos y procedimientos, 

aunque su eficacia no haya sido demostrada. Además, señala que, en la actualidad, la OFA no 

ha demostrado: 1) beneficios más allá de las estrategias de ahorro de opiáceos, 2) prevenir el 

uso excesivo de opiáceos en el postoperatorio, ni 3) evitar la sobreprescripción de los opioides 

tras la cirugía (86-87) 

 

Por todo ello, resulta fundamental desarrollar nuevos estudios que evalúen con detalle la se-

guridad y los potenciales beneficios de los regímenes de anestesia multimodales libres de 

opiáceos. 

2.2.- Hipótesis 
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Como hipótesis principal de este ECA, formulamos que la anestesia libre de opiáceos es 

más eficaz que la anestesia convencional en cuanto al control del dolor postoperatorio, medido 

como una reducción del consumo de opiáceos durante el postoperatorio del 50%. 

En relación con la seguridad, la OFA no será menos segura en el intraoperatorio en cuanto a la 

aparición de complicaciones (hipotensión, broncoespasmo y bradicardia); sin embargo, será 

más segura en cuanto a las complicaciones postoperatorias: hipoxemia postoperatoria 

(SatO2<94 con necesidad de gafas nasales de 2l), náuseas y vómitos postoperatorios, íleo y 

desorientación. 

Por último, consideramos que, con todo ello, se acelerará el alta del paciente y se reducirá el 

número de días de estancia hospitalaria en el grupo OFA respecto al grupo OA. 

 

2.2.1.- Objetivo principal 
 

 El objetivo principal de este ECA es evaluar la eficacia de la OFA, medida en mg de 

morfina requerida en el postoperaratorio, frente a la OA en el control del dolor postoperatorio 

en pacientes sometidos a cirugía colorrectal laparoscópica. 

2.2.2.- Objetivos secundarios 
 

1. Evaluar la seguridad del uso de una anestesia libre de opiáceos en la cirugía colorrectal 

laparoscópica. 

2. Evaluar la reducción de la hipoxemia postoperatoria en la cirugía colorrectal laparoscópica 

en pacientes que recibieron OFA frente a OA. 

3. Evaluar la reducción de NVPO en la cirugía colorrectal laparoscópica en pacientes que 

recibieron OFA frente a OA. 

4. Evaluar la reducción del íleo postoperatorio en la cirugía colorrectal laparoscópica en 

pacientes que recibieron OFA frente a OA. 

5. Disminuir el número de días de estancia hospitalaria tras una cirugía colorrectal 

laparoscópica en pacientes que recibieron una anestesia OFA en comparación con una tipo OA. 
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3.- METODOLOGÍA 
 

3.0 Itinerario Investigador 
 

Una vez diseñado el protocolo de investigación y como paso previo a su puesta en 

marcha, fue presentado al comité de Ética de Investigación del hospital de Galdakao-Usansolo. 

Al tratarse de un ECA basado en el uso de medicación, se requería la aprobación del Comité de 

Ética de Investigación con Medicamento de Euskadi (CEIm). Desde dicho comité se indicó la 

necesidad de obtener previamente la autorización de la Agencia Española del Medicamento y 

Productos Sanitarios (AEMPS) y el registro en la base de datos EudraCT. Asimismo, se 

recomendó acudir a la plataforma de investigación de Biobizkaia para facilitar la tramitación.  

 

Tras un primer contacto con Biobizkaia, en el que se presentó el ECA, se elaboró un 

presupuesto inicial para la gestión de los trámites, la redacción del consentimiento informado 

(CI) y futuras auditorías del estudio. Ante la ausencia de financiación, se solicitó una beca al 

propio HUGU y se optó por las becas de investigación del Gobierno vasco. Ante la ausencia de 

financiación, la beca concedida por el HUGU resultaba insuficiente para sufragar todos los 

costes de Biobizkaia, ya que la beca del Gobierno Vasco fue denegada. Finalmente, Biobizkaia 

decidió financiar el proyecto, asignando un equipo encargado de 1) solicitar los permisos, 2) 

elaborar el CI y 3) realizar la auditoría del estudio. 

 

El primer paso consistió en obtener la autorización de la AEMPS y el registro en la base de 

datos EudraCT. Para ello, se presentó el protocolo de actuación junto con la relación de los 

productos farmacológicos que se utilizarían. Se adjuntaron las autorizaciones de los jefes de 

servicio de Anestesiología, Cirugía General y Aparato Digestivo junto a Farmacia, así como la 

autorización de la dirección médica del HUGU. Una vez obtenida la autorización de la AEMPS y 

completado el registro en la Eudract, se elaboró el CI, que incluía la participación voluntaria del 

paciente, los objetivos del estudio, la descripción del procedimiento, los riesgos y molestias 

derivados de la participación, los posibles beneficios y la información relativa a la protección de 

los datos personales. 

 

Tras la aprobación por parte del CEIm de Euskadi y previo a iniciar el estudio, el auditor 

asignado por Biobizkaia contactó para coordinar las futuras auditorías. Todos los investigadores
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 obtuvieron la certificación de Buenas Prácticas Clínicas, el promotor del estudio firmó el 

seguro de responsabilidad con el HUGU, completó el registro del estudio en el Clinical Trials. 

 

Una vez obtenida toda la documentación, la auditora convocó una primera reunión de 

coordinación, en la que entregó los sobres sellados de asignación aleatoria de los pacientes y 

planificación de las futuras auditorías 

3.1. Tipo Diseño 
 

 Se trata de un ECA prospectivo, doble ciego, con grupos paralelos, en el que los 

pacientes que van a ser intervenidos de cirugía colorrectal laparoscópica programada serán 

asignados a recibir OA frente a OFA para evaluar la eficacia de esta última en el control del 

dolor postoperatorio. 

3.2. Periodo de Estudio 
 

Este estudio estima un período de reclutamiento de 24 meses. La duración total del 

estudio para cada participante será de aproximadamente 1 mes desde la fecha de su 

intervención quirúrgica. La duración total del estudio se estima en 36 meses, incluido el tiempo 

necesario tras el reclutamiento del último sujeto para el cierre, edición de la base de datos, el 

análisis de los datos y la preparación del informe final del estudio. 

3.3. Población de Estudio 
 

Pacientes adultos (edad ≥ 18 años) que van a ser intervenidos de cirugía colorrectal 

laparoscópica programada por parte del Servicio de Cirugía General y Aparato Digestivo del 

HUGU 

 

3.4. Criterios de Selección 
 

3.4.1. Criterios de Inclusión 
✓ Pacientes con edad superior a 18 años. 

✓ Pacientes sometidos a una cirugía colorrectal laparoscópica programada. 

✓ Pacientes con clasificación de estado físico (ASA) I-III. 

✓ Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado del ensayo clínico. 
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3.4.2. Criterios de Exclusión 
✓  Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia. 

✓ Pacientes con alergia a alguno de los fármacos o excipientes del estudio. 

✓ Cirugía colorrectal laparoscópica de urgencia. 

✓ Pacientes ASA IV. 

✓ Pacientes con bloqueo AV, intraventricular o bloqueo sinusal. 

✓ Síndrome Adam-Stokes. 

✓ Paciente en tratamiento crónico con betabloqueantes con FC < 50 lpm. 

✓ Paciente con fracción de eyección < 40% conocida. 

✓ Pacientes con insuficiencia renal y/o hepática severa 

✓ Epilepsia. 

✓ Paciente tomador crónico de opiáceos. 

✓ Paciente discapacitado legalmente. 

3.4.3. Criterios de Retirada 
Cualquier paciente tiene derecho a retirarse del ensayo en cualquier momento y por 

cualquier motivo, sin tener que dar ninguna explicación, y sin incurrir en ninguna pérdida de su 

atención médica. 

Además, el Investigador Principal puede decidir la retirada prematura de un paciente del 

ensayo por criterio de seguridad durante el intraoperatorio. La seguridad del paciente en el 

quirófano es una premisa que nunca puede ser sobrepasada. Durante la intervención pueden 

ocurrir diferentes situaciones/complicaciones que, aun no estando relacionadas con el objetivo 

principal de este ensayo clínico, requieran la actuación del anestesiólogo, la interrupción del 

procedimiento y/o la reconversión a cirugía abierta. Cualquier situación que se prolongue más 

allá de 30 minutos o que el anestesiólogo piense que la vida del paciente puede estar en riesgo 

se reconvertirá a una anestesia convencional y el paciente será considerado como una pérdida, 

siendo retirado del ensayo. Se ha estimado que estas situaciones/complicaciones 

intraoperatorias pueden presentarse en un 20% de los casos, por lo que estas pérdidas se 

contemplaron en el cálculo del tamaño muestral. A continuación, se describen algunas de estas 

situaciones: 

✓ La aparición de episodios de hipertensión o hipotensión: definidos como TAM desviada 

más de un 20% respecto a la basal del paciente tanto por encima como por debajo. Di-

cho episodio presentará una duración superior a 30 minutos a pesar de tomar las me-

didas habituales para su tratamiento. 
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✓ La aparición de episodios de arritmias no malignas con una duración superior a 30 mi-

nutos tras aplicar las medidas farmacológicas habituales no se consigue revertir. 

✓ La aparición de episodios de desaturación inferiores al 90% con una duración superior 

a 30 minutos tras aplicar las medidas habituales no se consigue revertir. 

✓ La aparición de cualquier evento intraoperatorio, más allá de la homeostasis del pa-

ciente, en el que su vida corre riesgo de muerte que no sea posible revertir en un in-

tervalo de 30 minutos. 

✓ Cualquier otra causa que, a juicio de los investigadores, pudiera ser perjudicial para el 

paciente. 

La razón de la interrupción prematura del ensayo debe quedar claramente documentada en la 

historia clínica del mismo y en la documentación propia del ensayo. Los pacientes que sean 

retirados no se sustituirán por nuevos. Estos pacientes serán seguidos hasta el final del estudio. 

Según las guías de Buena Práctica Clínica, los pacientes que suspendan el ensayo 

prematuramente debido a problemas de seguridad serán seguidos después de la interrupción 

hasta la resolución, hasta que haya un resultado o hasta que el promotor y el investigador 

acuerden lo contrario. 

3.5 Proceso de aleatorización 
La asignación se realizará mediante un algoritmo informático probabilístico con razón 

de 1:1 entre grupos. Será la Unidad Docente de Investigación del HUGU la responsable de la 

creación de dicho algoritmo. Para ello, utilizará un mecanismo de asignación simple en bloques 

permutados de tamaño variable generando la lista de aleatorización. A efectos de seguridad y 

trazabilidad, la Unidad Docente de Investigación del HUGU guardará una copia de la lista de 

aleatorización junto a la documentación del procedimiento realizado. Teniendo en cuenta la 

secuencia generada en la lista de aleatorización, se crearán sobres opacos para garantizar la 

ocultación de la secuencia generada en dicha lista. Los sobres quedarán depositados en un sitio 

seguro y accesible del Servicio de Anestesia y Reanimación. El sobre será abierto por el 

investigador colaborador asignado a dicha tarea por el Investigador Principal. En la apertura de 

un sobre, el investigador colaborador asignado lo abrirá, firmará y fechará su apertura en el 

formulario incluido en el sobre. Este formulario quedará dentro del sobre, a efectos de control 

y posterior auditoría. 

3.6 Criterios de finalización o interrupción del estudio 
La interrupción prematura del ensayo clínico puede ocurrir por una decisión de las 

Autoridades Reguladoras, por un cambio en la opinión del Comité de Ética de la Investigación 

con medicamentos, por problemas de seguridad y/o del fármaco o indicios de ineficacia.
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4.- DETERMINACIÓN DE LA MUESTRA Y MUESTREO 
 

Esperamos la reducción de las necesidades de opioides postoperatorios en un 50 % en 

la cirugía colorrectal laparoscópica en pacientes que recibieron OFA frente a la OA.  

Asumiendo, según una revisión bibliográfica, que las intervenciones de colon laparoscópico en 

el contexto de un protocolo ERAS suponen un consumo medio de 8 mg de opiáceos 

postoperatorios. La OFA supone un ahorro del 50%, es decir, un consumo de 4 mg (80,81).  

 

 

Para conseguir una potencia del 80,00% para detectar diferencias en el contraste de la 

hipótesis nula H₀: La razón de medias es igual a 1 mediante una prueba T-Student bilateral para 

dos muestras independientes en escala logarítmica, teniendo en cuenta que el nivel de 

significación es del 5,00%, y asumiendo que la media del grupo control (OA) es de 8,00 mg de 

opiáceos, la media del grupo experimental (OFA) es de 4,00 mg de opiáceos y la desviación 

típica de ambos grupos en escala logarítmica es de 1,20 mg de opiáceos y que la proporción de 

pacientes en el grupo control (OA) respecto el total es del 50,00%, será necesario incluir 48 

pacientes en el grupo control (OA) y 48 pacientes en el grupo experimental (OFA), totalizando 

96 pacientes en el ensayo clínico. 

 

 

Teniendo en cuenta que el porcentaje esperado de pérdidas/abandonos es del 20,00%, sería 

necesario reclutar 60 pacientes en cada grupo control (OA) y experimental (OFA), totalizando 

120 pacientes en el ensayo clínico. 
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5.- DESCRIPCIÓN CIENTÍFICA DE LAS VARIABLES 
 

5.1. Variable Principal 
 

La variable principal se expresa como el consumo de opiáceos, medido en mg de 

morfina, durante el postoperatorio, considerando que será inferior al 50% en el grupo OFA 

frente a OA. Se registrará el consumo de opiáceos y los rescates administrados durante la 

estancia en la Unidad de Reanimación y en la planta de hospitalización. 

5.2 Variables Secundarias 
 

✓ Datos sociodemográficos: sexo, año de nacimiento, índice de masa corporal, estado de 

salud según la escala ASA. 

✓ Datos clínicos relacionados con la intervención quirúrgica: fecha, tipo de intervención, 

duración de la anestesia, duración de la intervención, variables quirúrgicas (tipo de in-

cisión; longitud de la incisión; tipo de anastomosis; número, tamaño y localización de 

trocares). 

✓ Monitorización intraoperatoria del paciente: grado de hipnosis (BIS y CAM), relajación 

neuromuscular (TOF), temperatura corporal central (SpotON®). Datos ventilatorios (Vt, 

FR, EtCO2 y FiO2). Variables hemodinámicas (FC, TAS, TAD, TAM) durante la interven-

ción quirúrgica y posteriormente, en reanimación.  

✓ Administración de fármacos (tipo y dosis total), fluidoterapia, transfusiones sanguíneas 

y/o profilaxis antiemética. 

✓ Variables de seguridad intraoperatorias: Las complicaciones intraoperatorias previa-

mente comentadas, se definen como aquellas complicaciones mantenidas durante más 

de 30 minutos que requieran de la actuación inmediata por parte del anestesiólogo, la 

interrupción del procedimiento y/o reconversión a cirugía abierta. (Ver aparatado 3.4.3 

Criterios de Retirada y apartado 3.6 Criterios de finalización o interrupción del estudio). 

✓ Datos de valoración clínica en el postoperatorio inmediato en la Unidad de Reanima-

ción: fecha de traslado a la Unidad de Reanimación, estado del paciente (temblores, 

sensación de frío), monitorización del paciente (FC, TAM, TAS, TAD, SatO2), analgesia 

pautada y rescates administrados, administración de fármacos vasoactivos (tipo y dosis 

total) y fecha de traslado a la planta. 
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La puntuación de 0 a 10 de la escala ENV refleja el nivel de dolor que sufre el paciente y está 

validada para la valoración del dolor en el postoperatorio tanto en la Unidad de Reanimación 

como durante la estancia en la planta de hospitalización. 

✓ Puntuación en la escala del dolor ENV, en la Unidad de Reanimación y en la planta de 

hospitalización, definiendo una puntuación >5 como no tolerable 

 

✓ Número de rescates de morfina requeridos. Los rescates analgésicos hacen referencia 

al número de bolos de opiáceos mayores que el paciente haya requerido durante su es-

tancia en la Unidad de Reanimación y en la planta de hospitalización. 

 

✓ Tiempo hasta el primer rescate requerido, definido como el tiempo transcurrido desde 

que el paciente sale del quirófano y se administra un rescate por presentar un ENV > 5 

durante su estancia en la Unidad de Reanimación. 

 

✓ Variables de seguridad postoperatorias:  

▪ Complicaciones postoperatorias inmediatas definidas como aquellas que ocu-

rren en las primeras seis horas del postoperatorio durante su estancia en Re-

animación:  

o Hipoxemia postoperatoria: el riesgo de hipoxemia se define como una 

SatO2 < 92% con gafas nasales a 2 litros medida por pulsioximetría.  

o Hipotensión o hipertensión: definidos como TAM desviada más de un 

20% respecto a la basal del paciente tanto por encima como por deba-

jo. 

o Bradicardia y/o Taquicardia definidas como frecuencias cardiacas infe-

riores a 60 o superiores a 100 latidos por minuto. 

▪ Complicaciones postoperatorias en planta de hospitalización: 

o Incidencia de Náuseas y Vómitos postoperatorios (NVPO): número de 

episodios de náuseas y vómitos y la medicación de rescate requerida.  

o Íleo postoperatorio: la presencia de íleo se define como la incapacidad 

de tolerar por vía oral y la ausencia de transito intestinal. La ausencia 

de íleo se definirá como el resultado de la combinación de la tolerancia 

a los alimentos sólidos y haber presentado transito y/defecado. 
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o Otras complicaciones quirúrgicas: hemorragia, dehiscencia de sutura, 

infección de la herida quirúrgica, peritonitis. 

o Otras complicaciones médicas: desde insuficiencia cardíaca, respirato-

ria o renal hasta cuadros de shock séptico. 

 

✓ Datos de valoración clínica en el postoperatorio durante ingreso en Planta de Hospitali-

zación: funcionamiento del catéter interfascial, incorporación al sillón, capacidad de 

deambulación, inicio de tolerancia a líquidos y a dieta, fecha retirada sondaje vesical, 

fecha retirada fluidoterapia, fecha retirada vía periférica, valoración cuadro confusional 

(según la definición del DSM IV (Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders 

–IV), duración estancia en planta, fecha de alta hospitalaria y causas retraso en alta 

hospitalaria. 

 

✓ Días de estancia hospitalaria: definidos como el número de días desde la fecha en que 

el paciente es intervenido.  

 

✓ Datos de valoración clínica a los 15 días después de recibir el alta hospitalaria: valora-

ción del dolor (severidad y frecuencia) y analgesia tomada. 
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Figura 5: Esquema cronológico de las variables a estudio
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6.- DESCRIPCIÓN DEL MANEJO CLÍNICO Y PLAN DE ESTUDIO 
 

6.1. Visita de pre-intervención quirúrgica en consulta de preanestesia: 
reclutamiento de pacientes y asignación de tratamiento 
 

Se ofrecerá participar en el ensayo clínico a aquellos pacientes que cumplan los 

criterios de selección (ver el apartado “Criterios de Selección”). 

Los pacientes se reclutarán por parte del Servicio de Anestesia del Hospital Universitario 

Galdakao-Usansolo (HUGU) en la consulta de preanestesia. El reclutamiento lo efectuará el 

investigador principal o aquellos investigadores colaboradores en los que el investigador 

principal delegue dicha tarea. El anestesiólogo encargado de la consulta de preanestesia 

explicará al paciente en qué consistiría su participación en el estudio por medio de la hoja 

informativa. El paciente, a su vez, podrá consultar todas las dudas que considere oportunas con 

el fin de aclararlas respecto al estudio. Para participar en el estudio si lo desea de forma libre y 

voluntaria se le entregará el consentimiento informado  

Si el paciente desea participar en el ensayo, firmará el consentimiento informado del ensayo y 

se le asignará un código de paciente. El día de la intervención quirúrgica, el anestesiólogo 

asignado a ese quirófano abrirá el sobre de aleatorización correspondiente al código de 

paciente. Así, el paciente será aleatorizado a uno de los dos grupos de intervención mediante 

un sistema informático (ver apartado 3.5): 

- Grupo experimental: Anestesia Libre de Opiáceos (OFA) (véase tabla 1) 

- Grupo control: Anestesia Balanceada Tradicional (OA) (véase tabla 2) 

PROTOCOLO ANESTÉSICO 

Grupo experimental: Anestesia Libre de Opiáceos (OFA) 

A los pacientes que sean asignados a dicho grupo se calculará previo a la intervención su peso 

ideal siguiendo la ecuación de Paul-Broca. 

P (kg) = Estatura (cm) – 100 

Hombres +/- 10%   

Mujeres+/-15%
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GRUPO EXPERIMENTAL: GRUPO OFA 

Tabla 1: Régimen protocolo anestesia libre de opiáceos 
 

FARMACO INDUCCIÓN MANTENIMIENTO EMERSION REANIMACIÓN PLANTA 

PROPOFOL X 2,5 mg/kg/bolo     

DESFLUORANO CAM > 0.7; BIS 40------ --------------------------------------------- X   

ROCURONIO X 1,2 mg/kg/bolo-- -0,6 mg/kg/TOF 2---------------------- X   

SUGAMADEX   X 4 mg   

DEXMEDETOMIDINA X 0,3-0,5 mg/kg/PC --------------------------------------------- X   

KETAMINA X 0,25 mg/kg/bolo 0,15 ug/Kg/h---------------------------- X   

MAGNESIO X 40 mg/kg/bolo 5 mg/kg/h-------------------------------- X   

LIDOCAINA X 1,5 mg/kg/bolo-- 1 mg/kg/h-------------------------------- X   

DEXAMETASONA X 0,15 mg/kg/bolo     

ONDANSETRÓN   X 4 mgr  4 mg si NVPO 

PARACETAMOL 1 gr/8h    1 gr/8h 

LEVOBUPIVACAINA 0.25%   X 8-10 ml/h catéter interfascial- ----------------- ------------------------X 

DEXKETOPROFENO 50mgr/8h    50 mg/8h 

CL MORFICO    X 3mg/20min/ EVA>5  

MEPERIDINA     50 mg/ h si EVA > 5 
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Grupo Control: Control OA  
 

Tabla 2: Régimen protocolo anestesia basada en opiáceos

FARMACO INDUCCIÓN MANTENIMIENTO EMERSION REANIMACIÓN PLANTA 

PROPOFOL X 2,5 mg/kg/bolo     

DESFLUORANO X CAM >0.7: BIS 40----- --------------------------------------------- X   

ROCURONIO X 1,2 mg/kg/bolo-- -0,6 mg/kg/TOF 2---------------------- X   

SUGAMADEX   X 4 mg   

REMIFENTANILO X TCI Minto : BIS 40-60 --------------------------------------------- X   

CL MORFICO   0,15-0,20 mg/kg/bolo X 3mg/20min/ EVA>5  

DEXAMETASONA X 0,15 mg/kg/bolo     

ONDANSETRÓN   X 4 mgr  4 mg si NVPO 

PARACETAMOL 1 gr/8h    1 gr/8h 

LEVOBUPIVACAINA 
0.25% 

  X 8-10 ml/h catéter 
interfascial-------------- 

 
--------------------------------- 

 
------------------------X 

DEXKETOPROFENO 50mgr/8h    50 mg/8h 

MEPERIDINA     50 mg/ h si EVA > 5 
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En el postoperatorio (en la Unidad de Reanimación y en la Planta de Hospitalización) se 

instaurará un protocolo analgésico que garantice el confort del paciente buscando evitar los 

efectos secundarios de los opioides. 

El proceso de recogida de datos se realizará de forma coordinada con el Servicio de Cirugía 

General y Aparato Digestivo. Los anestesiólogos responsables de la Unidad de Reanimación y 

de la Unidad Aguda del dolor (UDA), así como el cirujano de planta, todos ellos ciegos, para el 

protocolo anestésico aplicado al paciente, recogerán los datos del estudio de la historia clínica 

del paciente. Posteriormente, serán transferidos al cuaderno de recogida de datos (CDR) y a la 

base de datos para su análisis ulterior. Durante el periodo de recogida de datos, así como 

durante el análisis, el paciente y los investigadores serán ciegos respecto al grupo al que 

pertenece cada paciente. El anestesiólogo responsable del quirófano será el único que no será 

ciego en el estudio; él no participará en la recogida de datos posterior. 

 

6.2. Visita de intervención quirúrgica: INTRAOPERATORIO 
 

Ver 16.1: Anexo Cuaderno recogida de datos página 157 

En ambos grupos se registrará: 

✓ Fecha de intervención 

✓ Datos demográficos  

✓ Estado de salud del paciente según escala ASA 

✓ Variables hemodinámicas: FC, TAS, TAD y TAM 

o La hipotensión registrada se define como una TAS < 80 mmHg y/o TAM < 60 

mmHg en el momento del registro según el protocolo del estudio- 

o La hipertensión registrada se define como una TAS > 160 mmHg y/o TAM > 100 

mmHg en el momento del registro según el protocolo del estudio.  

o La bradicardia registrada se define como frecuencia cardíaca < 60 latidos en el 

momento del registro según el protocolo del estudio.  

o La taquicardia registrada se define como una frecuencia cardíaca > 100 latidos 

por minuto en el momento del registro según el protocolo del estudio. 

o La hipotensión se define como una TAS < 80 mmHg y/o TAM < 60 mmHg y/o la 

necesidad de administrar fármacos vasopresores.  

o La hipertensión se define como una TAS > 160 mmHg y/o TAM > 100 mmHg y/o 

la necesidad de tratamiento con vasopresores.  
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o La bradicardia se define como frecuencia cardíaca < 60 latidos por minuto y/o 

necesidad de administrar atropina y/o efedrina.  

o La taquicardia se define como una frecuencia cardíaca > 100 latidos por minuto 

y/o la necesidad de administrar fármacos frenadores cardíacos 

✓ Grado de hipnosis: BIS y CAM 

✓ Relajación neuromuscular del paciente: TOF 

✓ Temperatura corporal central: SpotOn® 

✓ Dosis de fármacos anestésicos administrados al paciente. 

✓ Dosis de fármacos vasoactivos administrados al paciente. 

✓ Dosis de medicación antiemética administrada al paciente según la escala de Apfel. 

✓ Datos ventilatorios tanto al inicio como al final de la intervención: Vt, FR, EtCO2 y FiO2 

✓ Fluidoterapia administrada, diuresis y pérdidas sanguíneas estimadas 

✓ Complicaciones intraoperatorias que requieren interrumpir el procedimiento: desatu-

ración grave, hipo y/o hipertensión grave, hemorragia grave. 

✓ Variables quirúrgicas: tipo y longitud de la incisión, tipo de anastomosis (mecánica o 

manual), número de trocares colocados, tamaño y localización de estos. 

En los 30 minutos previos a la finalización de la intervención se administrará la profilaxis 

antiemética a base de ondansetrón 4 mg según la escala de Apfel. Al finalizar la intervención, el 

paciente será extubado en el quirófano tras comprobar que presenta un volumen espiratorio > 

5-8 mL/kg, FR 12-24 rpm, ausencia de curarización definida como T4/T1 > 90% del TOF, SatO2 > 

95% con FiO2 < 50%, respuesta verbal y motora a órdenes simples, temperatura central > 36℃ 

 La extubación será el final de la fase intraoperatoria para ser trasladado a la Unidad de 

Reanimación. 

 

6.3. Visita de seguimiento: INGRESO EN UNIDAD DE REANIMACIÓN: 
POSTOPERATORIO INMEDIATO 
 

Ver 16.1: Anexo Cuaderno recogida de datos página 157 

A su llegada, el paciente estará a cargo del anestesiólogo responsable de la Unidad de 

Reanimación, se monitorizará al paciente y registrará: 

✓ El riesgo de hipoxemia se define como una SatO2 < 94% con gafas nasales de 2 litros 

medido por pulsioximetría. La cantidad de oxígeno extra aportado, para mantener Sa-

tO2 > 92%, será registrada, así como la duración. 
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✓ Presencia de temblores o la sensación de frío a su llegada. 

✓ Dolor a su llegada, según la escala analgésica ENV en reposo y en movimiento, y cada 

60 minutos durante su estancia en la Unidad de Reanimación hasta el alta. Si el pacien-

te no presenta complicaciones a las 4 horas, será dado de alta a la planta hospitalaria. 

La analgesia se garantizará mediante la colocación del kit analgésico junto a una infu-

sión de anestésico local a través del catéter interfascial, según el protocolo vigente en 

el Servicio de Anestesia del Hospital Universitario Galdakao-Usansolo.  

✓ En caso de presentar ENV > 5, se administrará un rescate de morfina de 3 mg repetible 

cada 30 minutos hasta el control del dolor.  

✓ Estabilidad hemodinámica: FC, TAS, TAD y TAM cada 60 minutos hasta el alta. En caso 

de requerir fármacos vasoactivos, se registrarán, junto a su dosis total. 

✓ NVPO según la siguiente escala: 

o Náusea: 0. Nº. 1. Un episodio. Nº 2. Dos o más episodios 

o Vómito: 0. Nº. 1. Un episodio. Nº 2. Dos o más episodios. 

Se administrarán 4 mg de ondansetrón como medicación de rescate en caso de dos o más 

episodios de náuseas y/o vómitos. En caso de dos o más episodios de vómitos, se colocará una 

SNG  

6.4. Visitas de seguimiento: INGRESO EN PLANTA DE HOSPITALIZACIÓN 
 

PLANTA DÍA +0 
 

Ver 16.1: Anexo Cuaderno recogida de datos página 157 

Una vez que el paciente suba a planta desde la Reanimación, se registrará: 

✓ Dolor según la escala ENV en reposo y movimiento 

✓ Incorporación al sillón  

✓ Inicio de tolerancia a líquidos y/o sólidos: agua, zumo infusiones 

✓ Retirada de sondaje vesical 

✓ Incidencia de NVPO. Nº de episodios 

✓ Necesidad de rescate de Ondansetrón.  

Excepto en las intervenciones de recto en las que se retirará la sonda vesical a las 48 horas 

según el protocolo de cirugía del Hospital Universitario Galdakao-Usansolo 

. 
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PLANTA DÍA +1 
 

Ver 16.1: Anexo Cuaderno recogida de datos página 157 

El anestesiólogo encargado de la Unidad del Dolor Agudo (UDA) evaluará al paciente y 

registrará: 

✓ Dolor según la escala ENV en reposo y movimiento. 

✓ Funcionamiento del catéter interfascial. 

✓ Consumo de opiáceos necesitados de rescate tras la intervención durante las primeras 

24 horas en mg. 

✓ Incorporación al sillón 

✓ Deambulación por la habitación y/o planta 

✓ Presencia de Íleo 

✓ Tolerancia oral: dieta absoluta, dieta líquida, semisólida o sólida 

✓ Retirada de catéter interfascial 

✓ Incidencia de NVPO, así como dosis de rescate antiemético administrada. 

✓ Retirada de la sonda urinaria 

✓ Presencia de síndrome confusional 

 

PLANTA DÍA +2 
 

Ver 16.1: Anexo Cuaderno recogida de datos página 157 

El anestesiólogo encargado de la UDA registrará los parámetros del Día +1 y, además: 

✓ Retirada del catéter interfascial según el protocolo del Servicio de Anestesia del Hospi-

tal Universitario de Galdakao-Usansolo. 

✓ Progresión en la tolerancia oral 

✓ Retirada de la sonda urinaria 

✓ Presencia de complicaciones médicas o quirúrgicas 
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PLANTA DÍA +3 

 

Ver 16.1: Anexo Cuaderno recogida de datos página 157 

El cirujano de planta, además de los parámetros recogidos en el Día +2, registrará las siguientes 

variables:   

✓ Progresión de la tolerancia  

✓ Retirada de la vía periférica 

✓ Alta hospitalaria. En caso contrario, registrará la causa.  

Se registrará si el paciente ha sido dado de alta hospitalaria. En caso contrario, registrará la 

causa. 

 

6.5. Visita Final: CONSULTA TELEFÓNICA 
 

Ver 17.1: Anexo Cuaderno recogida de datos página 145 

 A los 10-15 días tras el alta hospitalaria se realiza una valoración del dolor (severidad y 

frecuencia) mediante una encuesta telefónica. Se pregunta por la intensidad del dolor, según la 

escala ENV, desde el día del alta hospitalaria y su interferencia con su vida cotidiana. Además, 

se registra el consumo de analgésicos necesitados por día y su frecuencia.

 



De 

57 
 

 

 

 

CAPÍTULO 7 
Descripción del manejo clínico y 

plan de estudio 



 

58 
 

7.- PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN 
 

Ensayo clínico con principios activos de especialidades farmacéuticas en condiciones de 

uso autorizadas. Ver Fichas técnicas de los medicamentos: Propofol, desfluorano, rocuronio, 

sugammadex, dexmedetomidina, ketamina, sulfato de magnesio, lidocaína, paracetamol, 

dexketoprofeno, levobupivacaína, dexametasona, morfina, meperidina, remifentanilo y 

metamizol. 

 

 

Todos los medicamentos en investigación serán recepcionados desde el Servicio de Farmacia 

del Hospital Universitario Galdakao-Usansolo. 

 

 

La medicación estará almacenada en el Servicio de Farmacia del Hospital Galdakao-Usansolo 

bajo las condiciones de almacenamiento especificadas por el fabricante (según la ficha 

técnica). 

 

 

El Servicio de Farmacia del Hospital Universitario de Galdakao-Usansolo será el encargado de 

dispensar toda la medicación del estudio al Servicio de Anestesia. 

 

 

La dispensación se realizará según los procedimientos normalizados del centro, llevando 

siempre un control de su administración. Se realizará un registro de la dispensación mediante 

las hojas destinadas a tal efecto, anotando el lote, la fecha de caducidad y el número de 

unidades suministradas. 
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8.- SEGURIDAD 
 

Los sujetos reclutados en este estudio no serán expuestos a ningún procedimiento que 

pudiera poner en peligro su seguridad. 

Por tratarse de un ensayo clínico, se recogerán todos los acontecimientos adversos (AAG) que 

se presenten durante el estudio. 

8.1. Definiciones 
 

Acontecimiento adverso (AA) es cualquier incidencia perjudicial para la salud de un paciente o 

sujeto del ensayo clínico tratado con un medicamento o producto en investigación, aunque no 

tenga necesariamente relación causal con dicho tratamiento. 

Un AA puede ser, por tanto, cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un 

hallazgo anormal de laboratorio), síntoma o enfermedad temporalmente asociada con el uso 

de un medicamento o producto en investigación, esté o no relacionado con el medicamento o 

producto de investigación. 

Reacción Adversa (RA) es toda reacción nociva y no intencionada a un medicamento o 

producto en investigación, independientemente de la dosis administrada. 

A diferencia de un AA, en el caso de una RA existe una sospecha de relación causal entre el 

medicamento o producto en investigación y el acontecimiento adverso. 

Criterios de imputabilidad 

Se establecerá, basándose en un juicio clínico, la relación de causalidad entre el medicamento 

o producto en investigación y la aparición del AA, como: 

- Definitiva: existe secuencia temporal razonable entre la administración del medicamento o 

producto en investigación y la aparición del AA. Dicho acontecimiento coincide con las RA 

descritas para el medicamento o producto en investigación, mejora con la supresión de este, 

reaparece tras su readministración y no puede ser explicado por causas alternativas. 

- Probable: existe secuencia temporal razonable entre la administración del medicamento o 

producto en investigación y la aparición del AA. Dicho acontecimiento coincide con las RA 

descritas para el medicamento o producto en investigación, mejora tras la interrupción del 

tratamiento y no puede ser explicado por otras alternativas
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- Posible: existe secuencia temporal razonable entre la administración del medicamento o 

producto en investigación y la aparición del AA. Dicho acontecimiento coincide con las RA 

descritas para el medicamento o producto en investigación, pero puede ser explicado por 

causas alternativas. 

- Condicional o Improbable: existe secuencia temporal razonable entre la administración del 

medicamento o producto en investigación y la aparición del AA. Dicho acontecimiento no debe 

coincidir con las RA descritas para el medicamento o producto en investigación y puede ser 

explicado por causas alternativas. 

- No Relacionada: no existe secuencia temporal razonable entre la administración del 

medicamento o producto en investigación y la aparición del AA. Dicho acontecimiento no 

coincide con las RA descritas para el medicamento o producto en investigación y puede ser 

explicado por causas alternativas. 

A efectos de notificación expeditiva, se considerarán como relacionadas las categorías: 

definitiva, probable y posible; y como no relacionadas la categoría condicional o improbable. 

La determinación de la posible relación con el tratamiento del estudio es responsabilidad del 

investigador principal del centro de investigación o de la persona designada por este. 

Acontecimiento Adverso Grave (AAG) y Reacción Adversa Grave (RAG) es cualquier 

acontecimiento o reacción adversos que, a cualquier dosis: 

• Provoca la muerte del paciente 

• Amenace la vida del paciente 

• Requiera la hospitalización o prolongación de la hospitalización del paciente 

• Provoca invalidez o incapacidad permanente o importante de lugar a una anomalía o 

malformación congénita 

A efectos de notificación, se tratarán como graves aquellas sospechas de AA o RA que se 

consideren importantes desde el punto de vista médico, aunque no cumplan los criterios 

anteriores, incluyendo los acontecimientos médicos importantes que requieran una 

intervención para evitar que se produzca alguna de las consecuencias anteriormente descritas. 

El concepto “amenaza para la vida del paciente” hace referencia a que, en opinión del 

investigador, el paciente en el momento del AA o RA está en un riesgo real de muerte; no se 
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refiere a que el AA/RA hipotéticamente pudiera haber ocasionado la muerte en el caso de 

haber sido más intenso. 

No debe confundirse el concepto “grave (serious)”, descrito anteriormente, con “intenso 

(severe)” que se refiere a la intensidad del AA o RA (leve/moderado/severo). 

La intensidad se clasificará de acuerdo con la siguiente escala: 

− Leve: acontecimientos adversos banales, de poca importancia y corta duración, que no 

afectan sustancialmente la vida del paciente. 

− Moderado: acontecimientos adversos que causan suficiente incomodidad para interferir con 

la vida normal del paciente. 

− Intenso: acontecimientos adversos que suponen una incapacidad para trabajar o realizar la 

actividad habitual del paciente. 

Reacción Adversa Grave Inesperada (RAGI) es aquella reacción adversa cuya naturaleza o 

gravedad no se corresponde con la información referente al producto (por ejemplo, el manual 

del investigador en el caso de un producto en investigación no autorizado para su 

comercialización, o la ficha técnica del producto en el caso de un producto autorizado). 

El carácter inesperado de una reacción adversa se basa en el hecho de no haber sido 

observado previamente y no se basará en lo que pudiera ser anticipado en función de las 

propiedades del producto en investigación. 

 

8.2. Manejo de los Acontecimientos Adversos / Reacciones adversas 
 

El equipo investigador hará el seguimiento y recogerá de manera sistemática los AA 

desde la primera administración del medicamento o producto en investigación hasta la visita 

final de seguimiento del sujeto. 

Todos los AA deben documentarse en la Historia Clínica del paciente y en el Cuaderno de 

Recogida de Datos (CRD). 

Se seguirá cualquier AA o cualquier resultado de laboratorio anormal que se considere 

clínicamente relevante, hasta llegar a una resolución satisfactoria, hasta que se estabilice o 

hasta que pueda ser explicado por otras causas y el juicio clínico indique que no son necesarias 

más evaluaciones. 
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8.3. Procedimientos para la notificación de AAG 
 

En caso de que se produzca una AAG que deba notificarse al Promotor, el Investigador 

Principal o un miembro del equipo investigador cumplimentará y firmará el “Formulario de 

Notificación de Acontecimientos Adversos Graves” y lo enviará al Promotor por correo 

electrónico (a la siguiente dirección) inmediatamente y siempre dentro de las 24 horas 

posteriores a tener conocimiento del acontecimiento: 

Plataforma de Investigación Clínica 

Soporte de la Ejecución de la Investigación Clínica (SEIC) 

seic.biocrucesbizkaia@osakidetza.eus 

8.4. Notificación expeditiva de RAGIs a Autoridades Sanitarias/CEIs 
 

El Promotor es responsable de notificar a la Agencia Española de Medicamentos y 

Productos Sanitarios - AEMPS (a través del portal UE), a los CEIs y a las Comunidades 

Autónomas (CCAA), todas las RAGI que se recojan en el estudio, siguiendo el procedimiento 

indicado en la legislación vigente. 

El plazo de notificación de las sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas por el 

Promotor a la AEMPS dependerá de la gravedad de la reacción y se determinará como sigue:  

a) En caso de sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas, mortales o que 

pongan en peligro la vida, lo antes posible y, en cualquier caso, en el plazo de siete días 

después de que el Promotor haya tenido conocimiento de la reacción. 

b) En caso de sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas no mortales o 

que no pongan en peligro la vida, a más tardar quince días después de que el Promotor haya 

tenido conocimiento de la reacción. 

c) En caso de sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas, mortales o que 

pongan en peligro la vida, que en un principio no hayan sido consideradas tales, lo antes 

posible y, en cualquier caso, a más tardar siete días después de que el Promotor haya tenido 

conocimiento de que la reacción es mortal o pone en peligro la vida. Cuando sea preciso para 

garantizar la notificación rápida, el Promotor podrá realizar una notificación inicial incompleta 

que deberá ser completada en lo posible en los ocho días siguientes.
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9.- GESTIÓN Y RECOGIDA DE DATOS 
 

9.1 Identificación de los Datos Fuente 
 

Como documento fuente se entienden todas aquellas observaciones o anotaciones 

registradas sobre las intervenciones clínicas, así como todos los informes y anotaciones 

necesarios para la reconstrucción y evaluación del Cuaderno de Recogida de Datos del estudio 

(Anexo 1). 

 

Básicamente, aunque no exclusivamente, los documentos fuente están compuestos por: los 

documentos y anotaciones que forman parte de la Historia Clínica del sujeto participante y las 

diferentes encuestas que se van a recoger en el centro. 

 

Siempre que sea posible, el documento original debería mantenerse como documento fuente; 

sin embargo, se acepta que se aporte una fotocopia siempre que esta sea clara, legible y una 

copia exacta del documento original. 

 

El Promotor garantizará que los investigadores o instituciones vinculadas permitan el acceso 

directo a los datos o documentos fuente para la realización de auditorías, la revisión por el 

CEIm, así como la inspección del estudio por las autoridades sanitarias (si procede). 

 

9.2 Garantía de Calidad de los Datos 
 

El Promotor revisará y aprobará el protocolo del estudio y sus posibles modificaciones 

en el futuro, solicitará la autorización del estudio al CEIC de Euskadi, solicitará la conformidad 

del director de la Institución, y será responsable también de revisar y aprobar el informe final 

del estudio. El Investigador Principal es responsable de revisar y aprobar el protocolo del 

estudio y sus posibles modificaciones en el futuro, firmar el compromiso de Investigador 

Principal, garantizar que las personas implicadas en el centro respetarán la confidencialidad de 

la información de los sujetos participantes y proteger los datos de carácter personal, y revisar y 

aprobar junto al Promotor el informe final del estudio. Todos los miembros del equipo 
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investigador evaluarán la elegibilidad de los sujetos del estudio, informarán y 

solicitarán el consentimiento informado por escrito, recogerán los datos de fuente del estudio 

en la Historia Clínica y los trasladarán al Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) 

 

9.3 Gestión de Datos 
 

La gestión de la recogida y el procesamiento de los datos del estudio se realizará 

mediante el diseño de un Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) en formato papel, en el que 

los investigadores asignados a dicha tarea introducirán los datos fuente de cada sujeto 

participante en el estudio. Se cumplirá la legislación vigente en términos de protección de la 

confidencialidad de los datos (Reglamento Europeo 2016/679, de 27 de abril, relativo a la 

protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la 

libre circulación de estos datos y Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de 

Datos Personales y garantía de los derechos digitales). Para ello, cada sujeto participante 

recibirá un código alfanumérico de identificación en el estudio que no incluirá ningún dato que 

permita su identificación personal (CRD codificado). El Investigador Principal dispondrá de un 

listado independiente que permitirá la conexión de los códigos de identificación de los sujetos 

participantes en el estudio con los datos clínicos y personales de los mismos. Dicho documento 

estará archivado en una zona segura de acceso restringido, bajo la custodia del Investigador 

Principal y nunca saldrá del centro. 

 

Una vez que los CRDs en papel estén completos y cerrados por el Investigador Principal, los 

datos serán traspasados a una Base de Datos Access Office 365. Al igual que en los CRDs, la 

Base de Datos cumplirá la legislación vigente en términos de protección de la confidencialidad 

de los datos (Reglamento Europeo 2016/679, de 27 de abril, relativo a la protección de las 

personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de 

estos datos y Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y 

garantía de los derechos digitales) en la cual no se incluirá ningún dato que permita la 

identificación personal de los sujetos participantes. El traspaso de los datos desde el CRD en 

papel a la base de datos electrónica se realizará mediante la técnica de doble entrada de datos. 

Este será realizado por los investigadores colaboradores del proyecto. Los datos serán 

gestionados y tabulados con reglas de coherencia y rangos lógicos para controlar 

incongruencias durante la tabulación de los datos. Se llevará a cabo un proceso de validación 
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de los datos clínicos ejecutando filtros informáticos basados en reglas de validación que 

identifiquen de forma automatizada valores faltantes o incongruencias de los datos clínicos 

según el Protocolo. Adicionalmente, se realizará una edición y validación manual utilizando 

técnicas estadísticas descriptivas y exploratorias para complementar la detección de errores 

lógicos y valores inconsistentes.La Base de Datos se considerará cerrada tras completar todos 

los procesos de Gestión de Datos y resolver de forma satisfactoria las discrepancias y errores 

en los datos. Cualquier cambio en las bases de datos posteriores a su cierre solo podrá ser 

realizado tras acuerdo por escrito entre el Investigador Principal y los coordinadores técnicos 

del proyecto. 
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10.- ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

 

Inicialmente, se realizará un análisis exploratorio de los datos. Se hallarán medias y 

desviaciones estándar (o medianas y rangos intercuartílicos en caso de que no sigan una 

distribución normal) para las variables continuas, y frecuencias y porcentajes para las variables 

categóricas. La prueba de Kolmogorov-Smirnov se usará para comprobar la normalidad de las 

variables continuas. 

 

Con el fin de evaluar la homogeneidad entre ambos grupos de estudio, se aplicarán para 

variables continuas basales la T de Student para dos muestras independientes (o la prueba no 

paramétrica de Wilcoxon en caso de que la variable muestre una distribución no gaussiana) así 

como la prueba de la Chi-cuadrado (o la prueba Exacta de Fisher según el caso) para 

exposiciones categóricas recogidas al inicio del estudio. 

 

El análisis primario se realizará para un contraste unilateral, comparando las medias del 

consumo de opiáceos en el postoperatorio entre los grupos OFA y OA. Los resultados de los 

análisis por intención de tratar (ITT) y por protocolo deberán mostrar la eficacia de la OFA en 

comparación con la atención habitual, para apoyar la interpretación.  

 

Los análisis de seguridad se analizarán en la población ITT. Los análisis se realizarán mediante la 

prueba de la χ² para los datos dicotómicos, una prueba de la t independiente para los datos 

continuos normalmente distribuidos y la prueba de Mann-Whitney para los datos continuos 

asimétricos. La prueba de normalidad de las distribuciones de los datos se basará en la prueba 

de Shapiro-Wilk. 

 

Para determinar las diferencias de los valores evolutivos del consumo de opiáceos 

postoperatorios entre los grupos OFA y OA, se desarrollarán modelos univariantes 

generalizados mixtos, cuya variable respuesta es el valor del consumo de opiáceos 

postoperatorios medido en cada uno de los puntos del estudio establecidos. Como variables 

independientes, además del grupo comparativo OFA vs OA, se considerarán las covariables 

observadas en el estudio. Finalmente, se realizará un modelo multivariante generalizado mixto.
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 La variable dependiente será el valor del consumo de opiáceos, y se incluirán las covariables 

cuyo p-valor en el univariante es menor que 0,20. Mediante el proceso de retroalimentación, 

se hallará el modelo final. 

 

Por otro lado, para modelizar el número de rescates de morfina necesitados, se desarrollarán, 

tanto univariantes como multivariantes, modelos de regresión de Poisson o modelos de 

regresión binomial negativa (de acuerdo con el grado de sobredispersión observado en los 

datos). Las variables dependientes serán las arriba mencionadas, y como variables 

independientes se considerarán aquellas con un p-valor <0.20 en el análisis univariante. Del 

mismo modo, se modelizará la estancia hospitalaria registrada en este estudio. 

 

Las complicaciones intra- y postoperatorias serán otro de los aspectos a evaluar. Para cada una 

de las complicaciones, se desarrollarán modelos de regresión logística. 

 

Siguiendo el mismo procedimiento de desarrollo de las anteriores modelizaciones descritas, el 

modelo multivariante de regresión logística final se considerará aquel con variables 

independientes estadísticamente significativas, con un área bajo la curva ROC > 0.7 (un área 

bajo la curva > 0.70 se considera una discriminación aceptable) y una buena calibración (p-

valor derivado del test de Hosmer-Lemeshow > 0.05). 

 

Finalmente, se evaluará el tiempo hasta el primer rescate necesitado. Para tal fin, se hallarán 

medianas y rangos intercuartílicos del mismo según el grupo de estudio (OFA, OA) y se aplicará 

una prueba log-rank para evaluar las diferencias entre ambos grupos. Posteriormente, se 

desarrollará un modelo multivariante de regresión de Cox de supervivencia para determinar los 

predictores potenciales del tiempo hasta el primer rescate. Un c-index superior a 0.7 

determinará una discriminación aceptable. La calibración del modelo se evaluará mediante el 

test GND, siendo un p-valor >0.05 una calibración aceptable. 

 

Todos los cálculos estadísticos se harán mediante el software SAS System v.9.4 y se considerará 

estadísticamente significativo un p-valor < 0.05.
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11.- RESULTADOS 
 

Desde mayo de 2022 hasta junio de 2024, se seleccionó un total de 160 pacientes que 

próximamente iban a ser intervenidos de una cirugía laparoscópica colorrectal. Entre los 

pacientes evaluados: 46 fueron excluidos por criterios predefinidos: ASA IV, alergia a fármacos 

incluidos en el protocolo como AINEs o alguna disfunción orgánica severa (por ejemplo, 

disfunción cardíaca severa). Por otro lado, 10 pacientes rechazaron participar tras recibir la 

información pertinente, por lo que un total de 104 pacientes fueron finalmente aleatorizados 

conforme a la guía CONSORT y asignados de forma equitativa a anestesia libre de opiáceos 

(OFA=52) o anestesia con opiáceos (OA, n=52). Durante el seguimiento, en el grupo OFA cinco 

pacientes fueron excluidos del análisis: un paciente requirió una reintervención en las primeras 

24 horas postoperatorias por hemorragia postoperatoria (n=1), tres pacientes fueron 

reconvertidos a cirugía abierta debido a dificultad técnica e imposibilidad de continuar con la 

cirugía laparoscópica (n=3) y un paciente solicitó el desenmascaramiento al día +1 del grupo al 

que pertenecía (n=1). En el grupo OA, se excluyó un paciente por reconversión a cirugía abierta 

secundaria a sangrado intraoperatorio (n=1). Finalmente, 98 pacientes estuvieron disponibles 

para el análisis primario (OFA n=47; OA n=51). Durante el análisis de los datos no se registraron 

pérdidas. En la siguiente figura 6 se muestra el diagrama de flujo del estudio conforme a las 

pautas CONSORT 

Figura 6: Diagrama de flujo según CONSORT 2010 
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11.1 Características Sociodemográficas  
 

 

Un análisis descriptivo de la muestra nos indica que un mayor número de hombres fue-

ron incluidos respecto a las mujeres (58,2% frente a 41,8%), proporción que se mantuvo de 

forma similar en los grupos de estudio y control.  

 

La edad media de los pacientes fue de 69 años en ambos grupos, con rangos de 39-91 años  en 

el grupo OFA y de 38-84 años en el grupo OA; la edad no constituyó criterio de exclusión para 

el estudio.  

 

El estado nutricional se evaluó mediante el índice de masa corporal (IMC), considerando so-

brepeso a pacientes con IMC 25-30, obesidad grado I a IMC 30-35, obesidad grado II a IMC 35-

40 y obesidad grado III o mórbida a IMC superior a 40. La población del estudio presentó, en 

conjunto, un IMC medio de 28,90, catalogándose como sobrepeso. El IMC medio del grupo OFA 

fue 26,88 (sobrepeso), mientras que el grupo OA fue 30,76 (obesidad grado I).  

 

La clasificación ASA, aplicada en la consulta de preanestesia para evaluar el estado físico del 

paciente, evalúa su salud general y comorbilidades en un intento de clasificar su riesgo anesté-

sico y quirúrgico, mostró que el 60% de los pacientes eran ASA II, un 35%  ASA III y el 4% ASA I, 

relación que se mantuvo entre los grupos. 

 

Cuando se analizó la distribución de estas características clínico-demográficas en ambos grupos 

(OFA vs OA), no se observaron diferencias significativas. Esta información se recoge en la tabla 

3. 
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Tabla 3: Distribución de las características clínico-sociodemográficas de los pacientes 

  

Para facilitar la comprensión de los resultados estos se mostrarán en diferentes apartados 

según el momento en el que son recogidas las variables:  1) intraoperatorio (desde que el 

paciente es llevado al quirófano desde la planta de hospitalización de cirugía hasta que el 

paciente es ingresado en la unidad de reanimación) 2) reanimación (desde que el paciente es 

ingresado para su vigilancia postoperatoria inmediata hasta que es dado de alta a la planta de 

cirugía general) 3) planta (desde el ingreso derivado de la unidad de reanimación hasta el alta 

hospitalaria). Este último periodo está dividido en: día 0, día +1, día +2, día +3, que son 

periodos de seguimiento de los pacientes según el protocolo del estudio en planta de 

hospitalización. Posteriormente, se recogió la fecha del alta y a los 15 días del alta hospitalaria 

se realizó una encuesta telefónica, siendo el apartado final.  

 

Variables 

Total 

(N=98) 

OFA 

(N=47) 

OA 

(N=51) P Valor 

Género    0.4954 

       Hombre 57 (58.2) 29 (61.7) 28 (54.9)  

       Mujer 41 (41.8) 18 (38.3) 23 (45.1)  

Edad    0.6720 

      Media (SD) 69.76 (11.35) 69.96 (12.57) 69.57 (10.22)  

      Min–Max 38.00–91.00 39.00–91.00 38.00–84.00  

IMC    0.9433 

      Media (SD) 28.90 (19.21) 26.88 (3.51) 30.76 (26.41)  

      Min–Max 19.20–35.50 20.00–35.50 19.20–35.50  

ASA    0.5357 

                 1 4 (4.1) 3 (6.4) 1 (2.0)  

                 2 59 (60.2) 28 (59.6) 31 (60.8)  

                 3 35 (35.7) 16 (34.0) 19 (37.3)  

Tipo de intervención    0.9311 

Hemicolectomía derecha 38 (38.8) 18 (38.3) 20 (39.2)  

Hemicolectomía transversa 4 (4.1) 2 (4.3) 2 (3.9)  

Hemicolectomía izquierda 37 (37.8) 19 (40.4) 18 (35.3)  

Resección anterior baja 19 (19.4) 8 (17.0) 11 (21.6)  
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11.2. Intraoperatorio 
 

El periodo intraoperatorio está dividido en: la medicación administrada según el grupo, 

las variables hemodinámicas y sus tendencias, la fluidoterapia y la hemoterapia administrada, 

criterios de retirada por complicaciones mayores y, por último, los tiempos y las variables 

quirúrgicas que pueden influir en el dolor postoperatorio. 

 

11.2.1 Medicación administrada 
 

La distribución de la medicación se realizó en función del régimen anestésico adscrito a 

cada paciente. La medicación común para ambos grupos fue la siguiente: 

 

• inductor y mantenimiento anestésico: propofol y desfluorano  

• relajante neuromuscular: rocuronio  

• antagonista del relajante neuromuscular: sugammadex  

• analgésicos: paracetamol, dexametasona, dexketoprofeno y levobupivacaína 

• Antieméticos: ondansetrón 

 

 

Como podemos observar en la tabla 4, no se observaron diferencias entre ambos grupos.  
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Tabla 4: Medicación común a cada grupo. 

Variable 

Total 

(N=98) 

OFA 

(N=47) 

OA 

(N=51) P Valor 

Propofol     

 Si 98 (100) 47 (100) 51 (100)  

Rocuronio     

 Si 98 (100) 47 (100) 51 (100)  

Desfluorano     

 Si 98 (100) 47 (100) 51 (100)  

Paracetamol     

 Si 98 (100) 47 (100) 51 (100)  

Sugammadex    0.9412 

Pérdida 1 (1.0) 1(2.1)   

 No 2 (2.1) 1 (2.2) 1 (2.0)  

 Si 96 (97.9) 46(97.8) 50 (98.0)  

Dexametasona    0.9812 

No 1 (1.0) 1 (2.1)   

Si 97 (100) 46 (100) 51 (100)  

Dexketoprofeno    0.0294 

Pérdida 1 (1.0) 1 (2.1)   

No 10 (10.3) 8 (17.4) 2 (3.9)  

Si 87 (89.7) 38 (82.6) 49 (96.1)  

Levobupivacaina interfascial    0.8341 

Pérdida 1 (1.0) 1 (2.1)   

No 58 (59.8) 27 (58.7) 31 (60.8)  

Si 39 (40.2) 19 (41.3) 20 (39.2)  

Ondansetrón    0.3170 

      Pérdida 1 (1.0) 1 (2.1)   

NO 23 (23.7) 13 (28.3) 10 (19.6)  

SI 74 (76.3) 33 (71.7) 41 (80.4)  

 

 

Por otra parte, el régimen anestésico se diferenció según la medicación específica 

administrada a cada grupo. En el caso del grupo OFA, la característica principal fue la ausencia 

total de opiáceos durante todo el periodo intraoperatorio.  

Tal como se muestra en la tabla 5, se evidenciaron diferencias estadísticamente significativas 

en los fármacos exclusivos de cada protocolo, constatándose que todos los pacientes del grupo 

OFA fueron intervenidos sin requerir opiáceos. 
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Tabla 5: Medicación exclusiva de cada grupo 

Variables 

Total 

(N=98) 

OFA 

(N=47) 

OA 

(N=51) P Valor 

Dexmedetomidina    <.0001* 

No 47 (44.3)  51 (100)  

 Si 54 (55.7) 47 (100)   

Lidocaína    <.0001* 

 No 51 (51.5)  51 (100)  

  Si 47 (48.5) 47 (100)   

Ketamina    <.0001* 

No 51 (51.5)  51 (100)  

Si 47 (48.5) 47 (100)   

Magnesio    <.0001* 

No 51 (51.5)  51 (96.1)  

Si 47 (48.5) 47 (100)   

Cloruro Mórfico    <.0001* 

No 47 (48.5) 47 (100)   

Si 51 (51.5)  51 (100)  

Remifentanilo    <.0001* 

No 47 (48.5) 47 (100)   

Si 51 (51.5)  51 (100)  

 

 11.2.2 Variables hemodinámicas 
 

En relación con la seguridad de la OFA, se registraron las variaciones hemodinámicas 

intraoperatorias en cada uno de los grupos de estudio. Durante el procedimiento quirúrgico 

pueden presentarse alteraciones hemodinámicas graves —taquicardia, bradicardia, 

hipotensión, hipertensión y desaturación— que, por su magnitud, pueden comprometer la 

seguridad del paciente. Dichas situaciones se consideraron criterios de retirada del paciente, 

conforme a lo establecido en el apartado 3.4.3 (criterios de retirada).  

No obstante, es frecuente la aparición de episodios transitorios de inestabilidad 

hemodinámica, caracterizados por variaciones de la presión arterial o de la frecuencia cardíaca 

de corta duración y/o que se corrigen tras la administración de medicación específica. Estos 

eventos se consideran habituales en la práctica anestésica y no constituyen motivo de 

exclusión. 
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En el apartado 6.2, entre las variables secundarias, definimos 4 variables principales que se 

monitorizaron durante el periodo intraoperatorio: 1) la hipotensión, 2) la hipertesión 3) la 

bradicardia y 4) la taquicardia.  

En dicho apartado 6.2 se definió la diferencia entre variable registrada -hipotensión registrada 

es el registro del momento exacto de medición de la variable- y la variable propiamente dicha -

hipotensión es el registro del momento exacto de la medición y/o la asociación de fármaco 

para su tratamiento.  

Durante el registro de la variable de hipotensión registrada, al igual que el resto de los 

parámetros hemodinámicos, las mediciones se realizaron con una frecuencia de 15 minutos 

durante la primera hora. Posteriormente, cada 30 minutos hasta la finalización de la 

intervención. En este contexto, únicamente cuatro pacientes fueron clasificados como 

hipotensión registrada. En relación con el uso de medicación vasopresora, se observó que la 

efedrina fue administrada en el 27,6% de los pacientes, la noradrenalina en el 1% y fenilefrina 

en el 8,2%. Considerando la definición de hipotensión como la presencia de uno de los 

parámetros, la incidencia de hipotensión fue del 32%. No se identificaron diferencias 

estadísticamente significativas entre ambos grupos del estudio.   

En lo referente a la hipertensión registrada, la incidencia fue del 31,6 al igual de la hipertensión 

(registro y/o tratamiento farmacológico) El 5 % de los pacientes requirió tratamiento 

farmacológico, medicación antihipertensiva (uradipilo). El resto de los casos fue tratado con 

medidas generales, principalmente: la profundización anestésica. 

Al igual que con la hipertensión, la incidencia de la bradicardia alcanzó el 55%. Todos los 

episodios fueron documentados y el 10 % de los pacientes necesitó la administración de 

atropina. 

Por último, la taquicardia se presentó en el 7 % de los pacientes observándose diferencias 

estadísticamente significativas entre los grupos (p=0.038). En particular, los pacientes del grupo 

OFA presentaron una mayor incidencia de este evento. Todos estos eventos hemodinámicos 

vienen recogidos en la siguiente tabla 6 sobre las variables hemodinámicas intraoperatorias. 
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Tabla 6: Distribución de la presencia/ausencia de alteraciones de los parámetros 

hemodinámicos por grupo de estudio intraoperatoriamente 

Variables 

Total 

(N=98) 

OFA 

(N=47) 

OA 

(N=51) P Valor 

Episodio de hipotensión registrado    0.9335 

NO 94 (95.9) 45 (95.7) 49 (96.1)  

SI 4 (4.1) 2 (4.3) 2 (3.9)  

Episodio de hipertensión registrado    0.9540 

NO 67 (68.4) 32 (68.1) 35 (68.6)  

SI 31 (31.6) 15 (31.9) 16 (31.4)  

Episodio de bradicardia registrado    0.8777 

NO 43 (43.9) 21 (44.7) 22 (43.1)  

SI 55 (56.1) 26 (55.3) 29 (56.9)  

Episodio de taquicardia registrado    0.0380* 

NO 91 (92.9) 41 (87.2) 50 (98.0)  

 SI 7 (7.1) 6 (12.8) 1 (2.0)  

Uso de Atropina    0.5950 

NO 88 (89.8) 43 (91.5) 45 (88.2)  

SI 10 (10.2) 4 (8.5) 6 (11.8)  

Uso de Efedrina    0.1673 

NO 71 (72.4) 31 (66.0) 40 (78.4)  

SI 27 (27.6) 16 (34.0) 11 (21.6)  

Uso de Noradrenalina    0.2951 

NO 97 (99.0) 46 (97.9) 51 (100)  

SI 1 (1.0) 1 (2.1)   

Uso de Fenilefrina    0.1750 

NO 90 (91.8) 45 (95.7) 45 (88.2)  

SI 8 (8.2) 2 (4.3) 6 (11.8)  

Uso de Uradipilo    0.7146 

NO 93 (94.9) 45 (95.7) 48 (94.1)  

SI 5 (5.1) 2 (4.3) 3 (5.9)  

Hipotensión    0.3402 

NO 66 (67.3) 30 (63.8) 36 (70.6)  

SI 32 (32.7) 17 (36.2) 15 (29.4)  

Hipertensión    0.9540 

NO 67 (68.4) 32 (68.1) 35 (68.6)  

SI 31 (31.6) 15 31.9) 16 (31.4)  

Bradicardia    0.8777 

NO 43 (43.9) 21 (44.7) 22 (43.1)  

SI 55 (56.1) 26 (55.3) 29 (56.9)  

Taquicardia    0.0380* 

NO 91 (92.9) 41 (87.2) 50 (98.0)  

SI 7 (7.1) 6 (12.8) 1 (2.0)  
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11.2.3 Tendencias hemodinámicas intraoperatorias 

 

Tras el análisis global de los datos, se evaluó la evolución de cada variable en los 

distintos momentos de registro, con el fin de identificar su tendencia a lo largo de la 

intervención. 

Aunque, como se señaló previamente, no se observaron diferencias significativas en la tensión 

arterial de forma global, el análisis temporal de la tendencia mostró variaciones relevantes. 

Tras la inducción, los pacientes del grupo OA presentaron una mayor hipotensión. 

Concretamente, en el minuto 15 con una TAM de 75 mmHg frente a 85 mmHg en el grupo OFA 

(p = 0.0034). En contraste, en el minuto 150 se observó un patrón inverso: los pacientes del 

grupo OFA presentaron una TAM de 80 mmHg, significativamente inferior a la del grupo OA (75 

mmHg, p = 0,027) como recogido en la tabla 7 sobre los valores TAM en cada punto de 

recogida de dato. 

 

Tabla 7: Resultados descriptivos evolutivos de la Tensión Arterial Media (TAM) en la fase 

intraoperatorio 

 

 

 

Minutos 

OFA OA  

Mean (SD) Median (P25 - P75) Mean (SD) Median (P25 - P75) p-valor 

0 96.26 (16.96) 94.00 (85.00, 103.0) 88.29 (15.59) 89.00 (75.00, 100.0) 0.0685 

15 85.32 (14.55) 81.00 (76.00, 94.0) 75.02 (13.54) 78.00 (66.00, 83.0) 0.0034* 

30 88.00 (14.98) 86.00 (76.00, 99.0) 83.82 (17.88) 82.00 (72.00, 92.0) 0.1306 

45 85.04 (12.73) 83.00 (74.00, 93.0) 83.02 (15.00) 80.00 (72.00, 92.0) 0.3513 

60 82.09 (12.64) 78.00 (71.00, 92.0) 84.55 (14.46) 82.00 (74.00, 91.0) 0.4485 

90 80.98 (14.08) 80.00 (70.00, 91.0) 84.24 (10.72) 81.00 (77.00, 92.0) 0.1588 

120 77.13 (9.12) 76.00 (70.00, 83.0) 82.02 (11.66) 80.00 (72.00, 93.0) 0.0673 

150 75.76 (9.97) 75.00 (70.00, 81.0) 80.90 (10.82) 77.00 (74.00, 87.0) 0.0271* 

180 77.93 (9.81) 77.50 (72.00, 84.0) 82.79 (15.02) 80.00 (73.00, 90.0) 0.1587 

210 77.61 (9.78) 75.00 (71.00, 83.0) 79.55 (9.40) 77.00 (73.00, 86.0) 0.2877 

240 76.50 (11.21) 75.00 (69.00, 83.0) 81.43 (11.65) 82.00 (71.00, 90.0) 0.1247 

270 75.73 (12.45) 73.00 (66.00, 83.0) 78.78 (13.51) 78.00 (69.00, 88.0) 0.4805 
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La representación gráfica de la TAM, como podemos ver en la figura 7, mostró que, durante la 

inducción, los pacientes del grupo OA presentaron una hipotensión más marcada. En el minuto 

60, ambos grupos alcanzaron valores de tensión arterial similares. A partir de este punto y 

hasta el final de la intervención, los pacientes del grupo OFA mantuvieron una tendencia hacia 

la hipotensión sostenida. 

 

 

Figura 7: Distribución evolutiva de la Tensión Arterial Media (TAM) en la fase de introperatoria 
 
 

La TAM depende tanto de la TAS como de la TAD. No corresponde a la media aritmética de 

ambos, pero su cálculo integra ambos parámetros. En consecuencia, las variaciones en la TAM 

reflejan posibles alteraciones en la TAS y/o en la TAD.  

Al analizar la TAS, se observó un patrón similar al descrito para la TAM. En el minuto 15, el 

grupo OFA presentó una TAS de 116 mmHg, significativamente superior a la del grupo OA (103 

mmHg, p = 0,0012). Posteriormente, entre los minutos 90 (p = 0.0233), 120 (p = 0.0013) y 150 

(p = 0.001), el grupo OFA mostró valores de TAS inferiores. Por último, hasta el final de la 

intervención, la tendencia de valores más bajos de TAS en el grupo OFA se mantuvo, aunque 

sin alcanzar significación estadística en todos los registros. Estos valores quedan reflejados en 

la tabla 8 donde se registra cada valor de TAS a lo largo del periodo intraoperatorio. 

 

La representación gráfica de la evolución de la TAS es la figura 8, es similar a la de la TAM. Sin 

embargo, en el minuto 30 se observa que el grupo OFA presenta una TAS inferior respecto al 

grupo OA. A partir de ese momento hasta el final de la intervención, el grupo OFA mantiene 

* * * 
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valores de TAS inferiores, con varios puntos en los que la diferencia entre ambos grupos es 

significativa, tal como hemos comentado previamente.  

 

Tabla 8: Resultados descriptivos evolutivos de la Tensión Arterial Sistólica (TAS) en la fase 

intraoperatorio 

 

 

 
Figura 8: Distribución evolutiva de la Tensión Arterial sistólica (TAS) en la fase de 

intraoperatorio 

 

En relación con la frecuencia cardíaca, se observó que en el minuto 15 los pacientes del grupo 

OFA presentaron valores superiores con una diferencia estadísticamente significativa (p = 

 

Minutos 

OFA OA  

Mean (SD) Median (P25 - P75) Mean (SD) Median (P25 - P75) p-valor 

0 126.81 (23.90) 129.00 (111.00, 141.0) 123.24 (21.76) 126.00 (110.00, 139.0) 0.3701 

15 116.26 (19.39) 116.00 (101.00, 127.0) 103.35 (21.96) 104.00 (91.00, 112.0) 0.0012* 

30 118.85 (23.17) 113.00 (101.00, 133.0) 115.69 (25.69) 113.00 (97.00, 131.0) 0.3914 

45 116.15 (18.08) 114.00 (103.00, 126.0) 116.27 (21.60) 109.00 (102.00, 130.0) 0.9603 

60 112.32 (16.76) 111.00 (97.00, 127.0) 115.31 (19.64) 111.00 (101.00, 130.0) 0.5015 

90 109.83 (18.99) 109.00 (94.00, 122.0) 118.39 (17.81) 117.00 (105.00, 130.0) 0.0233* 

120 104.28 (11.34) 101.00 (97.00, 112.0) 114.51 (16.36) 113.00 (102.00, 124.0) 0.0013* 

150 103.04 (13.10) 102.00 (94.00, 110.0) 113.67 (14.28) 111.00 (103.00, 120.0) <0.001* 

180 107.43 (15.18) 105.50 (99.00, 115.0) 110.29 (21.97) 112.00 (101.00, 120.0) 0.1270 

210 105.97 (12.98) 106.00 (96.00, 111.0) 112.58 (17.01) 115.00 (101.00, 117.0) 0.0384* 

240 106.86 (15.71) 103.00 (98.00, 110.0) 114.71 (15.94) 113.00 (101.50, 126.0) 0.055 

270 106.40 (16.95) 105.00 (94.00, 114.0) 111.00 (16.11) 110.50 (102.00, 116.0) 0.3110 
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0.0212). Durante el resto del periodo intraoperatorio no se observaron diferencias entre ambos 

grupos. Estos datos descriptivos sobre la evolución de la frecuencia cardíaca se recogen tanto 

en la tabla 9 como su representación gráfica en la figura 9 observándose las diferencias 

significativas de la frecuencia cardíaca en el minuto 15.  

 

Tabla 9: Resultados descriptivos evolutivos de la frecuencia cardíaca (FC) en la fase 

intraoperatoria por tipo de paciente. 

 

Minutos 
OFA OA  

Mean (SD) Median (P25 – P75) Mean (SD) Median (P25 – P75) p-value 

0 75.57 (15.86) 70.00 (65.00, 86.0) 69.39 (13.53) 69.00 (59.00, 79.0) 0.0648 

15 75.77 (14.78) 74.00 (67.00, 86.0) 69.29 (13.87) 68.00 (58.00, 80.0) 0.0212* 

30 71.60 (15.41) 67.00 (62.00, 74.0) 68.98 (11.94) 67.00 (62.00, 74.0) 0.6563 

45 69.72 (13.42) 67.00 (62.00, 75.0) 68.25 (13.01) 68.00 (58.00, 73.0) 0.6954 

60 66.68 (12.65) 64.00 (59.00, 72.0) 67.76 (11.70) 66.00 (60.00, 75.0) 0.3794 

90 65.94 (10.68) 65.00 (58.00, 70.0) 67.67 (11.94) 66.00 (59.00, 73.0) 0.4612 

120 66.02 (9.53) 66.00 (60.00, 71.0) 68.12 (11.78) 65.00 (60.00, 75.0) 0.4922 

150 64.78 (10.75) 65.00 (58.00, 69.0) 68.00 (12.21) 66.00 (60.00, 75.0) 0.2946 

180 66.34 (11.68) 65.00 (59.50, 70.5) 68.55 (13.00) 65.50 (60.00, 75.0) 0.5336 

210 65.61 (9.32) 63.00 (61.00, 70.0) 69.21 (12.04) 67.00 (61.00, 76.0) 0.2909 

230 66.36 (9.68) 65.00 (61.00, 72.0) 69.83 (14.45) 66.50 (60.50, 75.0) 0.6758 

250 66.53 (9.10) 66.00 (60.00, 70.0) 70.89 (13.59) 67.50 (60.00, 83.0) 0.4689 

 
 
 
 

 

Figura 9: Distribución evolutiva de la Frecuencia Cardíaca (FC) en la fase de intraoperatoria 
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Una vez constatadas las diferencias significativas en distintos momentos del periodo 

intraoperatorio entre las variables hemodinámicas, se realizó un análisis de regresión lineal con 

el objetivo de evaluar el impacto de la OFA en cada una de ellas (FC, TAM y TAS) a lo largo del 

periodo intraoperatorio. 

En el análisis del periodo intraoperatorio global, considerado el tiempo como variable 

independiente, se observaron los siguientes coeficientes β para cada una de las variables 

hemodinámicas (variables dependientes): FC= -0.030 (p= 0.001); TAM= -0.068 (p=0.004) y TAS= 

-0.062 (p= 0.001). Estos resultados, recogidos en la tabla 10, reflejan la magnitud de cambio de 

cada parámetro hemodinámico a lo largo del tiempo quirúrgico.  

Posteriormente, el periodo intraoperatorio se dividió en dos fases como podemos ver en la 

tabla 10 sobre regresión lineal de los parámetros hemodinámicos intraoperatorios. 

- Inducción (0-60 min): caracterizada por grandes variaciones hemodinámicas relaciona-

das con la administración de medicación anestésica, la ventilación mecánica con pre-

sión positiva y la instauración del neumoperitoneo con las alteraciones del retorno ve-

noso que conlleva.  

- Mantenimiento (> 60 min hasta el final de la intervención): definido por una mayor es-

tabilidad hemodinámica. 

Durante el periodo de inducción, la FC presentó un coeficiente β de -0.133 (p= 0.001) y la TAM 

de -0.200 (p= 0.002). En contraste, en el periodo de mantenimiento no observamos diferencias 

significativas. Estos hallazgos sugieren que la tendencia hacia la hipotensión y bradicardia se 

establece fundamentalmente durante la primera hora del periodo intraoperatorio.  

 

Tabla 10: Coeficiente de regresión para el grupo OFA comparado con grupo OA 

 

 

 Toda la evolución Periodo Inicial (0 - 60 min) Periodo mantenimiento (> 60’) 

 Beta (s.e.)* p-value Beta (s.e.)* p-value Beta (s.e.)* p-value 

FC -0.030 (0.006) <0.001* -0.133 (0.040) 0.001* 0.007 (0.008) 0.3531 

TAM -0.068 (0.024) 0.004* -0.200 (0.064) 0.002* 0.011 (0.016) 0.5080 

TAS -0.062 (0.014) <0.001* -0.167 (0.091) 0.068 0.031 (0.225) 0.1639 
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11.2.4 Fluidoterapia y hemoterapia 
 

Los tres determinantes principales de la tensión arterial son: la contractilidad cardíaca, 

la postcarga y la precarga. 

La precarga se define como el grado de estiramiento de las fibras miocárdicas al final del 

periodo de llenado ventricular, determinado por el volumen de sangre justo antes de la 

contracción. En términos clínicos, refleja la presión de llenado del corazón.  

Durante el periodo intraoperatorio, la precarga es el factor con mayor variabilidad, influida por 

fenómenos como la vasoplejia inducida por la anestesia, la disfunción del sistema simpático, 

los cambios posturales, el neumoperitoneo o las pérdidas hemáticas. El determinante principal 

de la precarga es el retorno venoso; este depende directamente de la fluidoterapia y/o 

hemoterapia administrada. 

La fluidoterapia administrada se recogió en la tabla 11, registró una media de 1349 ml, sin 

diferencias significativas entre los grupos (p = 0.64). En cuanto a la hemoterapia, únicamente 

un paciente del grupo control requirió transfusión (p = 0.33). En conjunto, estos hallazgos 

indican que, aunque la volemia administrada constituye un factor relevante en el 

mantenimiento de la tensión arterial, no se observaron diferencias entre los grupos de estudio. 

  

Tabla 11: Tasa de volumen administrado a los pacientes. 

 

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) 
P 

Value 

Fluidoterapia intraoperatoria 
total 

   0.6466 

Mean (SD) 1349 ml 1365 ml 1334 ml  

Min–Max 270.00–2200.00 600.00–2000.00 270.00–2200.00  

Median (IQR) 1400.0 

(1000.0–1600.0) 

1500.0 

(1000.0–1500.0) 

1250.0 

(1000.0–1700.0) 

 

Necesidad hematíes    0.3306 

No 97 (98.9) 47 (100) 50 (97.9)  

Si 1 (1.1) 0 (0) 1 (2.1)  
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11.2.5 Criterios de retirada 
 

No se observaron diferencias entre ambos grupos en los criterios de retirada, 

entendidos como aquellas complicaciones intraoperatorias graves que pudieran poner en 

riesgo para la vida del paciente al no responder a las medidas de reanimación habituales, 

situaciones que requieran de la actuación inmediata del anestesiólogo por considerar que la 

vida del paciente podía estar en peligro, la interrupción del procedimiento y/o conversión a 

cirugía abierta  Un total de cuatro pacientes requirieron reconversión a cirugía abierta, tres 

pacientes del grupo OFA y un paciente del grupo sin llegar haber diferencias significativas entre 

los grupos como vemos en la tabla 12. 

Tabla 12: Criterios de retirada por grupo de pacientes 

 

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) P Value 

Desaturación (Sato<90%)     

No 98 (100) 47 (100) 51 (100)  

Bradicardia     

No 98 (100) 47 (100) 51 (100)  

Taquicardia     

No 978(100) 47 100) 51 (100)  

Hipotensión     

No 98 (100) 47 (100) 51 (100)  

Hipertensión     

No 98 (100) 47 (100) 51 (100)  

Shock     

No 97 (100) 47 (100) 51 (100)  

Clampaje de grandes vasos     

No 97 (100) 47 (100) 51 (100)  

PCR     

No 97 (100) 47 (100) 51 (100)  

Muerte     

No 97 (100) 47 (100) 51 (100)  

Reconversión cir. abierta     

Si 4 (4) 3 (6) 1 (2.0) 0.9412 

No 94 (96) 44 (94) 50 (98)  
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11.2.6 Tiempos quirúrgicos 
 

En relación con los tiempos quirúrgicos, la duración media de la cirugía fue de 228 

minutos, sin diferencias entre los grupos. El tiempo anestésico, definido como el intervalo 

comprendido entre la intubación y el despertar del paciente en el quirófano, fue de 250 

minutos, tampoco se observaron diferencias entre los grupos de estudio. 

El tiempo de despertar —definido como el intervalo entre la finalización de la intervención 

quirúrgica y la extubación del paciente—, fue de 8,66 ± 4,26 minutos de promedio. En el grupo 

OFA fue de 8,47 ± 5,43 minutos, frente a los 8,82 ± 2,92 minutos en el grupo OA, sin diferencias 

significativas entre ambos (p=0.125). Todos estos datos quedan recogidos en la tabla 13. 

 

Tabla 13. Variables de tiempos intraoperatorios distribuidas por grupos 

 

 
11.2.7 Variables quirúrgicas 
 

En relación con las variables quirúrgicas, se registró la longitud de la incisión tipo 

Pfannenstiel, con una media de 7,5 cm, sin diferencias significativas entre los grupos. La 

extensión de la incisión podría condicionar el dolor postoperatorio, así como el número de 

trocares necesarios para completar la cirugía. No se encontraron diferencias en el número de 

trocares utilizados, con una media de 4,6 por procedimiento.  

Variable Total OFA OA P Valor 

Tiempo anestesia    0.6647 

Mean (SD) 250.26 (63.88) 245.11 (58.03) 254.90 (68.98)  

Min–Max 120.00–420.00 120.00–380.00 120.00–420.00  

Tiempo 
intervención 

   0.9821 

Mean (SD) 228.25 (68.65) 226.91 (57.35) 229.41 (77.65)  

Min–Max 10.00–400.00 100.00–370.00 10.00–400.00  

Tiempo despertar    0.1255 

Mean (SD) 8.66 (4.26) 8.47 (5.43) 8.82 (2.92)  

Min–Max 3.00–40.00 4.00–40.00 3.00–20.00  
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Finalmente, se registró el tipo de anastomosis realizada, diferenciando entre aquellas 

efectuadas exclusivamente mediante técnica mecánica y las que requirieron refuerzo manual. 

El fallo anastomótico se asocia con un incremento en la incidencia de complicaciones 

postoperatorias, lo que condiciona un retraso del alta hospitalaria. No se observaron 

diferencias entre los grupos, como se puede ver en la tabla 14.  

Tabla 14: Características quirúrgicas distribuidas por grupos 

 

11.3.- Reanimación 
  

Una vez en la reanimación, los pacientes fueron monitorizados para asegurar las 

constantes vitales (FC, TA y Sat02). Una vez monitorizado, se le preguntaba por el dolor y 

finalmente, se constataba el confort del paciente tras descartar las náuseas y vómitos 

postoperatorios (NVPO) y/o temblores o sensación de frío. 

Al igual que en el periodo intraoperatorio se analizó por bloques las variables hemodinámicas, 

las tendencias hemodinámicas, el dolor postoperatorio y por último las medidas de confort (las 

NAVPO y los escalofríos o sensación de frío) 

11.3.1 Variables hemodinámicas y respiratorias 
 

Al igual que en el periodo intraoperatorio, se registraron la TAM, la TAS, la FC y la Sat02 

del paciente. A diferencia del periodo previo, los pacientes se encontraban recién extubados, lo 

que confirió especial relevancia a la vigilancia respiratoria para garantizar su seguridad.  

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) P Valor 

Long incisión    0.6230 

      Media (SD) 7.54 (1.62) 7.64 (1.68) 7.45 (1.57)  

      Min–Max 5.00–15.00 5.00–15.00 5.00–12.00  

      Median (IQR) 8.00 (6.50–8.00) 8.00 (7.00–8.00) 8.00 (6.00–8.00)  

Tipo anastomosis    0.8925 

                Mecánica 87 (88.4) 42 (88.9) 41 (88.0)  

                Refuerzo Manual 11 (11.6) 5 (11.1) 6 (12.0)  

Trocares colocados    0.7505 

      Media (SD) 4.64 (0.55) 4.62 (0.58) 4.65 (0.52)  

      Min–Max 4.00–6.00 4.00–6.00 4.00–6.00  

      Median (IQR) 5.00 (4.00–5.00) 5.00 (4.00–5.00) 5.00 (4.00–5.00)  
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La presión arterial se registró a la llegada del paciente y, posteriormente, de forma horaria 

hasta su alta de la unidad de reanimación. 

En relación con la hipotensión, al igual que en el apartado previo, se documentaron tanto los 

episodios de hipotensión registrados como la medicación vasopresora administrada. El 2 % de 

los pacientes presentó hipotensión, todos pertenecientes al grupo OA, sin diferencias 

estadísticamente significativas. Por otro lado, la hipertensión arterial se observó en el 32% de 

los pacientes; en ningún caso se administró medicación antihipertensiva y tampoco se 

observaron diferencias significativas entre los grupos. 

 

 

Respecto a la frecuencia cardíaca, la bradicardia se registró en el 16% de los pacientes y un 1% 

requirió tratamiento farmacológico, lo que supone una incidencia del 17% de bradicardia 

durante su estancia en reanimación. Los pacientes del grupo OFA presentaron mayor 

incidencia, con diferencias significativas (p=0.040). Por el contrario, la taquicardia se observó 

en el 2 % de los pacientes, todos del grupo OA, sin diferencias significativas.  

 

 

Por último, se registró la incidencia de satO2 < 92% con gafas nasales a 2 litros que se 

monitorizó con la pulsioximetría. La incidencia fue del 8% que requirió un tiempo medio de 

recuperación de 25 minutos. El grupo OFA presentó una incidencia del 14,9% y un tiempo de 

recuperación medio de 27 minutos, frente al 2 % y 10 minutos de recuperación del grupo OA 

respectivamente (p=0.019). Todas estas variables se pueden ver en la tabla 15.  
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Tabla 15: Características de la reanimación según el grupo de estudio. 

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) P Valor 

Hipotensión registrada en reanimación    0.3346 

No 97 (99.0) 47 (100) 50 (98.0)  

Si 1 (1.0) 0 (0) 1 (2.0)  

Hipertensión registrada en reanimación    0.5614 

No 66 (67.3) 33 (70.2) 33 (64.7)  

Si 32 (32.7) 14 (29.8) 18 (35.3)  

Bradicardia registrada en reanimación    0,0400* 

No 82 (83.7) 35 (74.5) 47 (92.2)  

Si 16 (100) 12 (100) 4 (100)  

Taquicardia registrada en reanimación    0.1702 

No 96 (98.0) 47 (100) 49 (96.1)  

Si 2 (2.0) 0 (0) 2 (3.9)  

Atropina    0.3349 

No 97 (99.0) 47 (100) 50 (98.0)  

Si 1 (1.0) 0 (0) 1 (2.0)  

Efredina    0.0666 

No 95 (96.9) 44 (93.5) 51 (100)  

Si 3 (3.1) 3 (6.5)   

Noradrenalina (No) 98 (100) 47 (100) 51 (100)  

Adrenalina (No) 98 (100) 47 (100) 51 (100)  

Antihipertensivos (No) 98 (100) 47 (100) 51 (100)  

Hipotensión en reanimación    0.1702 

No 96 (98.0) 47 (100) 49 (96.1)  

Si 2 (2.0) 0 (0) 2 (3.9)  

Hipertensión en reanimación    0.5614 

No 66 (67.3) 33 (70.2) 33 (64.7)  

Si 32 (32.7) 14 (29.8) 18 (35.3)  

Bradicardia en reanimación    0.0400* 

No 81 (82.7) 35 (74.5) 46 (90.2)  

Si 17 (17.3) 12 (25.5) 5 (9.8)  

Taquicardia en reanimación    0.1702 

No 96 (98.0) 47 (100) 49 (96.1)  

Si 2 (2.0) 0 (0) 2 (3.9)  

Sat O2<92% con gafas nasales a 2l    0.0195* 

No 90 (91.8) 40 (85.1) 50 (98.0)  

Si 8 (8.2) 7 (14.9) 1 (2.0)  

Tiempo hasta recuperación*    1 

Mean (SD) 25 (39.28) 27.14 (41.92) 10 (-)  

Min–Max 0.00–120.00 0.00–120.00 10  
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11.3.2 Tendencias hemodinámicas 
 

Realizando el análisis de las tendencias hemodinámicas de forma análoga al efectuado 

en la fase intraoperatoria, se observó lo siguiente: 

En relación con la TAM al ingreso en la unidad de reanimación, los pacientes del grupo OFA 

presentaron una TAM de 80 mmHg frente al grupo OA de 96,2 mmHg (p < 0.001). A la primera 

hora, el grupo OFA presentó una TAM de 88.1 mmHg frente al grupo OA de 95.3 mmHg 

(p=0.02). A partir de la segunda hora, la tendencia se desplazó hacia valores más elevados en el 

grupo OFA, de modo que, al alta, ambos grupos presentaron una TAM similar (92.4 mmHg), sin 

diferencias estadísticamente significativas. 

 

Respecto a la TAS, la evolución mostró un patrón similar. Desde el ingreso, el grupo OFA 

presentó una TAS de 118 mmHg frente al grupo OA de 132.5 mmHg (p < 0.001). De igual 

manera, al ingreso, los valores fueron de 121.5 mmHg y 136.5 mmHg (p = 0.002). A partir de 

este momento no se observaron diferencias entre los grupos. 

 

La frecuencia cardíaca presentó un comportamiento similar, aunque con diferencias más 

prolongadas en el tiempo. Al ingreso, el grupo OFA presentó una FC 68 lpm frente al grupo OA 

de 78 lpm (p < 0.001). A la primera hora, las diferencias persistieron (67 lpm vs 77 lpm; p < 

0.001). A los 120 minutos, el grupo OFA presentaba una FC de 69 lpm y 78 lpm , el grupo OA, y 

a los 180 minutos la diferencia seguía siendo significativa (p= 0.004). Finalmente, al alta ambos 

grupos presentaron valores de FC sin diferencias significativas. En conjunto, se observó que el 

grupo OFA presentó al ingreso una FC más baja, con un ascenso progresivo durante su estancia, 

mientras que el grupo OA mantuvo valores más estables desde el inicio. En la tabla 16 recoge 

todas las variables hemodinámicas de forma numérica recogidas durante la estancia en la 

reanimación.
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Tabla 16: Características hemodinámicas de los pacientes en la reanimación según el grupo de estudio 

 

 

 
OFA (n = 47) OA (n = 51)  

Mean (SD) Median (P25 – P75) Mean (SD) Median (P25 – P75) p-valor 

TAM      

Ingreso 
82.74 (18.03) 80.00 (74.00, 91.0) 96.24 (19.96) 95.00 (84.00,102.0) 

<0.001* 

60 min 88.13 (18.61) 85.00 (75.00,105.0) 95.38 (16.86) 94.00 (86.00,101.0) 0.02* 

120 min 89.59 (15.37) 87.00 (77.00,99.0) 94.70 (16.29) 93.00 (84.00,103.0) 0.10 

180 min 91.74 (14.05) 90.00 (81.00,101.0) 95.72 (16.73) 92.50 (83.00,106.0) 0.300 

Alta 92.40 (13.07) 93.00 (83.00,102.0) 94.64 (14.37) 93.00 (82.00,105.5) 0.558 

TAS 
    

 

Ingreso 118.70 (22.10) 115.50 (104.00,133.0) 132.84 (20.43) 133.50 (122.00,144.0) <0.001* 

60 min 121.57 (21.75) 120.00 (102.00,136.0) 136.44 (22.66) 135.50 (122.00,150.0) 0.002* 

120 min 129.24 (20.34) 126.50 (114.00,143.0) 132.38 (23.33) 129.50 (119.00,145.0) 0.371 

180 min 134.46 (19.98) 134.50 (120.00,145.0) 134.18 (22.70) 133.00 (118.00,150.0) 0.974 

Alta 134.93 (19.83) 131.00 (123.00,146.0) 130.87 (23.01) 128.00 (115.00,149.0) 0.460 

FC      

Ingreso 68.17 (10.87) 69.00 (63.00,75.0) 78.32 (12.20) 77.50 (70.00,85.0) <0.001* 

60 min 
67.74 (11.88) 68.50 (60.00,76.0) 77.38 (11.61) 77.00 (71.00,82.0) 

<0.001* 

120 min 69.48 (11.62) 70.00 (61.00,80.0) 78.16 (12.13) 77.50 (70.00,86.0) 0.002* 

180 min 72.80 (11.55) 72.00 (64.00,82.0) 78.35 (13.06) 77.00 (68.00,88.0) 0.04* 

Alta 74.35 (11.36) 74.00 (65.00,82.0) 78.77 (13.01) 77.50 (69.50,90.5) 0.740 
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Las gráficas 10 y 11 nos presentan de forma visual la tendencia de la tensión arterial sistólica y 

la frecuencia cardíaca durante el periodo de estancia en reanimación. Pueden observarse en la 

TAS diferencias significativas al ingreso y en el minuto 60. Respecto a la frecuencia cardíaca 

observamos las diferencias desde el ingreso hasta el minuto 180. 

 

Figura 10: Distribución de la tensión arterial media por grupos en reanimación 

 

 

Figura 11: Distribución de la frecuencia cardíaca por grupos en reanimación 

 

 

* 



Resultados 

94 
 

Nuevamente, una vez constatadas las diferencias significativas en distintos momentos de su 

estancia en la unidad de reanimación en varias variables hemodinámicas, se realizó un análisis 

de regresión lineal con el objetivo de evaluar el impacto de la OFA sobre cada una de ellas (FC, 

TAM y TAS). 

Al considerar el tiempo como variable independiente, se obtuvieron los siguientes coeficientes 

β para las variables hemodinámicas dependientes: FC= 0.02 (p < 0.001); TAM= 0.04 (p < 0.004) 

y TAS= 0.082 (p < 0.001). Estos resultados indican la magnitud del cambio de cada parámetro 

hemodinámico respecto a la estancia en la unidad de reanimación, con una tendencia a valores 

más elevados como nos indica la tabla 17.  

Tabla 17: Coeficiente de regresión para el grupo OFA comparado con grupo OA en la unidad de 

reanimación 

 

11.3.3 Medición de Dolor postoperatorio 
 

La variable principal de este estudio fue la reducción de la intensidad del dolor y del 

consumo de opiáceos, evaluados tanto durante el período de reanimación como a lo largo de 

su estancia hospitalaria.  

En la unidad de reanimación, la intensidad del dolor se midió mediante la escala ENV, 

registrándose al ingreso y, posteriormente, de forma horaria hasta el alta. El análisis del dolor 

se estratificó según su localización —abdomino-pélvica y en el hombro—; y se clasificó en dos 

condiciones: dolor en reposo o en movimiento.  

Durante la hospitalización en planta, se midió en reposo y en movimiento.  

Al ingreso en la unidad de reanimación, el grupo OFA presentó una intensidad de dolor 

abdomino-pélvico significativamente menor tanto en reposo (p=0.029) como en movimiento 

(p=0.023). Posteriormente, no se observaron diferencias significativas entre los grupos. Los 

datos del dolor abdomino-pélvico en reposo y en movimiento, así como el dolor de hombro se 

recogen en las tablas 18 y 19 desde el ingreso en la unidad de reanimación hasta el alta.

Estabilidad hemodinámica en reanimación Beta (s.e.)* p-valor 

FC 0.02 (0.007) <0.001* 

TAM 0.04 (0.01) <0.001* 

TAS 0.08 (0.01) <0.001* 
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Tabla 18: Comparaciones de los dos grupos de estudio evaluados en la evolución de la analgesia 

 
OFA (n = 47) OA (n = 51) p-value 

Mean (SD) Median (P25 – P75) Mean (SD) Median (P25 – P75)  

Abdominopélvico reposo      

Ingreso 1.35 (2.34) 0.00 (0.00, 2.0) 2.41 (2.86) 1.00 (0.00, 5.0) 0.029* 

60 min 2.43 (2.72) 2.00 (0.00, 4.0) 3.02 (2.79) 3.00 (0.00, 6.0) 0.268 

120 min 
2.07 (2.34) 2.00 (0.00, 4.0) 2.73 (2.31) 2.00 (0.00, 5.0) 

0.104 

180 min 1.70 (1.86) 1.00 (0.00, 3.0) 2.20 (2.16) 2.00 (0.00, 4.0) 0.271 

Alta 1.43 (1.66) 1.00 (0.00, 3.0) 1.70 (1.64) 2.00 (0.00, 3.0) 0.360 

Abdomino-pélvico movimiento      

Ingreso 
1.61 (2.65) 0.00 (0.00, 2.0) 2.68 (2.85) 2.00 (0.00, 5.0) 

0.023* 

60 min 3.04 (2.97) 2.50 (0.00, 5.0) 3.32 (2.76) 3.00 (0.00, 6.0) 0.50 

120 min 2.57 (2.56) 2.00 (0.00, 4.0) 3.08 (2.41) 3.00 (1.00, 5.0) 0.201 

180 min 2.24 (2.21) 2.00 (0.00, 4.0) 2.58 (2.43) 2.00 (0.00, 4.0) 0.500 

Alta 1.93 (2.00) 2.00 (0.00, 3.0) 2.09 (1.88) 2.00 (0.00, 3.0) 0.660 
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Tabla 19: Comparaciones de los dos grupos de estudio evaluados en la evolución de la analgesia 

 
OFA (n = 47) OA (n = 51) p-valor 

Mean (SD) Median (P25 – P75) Mean (SD) Median (P25 – P75)  

Hombro reposo 
    

 

Ingreso 0.11 (0.49) 0.00 (0.00, 0.0) 0.18 (0.65) 0.00 (0.00, 0.0) 0.5396 

60 min 0.07 (0.33) 0.00 (0.00, 0.0) 0.12 (0.52) 0.00 (0.00, 0.0) 0.462 

120 min 0.07 (0.33) 0.00 (0.00, 0.0) 0.08 (0.34) 0.00 (0.00, 0.0) 0.489 

180 min 0.02 (0.15) 0.00 (0.00, 0.0) 0.08 (0.34) 0.00 (0.00, 0.0) 0.20 

Alta 0.02 (0.15) 0.00 (0.00, 0.0) 0.10 (0.37) 0.00 (0.00, 0.0) 0.125 

Hombro movimiento      

Ingreso 0.13 (0.63) 0.00 (0.00, 0.0) 0.29 (1.01) 0.00 (0.00, 0.0) 0.358 

60 min 0.09 (0.47) 0.00 (0.00, 0.0) 0.20 (0.75) 0.00 (0.00, 0.0) 0.305 

120 min 0.07 (0.33) 0.00 (0.00, 0.0) 0.14 (0.53) 0.00 (0.00, 0.0) 0.300 

180 min 0.02 (0.15) 0.00 (0.00, 0.0) 0.16 (0.64) 0.00 (0.00, 0.0) 0.117 

Alta 
0.02 (0.15) 0.00 (0.00, 0.0) 0.19 (0.67) 0.00 (0.00, 0.0) 

0.066 
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Los gráficos de las figuras 12 y 13 muestran la evolución del dolor abdomino-pélvico en reposo 

y en movimiento durante su estancia en la unidad de reanimación. Al ingreso, se observa en la 

escala ENV una diferencia estadística tanto en reposo como en movimiento. A la hora del 

ingreso, en ambos grupos, la intensidad del dolor fue mayor, alcanzando el pico a los 120 

minutos, posteriormente, mejoría hasta el alta. No se observan diferencias entre ambos grupos 

de estudio. 

 

Figura 12: Distribución del dolor abdomino-pélvico en reposo en reanimación 

 

 

Figura 13: Distribución del dolor abdomino pélvico en movimiento en reanimación 

* 
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A los pacientes con ENV > 5 se les administró un rescate con cloruro mórfico, que podía 

repetirse a los 30 minutos si el dolor persistía.  

En total, el 37% de los pacientes requirió rescate, con una dosis media de 5.6 mg. La incidencia 

fue similar en ambos grupos: 38,3% en OFA y 37,3% en OA. La dosis media administrada fue de 

5 mg en el grupo OFA y de 6,1 mg en el grupo OA. Aunque el grupo OA presentó intervalos de 

variabilidad más amplios, no se observaron diferencias estadísticamente significativas entre los 

grupos. Los consumos de mórfico se reflejan en la tabla 20. 

Tabla 20: Medicación de rescate analgésico: morfina, en unidad de reanimación. 

 

Al igual que analizamos la tendencia hemodinámica, la escala ENV es una dimensión lineal 

sobre la que se realizó una regresión para estimar el impacto que la OFA tenía sobre el dolor 

durante la estancia en reanimación. Observamos en la tabla 21, donde se recoge el coeficiente 

β, que no existen diferencias en el dolor en los estratos analizados. Observamos, que a lo largo 

de la estancia en la unidad de reanimación en ambos grupos la evolución del dolor es muy 

similar.  

 

Tabla 21: Estimaciones del impacto del grupo de estudio evaluado en la evolución de la 

analgesia y estabilidad hemodinámica en reanimación 

*Coeficiente de regresión del grupo A frente al B

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) P Valor 

Rescate de cloruro mórfico    0.915 

No 61 (62.2) 29 (61.7) 32 (62.7)  

Si 37 (37.8) 18 (38.3) 19 (37.3)  

Dosis (mg)    0.38 

Mean (SD) 5.62 (2.96) 5.05 (2.41) 6.16 (3.37)  

Min–Max 2.00-16.00 3.00-10.00 2.00-16.00  

Mediana 6.00 (3.00-6.00) 4.50 (3.00-6.00) 6.00 (3.00-
9.00) 

 

Variables Beta (s.e.)* p-value 

Analgesia de reanimación   

Abdominopélvico reposo 0.003 (0.002) 0.11 

Abdominopélvico movimiento 0.003 (0.002) 0.12 

Hombro reposo -0.0004 (0.0002) 0.86 

Hombro movimiento -0.0001 (0.0003) 0.97 
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11.3.4 Medidas de confort 

 

Dentro del confort de los pacientes, una vez garantizada una analgesia óptima, se 

evaluaron dos aspectos relevantes. Por un lado, la sensación de frío y/o temblores, fenómeno 

estrechamente asociado a la anestesia general y que puede incrementar el metabolismo y el 

consumo de oxígeno hasta más del 100% respecto al basal. Por otro lado, las NVPO que 

constituyen una experiencia desagradable, que prolonga la estancia en la unidad de 

reanimación, pueden requerir tratamiento farmacológico y retrasar el inicio de la tolerancia 

oral. 

 

En relación con los temblores y/o sensación de frío, se observó una incidencia del 5,2 % en los 

pacientes, sin diferencias significativas entre los grupos. 

Las NVPO se definieron como la presencia de náuseas y/o vómitos postoperatorios. Las 

náuseas se estratificaron en episodios únicos o en > 2 episodios, de forma análoga, se 

clasificaron los vómitos. Asimismo, se registró el tratamiento administrado: ondansetrón como 

primera línea y, en casos persistentes, la colocación de la sonda nasogástrica (SNG).  

En conjunto, el 24% de los pacientes presentó NVPO. El grupo OFA presentó una incidencia del 

17% frente al 31% del grupo OA. Analizando por separado, la incidencia de náuseas fue del 

24%. Un 15% correspondió a episodios únicos y un 9,1% a episodios más persistentes.  

En los episodios aislados de náuseas, el grupo OFA presentó una incidencia del 17% y el grupo 

OA del 13%. Por el contrario, las náuseas persistentes fueron más prevalentes en el grupo OA 

15,6 % frente al grupo OFA 2,1 %.  

Respecto a los vómitos, la incidencia fue del 9 % sin diferencias entre los grupos ni en episodios 

únicos ni persistentes. 

Finalmente, en cuanto al tratamiento, el 18 % de los pacientes recibió ondansetrón. En el grupo 

OFA lo requirió un 12,7 % frente al 23,5 % del grupo OA. Aunque la diferencia no alcanzó la 

significación estadística, se observa que prácticamente el doble de los pacientes del grupo OA 

requirió tratamiento para las NVPO.  

En la tabla 22 se recogen todos los datos relacionados con el confort del paciente: la sensación 

de frío y/o escalofríos, las NVPO y su tratamiento. 
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Tabla 22: Variables denominadas de confort en la unidad de reanimación 

 

11.4.-Evolución en Planta 
 

11.4.1 Día 0 
 

Tras el alta de la unidad de reanimación, los pacientes ingresaron en la planta de 

hospitalización de Cirugía General y Aparato Digestivo. A su llegada, fueron valorados por el 

cirujano responsable y quedaron bajo el cuidado del personal de enfermería.  

De acuerdo con el protocolo de acogida, se evaluaron el dolor, la presencia de NVPO y se 

iniciaron diversas intervenciones destinadas a favorecer la recuperación precoz: prueba de 

tolerancia a líquidos l, incorporación al sillón y la retirada de la sonda urinaria.  

En relación con el dolor, se registró como podemos observar en la tabla 23 la intensidad 

percibida mediante la escala ENV, tanto en movimiento como en reposo. La media del dolor en 

reposo fue de un ENV de 2,1 y en movimiento de 3,5 sin diferencias significativas entre los 

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) P Valor 

     

Temblores y/o sensación de frío    0.5630 

No 92 (94.8) 44 (93.5) 49 (96.1)  

Si 5 (5.2) 3 (6.5) 2 (3.9)  

NVPO    0.1078 

No 74 (75.51) 39 (82.98) 35 (68.63)  

Si 24 (24.49) 8 (17.02) 16 (31.37)  

Nausea    0.0668 

0 episodios 74 (75.51) 38 (80.85) 36 (70.59)  

1 episodio 15 (15.31) 8 (17.02) 7 (13.73)  

2 o más episodios 9 (9.18) 1 (2.13) 8 (15.69)  

Vómito    0.5916 

0 episodio 89 (90.82) 44 (93.62) 45 (88.24)  

1 episodio 5 (5.10) 2 (4.26) 3 (5.88)  

2 o más episodios 4 (4.08) 1 (2.13) 3 (5.88)  

Ondasetrón rescate    0.3885 

No 78 (79.59) 40 (85.11) 38 (74.51)  

Si 18 (18.37) 6 (12.77) 12 (23.53)  

Si + SNG 2 (2.04) 1 (2.13) 1 (1.96)  
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grupos. Según el protocolo de estudio, estos valores se consideraron indicativos de dolor 

tolerable.  

 

Tabla 23: Dolor abdomino-pélvico en reposo y en movimiento en planta día 0 

 

En relación con las NVPO, el 25,5% de los pacientes refirió náuseas y/o vómitos. El grupo OA, al 

igual que en la reanimación, presentó una incidencia mayor, llegando a ser del doble respecto 

al grupo OFA (33,3% vs 17% p=0.064) con una tendencia de menor NVPO en el grupo OFA 

mantenida desde la unidad de reanimación. 

Al igual que en la unidad de reanimación al evaluar las náuseas y vómitos por separado, un 

22,4% de los pacientes presentó náuseas. El episodio de náuseas aislada en el grupo OA fue del 

19,6% frente al 4,3% en el grupo OFA. Respecto a ≥ 2 episodios de náuseas, el grupo OFA 

presentó una incidencia mayor (12,8% vs 7,8%). En cuanto a los episodios de vómitos, el 8,1% 

de los pacientes los padecieron. El episodio único de vómitos tuvo una incidencia del 7,1%, con 

distribución homogénea entre los grupos. El 4,1% de los pacientes requirió rescate de 

ondansetrón en planta, siendo superior en el grupo OFA respecto al grupo OA. La incidencia de 

las NVPO en el ingreso en planta de Cirugía General y Aparato Digestivo, así como su 

tratamiento está recogida en la tabla 24. 

Tabla 24: Náuseas y planta postoperatoria en planta hospitalización Día 0 

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) P Valor 

     

ENV reposo    0.6085 

Mean (SD) 2.10 (2.56) 2.15 (2.50) 2.06 (2.63)  

     

ENV movimiento    0.3149 

Mean (SD) 3.52 (2.67) 3.74 (2.44) 3.32 (2.88)  

     

 

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) P Valor 

     
NVPO    0.0642 
No 73 (74.5) 39 (83.0) 34 (66.7)  
Si 25 (25.5) 8 (17.0) 17 (33.3)  
Nausea    0.0598 
No 76 (77.6) 39 (83.0) 37 (72.5)  
1 episodio 12 (12.2) 2 (4.3) 10 (19.6)  
2 o más episodios 
 

10 (10.2) 6 (12.8) 4 (7.8)  

Vómito    0.5988 
No 90 (91.8) 44 (93.6) 46 (90.2)  
1 episodio 7 (7.1) 3 (6.4) 4 (7.8)  
2 o más episodios 1 (1.0) 0 (0) 1 (2.0)  
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Por último, entre las medidas relacionadas con la intensificación de la recuperación se evaluó la 

tolerancia a líquidos, que fue positiva en el 84,4% de los pacientes. En el grupo OFA, el 89,3% 

toleró líquidos (97,6% agua y 2,4% zumo), mientras que en el grupo OA lo hizo el 78% (97,6% 

agua y 2,4% zumo). Respecto a la movilización precoz, el 15% se incorporó al sillón, sin 

diferencias significativas entre los grupos (p=0.50). Otra de las medidas registradas fue la 

retirada precoz de la sonda urinaria. En el 53,1% de los pacientes se retiró en el día 0 de la 

intervención, sin diferencias significativas entre los grupos. Se observan en la tabla 25 los 

resultados de las distintas medidas de recuperación precoz del día 0. 

Tabla 25: Medidas de intensificación de la recuperación en planta día 0 

 
11.4.2 Día 1 
 

Al igual que en el día 0 se registraron de forma sistemática diversas variables clínicas, 

agrupadas en cuatro dominios principales: Dolor, incluyendo las necesidades de recates de 

cloruro mórfico y el funcionamiento del catéter interfascial; las NVPO, junto a el empleo de 

mediación de rescate; las medidas orientadas a la recuperación precoz, como la tolerancia oral, 

la movilización temprana; y las posibles complicaciones más frecuentes, entre ellas el síndrome 

confusional. 

La intensidad del dolor se evaluó mediante la escala ENV, con una media de 1,55 puntos, sin 

diferencias significativas entre los grupos de estudio. El 12,5% de los pacientes requirió rescate 

Ondansetron    0.0530 
Nmiss (%) 4 (4.1) 3 (6.4) 1 (2.0)  
Mean (SD) 
 

1.11 (1.98) 0.73 (1.78) 1.44 (2.10)  

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) P Valor 

     
Líquidos    0.286 
No 15 (15.3) 5 (10.6) 10 (19.6)  
Si 83 (84.6) 42 (89.3) 41 (78.0)  
     
Tipo de líquidos    0.9862 
Agua 81 (97.6) 41 (97.6) 40 (97.6)  
Zumo 2 (2.4) 1 (2.4) 1 (2.4)  
     
Incorporación silla    0.5026 
No 83 (84.7) 41 (87.2) 42 (82.4)  
Si 
 

15 (15.3) 6 (12.8) 9 (17.6)  

Retirada de sonda urinaria    0.4036 
No 46 (46.9) 20 (42.6) 26 (51.0)  
Si 
 

52 (53.1) 27 (57.4) 25 (49.0)  
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de morfina sin observarse diferencias intergrupales. El catéter interfascial, implantado al 

término de la intervención y mantenido durante las primeras 48 horas postoperatorias como 

parte de la analgesia basal, funcionó en el 87,6% de los pacientes con una distribución 

homogénea entre los grupos. Estos datos, relacionados con el dolor, se recogen en la tabla 26. 

 

Tabla 26: Evolución de dolor, rescates analgésicos y funcionamiento de catéter interfacial día+1 

 

En relación con las NVPO, se observó que el 8,2 % de los pacientes presentó síntomas 

persistentes, correspondiendo la totalidad de los casos al grupo OA (p=0,0046). Dentro de este 

mismo grupo, el 7,8% presentó náuseas (0,0499) y un porcentaje equivalente manifestó 

episodios de vómitos (p=0.049). Los datos relacionados con las NVPO en el día 1 se reflejan en 

la tabla 27. 

Tabla 27: Incidencia de náuseas y/o vómitos en la planta de hospitalización día +1 

 
Variables 

Total 
(N= 98) 

OFA 
(N=47) 

OA 
(N=51) 

 
P Valor 

     

NVPO    0.0046* 

No 90 (91.8) 47 (100) 43 (84.3)  

Si 
 

8 (8.2) 0 (0) 8 (15.7)  

Nausea    0.0499* 

No 94 (95.9) 47 (100) 47 (92.2)  

Si 4 (4.1) 0 (0) 4 (7.8)  

Vómito    0.0499* 

No 94 (95.9) 47 (100) 47 (92.2)  

Si 4 (4.1) 0 (0) 4 (7.8)  

Ondansetron    0.0162 

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) P Valor 

     

ENV reposo    0.0515 

Mean (SD) 1.55 (2.05) 1.17 (1.86) 1.90 (2.17)  

     

ENV movimiento    0.9820 

Mean (SD) 3.15 (2.35) 3.06 (2.02) 3.23 (2.66)  

     

Rescates de opiáceos necesitados 
durante las primeras 24h 

   0.8773 

No 86 (87.5) 41 (87.0) 45 (88.0)  

Si 12 (12.5) 6 (13.0) 6 (12.0)  

     

Funcionamiento del catéter 
interfascial 

   0.2629 

No 12 (12.4) 4 (8.5) 8 (16.0)  

Si 
 

83 (87.6) 43 (91.5) 43 (84.0)  
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Mean (SD) 0.08 (0.34) 0.00 (0.00) 0.16 (0.46)  

Min–Max 0.00–2.00 0.00–0.00 0.00–2.00  

     

 

Entre las medidas de recuperación precoz, uno de los primeros objetivos evaluados fue la 

tolerancia oral. A las 24 horas de la intervención, el 99% de los pacientes toleró líquidos, 

principalmente zumos e infusiones, sin diferencias entre los grupos. En relación con la dieta, el 

22,4% de los pacientes no alcanzó tolerancia, sin diferencias significativas entre los grupos 

(25% en OA frente al 19,1% en OFA). Entre los pacientes que toleraron la ingesta, siguiendo una 

progresión desde el yogur, dieta líquida, y por último, dieta sólida, se observó que en el grupo 

OFA el 92,1% alcanzó la tolerancia a la dieta líquida, frente al 73,7% del grupo OA. 

La incorporación al sillón y la deambulación constituyeron otros objetivos relevantes de la 

recuperación precoz. El 96,9% de los pacientes se incorporó y el 80,6% deambuló por la planta 

de hospitalización, sin observarse diferencias entre los grupos. Asimismo, la sonda urinaria fue 

retirada en las primeras 24 horas en el 80,6% de los pacientes, sin observarse diferencias entre 

los grupos.  

 

Tabla 28: Medidas de intensificación de la recuperación en planta día +1 

 

 

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) P Valor 

Líquidos    0.3398 
No 1 (1.0)  1 (2.0)  
Si 97 (99.0) 47 (100) 50 (98.0)  
Especificar tipo de líquidos    0.1112 
Agua 25 (25.3) 8 (17.8) 16 (31.3)  
Zumos o infusiones 72 (74.7) 39 (82.2) 34 (68.7)  
Sólidos    0.1014 
No tolera 22 (22.4) 9 (19.1) 13 (25.5)  
Yogurt 8 (8.1) 2 (4,2) 6 (11.7)  
Dieta Liquida 63 (64.2) 35 (74,4) 28 (54.9)  
Dieta Sólida 5 (5.1) 1 (2.1) 4 (7.8)  
Incorporación al sillón    0.6065 
No 3 (3.1) 1 (2.1) 2 (3.9)  
Si 95 (96.9) 46 (97.9) 49 (96.1)  
Deambulación    0.9542 
No 19 (19.4) 9 (19.1) 10 (19.6)  
Si 79 (80.6) 38 (80.9) 41 (80.4)  
Retirada de Sonda Urinaria    0.9542 
No 19 (19.4) 9 (19.1) 10 (19.6)  
Si 79 (80.6) 38 (80.9) 41 (80.4)  
Síndrome confusional    0.3298 
No 96 (99.0) 47 (100) 50 (98.0)  
Si 1 (1.0) 0 (0) 1 (2.0)  
Necesidad de psicofármaco de rescate 
No 

98 (100) 47 (100) 51 (100)  
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Finalmente, se registró el síndrome confusional y el uso de psicofármacos como 

complicaciones postoperatorias, potencialmente asociados a un retraso en la recuperación. En 

las primeras horas, un único paciente del grupo OA presentó un cuadro confusional, sin 

diferencias entre los grupos. Las medidas de recuperación precoz del día 1 aparecen recogidas 

en la tabla 28. 

11.4.3 Día 2 
 

En el día 2 del postoperatorio, siguiendo el mismo esquema, se analizó el dolor, las 

NVPO, las medidas de intensificación de la recuperación y las complicaciones. 

En lo que al dolor se refiere, la intensidad media en reposo, según la escala ENV, fue de 0,71, 

mientras que en movimiento alcanzó 2,36, sin diferencias entre los grupos. El 6,2% de los 

pacientes requirió rescate analgésico, con una incidencia del 4,3% en el grupo OFA frente al 

7,8% en el grupo OA, sin alcanzar significación estadística. 

Finalmente, siguiendo el protocolo analgésico, al 95,9% de los pacientes se les retiró el catéter 

intersfacial a las 48 horas de la intervención. Los datos relacionados con el dolor en el segundo 

día se muestran en la tabla 29. 

 

Tabla 29: Evolución de dolor, rescates analgésicos y retirada de catéter interfacial en planta de 

hospitalización día +2 

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) 
P 

Value 

ENV reposo    0.6315 

Mean (SD) 0.71 (1.41) 0.74 (1.34) 0.69 (1.48)  

Min–Max 0.00–8.00 0.00–6.00 0.00–8.00  

     

ENV movimiento    0.4924 

Mean (SD) 2.36 (2.06) 2.21 (2.02) 2.49 (2.10)  

Min–Max 0.00–8.00 0.00–7.00 0.00–8.00  

     

Rescates de opiáceos necesitados en 
24 h 

   0.4755 

No 91 (93.8) 44 (95.7) 47 (92.2)  

Si 6 (6.2) 2 (4.3) 4 (7.8)  

     

Retirada de catéter interfascial     

No 4 (4.1) 2 (4.3) 2 (3.9) 0.9335 

Si 94 (95.9) 45 (95.7) 49 (96.1)  
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La incidencia de las NVPO a las 48 horas fue del 6,1%, sin diferencias significativas entre los 

grupos. Las náuseas fueron más frecuentes que los vómitos y su distribución entre los grupos 

fue homogénea sin diferencias significativas, como podemos observar en la tabla 30.  

 

 

Tabla 30: Incidencia de náuseas y/o vómitos en la planta de hospitalización día +2 

 

 

En relación con las medidas de recuperación precoz, evaluamos la tolerancia oral a las 48 horas 

de la intervención, 99% de los pacientes toleró líquidos, principalmente zumos e infusiones, sin 

diferencias entre los grupos. En relación con la dieta, el 98% de los pacientes alcanzó 

tolerancia, sin diferencias significativas entre los grupos. Siguiendo la progresión dietética 

desde el yogur a la dieta sólida, se observó que en el grupo OFA el 56,5% alcanzó tolerancia a la 

dieta semilíquida y el 58% del grupo OA sin diferencias significativas entre los grupos. A pesar 

de no observarse diferencias en la tolerancia a la dieta, al grupo OFA se le retiró la fluidoterapia 

a las 48 h tras la intervención con diferencias significativas (p=0.05) en comparación con el 

grupo OA. 

Todos los pacientes se incorporaron y el 98% de los pacientes deambuló por la planta de 

hospitalización, sin observarse diferencias entre los grupos. Asimismo, la sonda urinaria fue 

retirada a las 48 horas en el 91,8% de los pacientes, sin diferencias entre los grupos.  

 

Finalmente, se registraron las complicaciones más frecuentes que potencialmente pueden 

retrasar la recuperación (íleo, síndrome confusional u otras complicaciones médico-quirúrgicas 

que apareciesen recogidas en la historia clínica). A las 48 horas postoperatorias, el 11% de los 

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) 
P 

Value 

     
NVPO    0.4592 
No 92 (93.9) 45 (95.7) 47 (92.2)  
Si 6 (6.1) 2 (4.3) 4 (7.8)  
     
Náusea    0.3902 
No 94 (94.9) 45 (97.9) 48 (94.1)  
Si 5 (5.0) 2 (2.1) 3 (5.9)  
     
Vómito    0.2951 
No 97 (99.0) 46 (97.9) 51 (100)  
Si 1 (1.0) 1 (2.1) 0 (0)  
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pacientes fueron etiquetados en la historia clínica como íleo paralítico sin diferencias 

significativas entre los grupos. El 3% de los pacientes presentó un cuadro confusional y un 

paciente requirió tratamiento psicofármaco. El 3% de los pacientes presentó alguna 

complicación médico-quirúrgica que podría retrasar su alta. No se observaron diferencias entre 

los grupos en ninguna de estas variables. Los datos de la recuperación precoz se muestran en la 

tabla 31. 

 

 

Tabla 31: Medidas de intensificación de la recuperación en planta día + 2 

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) P Value 

Líquidos     
No     
Si 98 (100) 47(100) 51 (100)  
especificar     
Agua 15 (15.3) 5 (10.6) 10 (19.6) 0.2179 
Zumos o infusiones 83 (84.7) 42 (89.4) 41 (80.4)  
     
Tolerancia solidos     
No tolera 2 (2.0) 1 (2.1) 1 (2.0) 0.7693 
Yogur 10 (10.4) 5 (10.9) 5 (10.0)  
Dieta líquida 30 (31.3) 14 (30.4) 16 (32.0)  
Dieta semilíquida 55 (57.3) 26 (56.5) 29 (58.0)  
Dieta sólida 1 (1.0) 1 (2.2) 0 (0)  
     
Retirada de 
fluidoterapia 

   0.005* 

No 20 (20.4) 4 (8.5) 16 (31.4)  
Si 78 (79.6) 43 (91.5) 35 (68.6)  
     
Incorporación al sillón 98 (100) 47 (100) 51 (100)  
     
Deambulación     
No 2 (2.0) 1 (2.1) 1 (2.0) 0.9535 
Si 96 (98.0) 46 (97.9) 50 (98.0)  
     
Retirada de la sonda 
urinaria 

   0,9272 

No 8 (8.2) 4 (8.5) 4 (8.0)  
Si 89 (91.8) 43 (91.5) 47 (92.0)  
     
Íleo    0,8599 
No 87 (88.8) 42 (89.4) 45 (88.2)  
Si 11 (11.2) 5 (10.6) 6 (11.8)  
     
síndrome 
Confusional 

   0.5101 

No 95 (96.9) 45 (95.7) 50 (98.0)  
Si 3 (3.1) 2 (4.3) 1 (2.0)  
Necesidades de 
rescate 
psicofármacos 

   0.2946 

No 95 (99.0) 46 (97.8) 51(100)  
Si 1 (1.0) 1 (2.2)   
Complicaciones 
postoperatorias 

   0.5101 

No 95 (96.9) 45 (95.7) 50 (98.0)  
Si 3 (3.1) 2 (4.3) 1 (2.0)  

 
11.4.4 Dia 3 
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Al tercer día del postoperatorio, siguiendo el mismo esquema, se analizó el dolor, las 

NVPO, las medidas de intensificación de la recuperación y las complicaciones. 

En relación con el dolor, observamos en la tabla 32 que la intensidad media en reposo, según la 

escala ENV, fue de 0,41, mientras que en movimiento fue de 1,88, sin diferencias entre los 

grupos. Ningún paciente requirió rescate de opiáceos en planta durante el tercer día 

postoperatorio y al 100% de los pacientes se les había retirado el catéter interfascial al tercer 

día de la intervención. 

Tabla 32: Evolución de dolor, rescates analgésicos y retirada de catéter interfacial en planta de 

hospitalización día +3 

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) 
P 

Value 

ENV reposo    0.6583 

Mean (SD) 0.41 (0.83) 0.38 (0.83) 0.44 (0.84)  

     

ENV movimiento    0.9285 

Mean (SD) 1.88 (1.03) 1.85 (0.96) 1.91 (1.10)  

     

Rescates de opiáceos necesitados en 24 h     

No 98 (100) 47 (100) 51 (100)  

     

Retirada de catéter interfascial     

Si 98 (100) 47 (100) 51 (100)  

     

 

En relación con las medidas de recuperación precoz, evaluamos la tolerancia oral a las 72 horas 

de la intervención: 100% de los pacientes toleró líquidos. En relación con la dieta, el 94,9% de 

toleró durante el 3.º día, sin diferencias significativas entre los grupos. Respecto a la progresión 

dietética, se observó que en el grupo OFA el 75,6% alcanzó la tolerancia a dieta semilíquida y el 

81,3% del grupo OA sin diferencias significativas entre los grupos. Al 91,8% de los pacientes se 

les retiró la fluidoterapia y al 61,5% la vía periférica. Asimismo, la sonda urinaria fue retirada al 

95,6% de los pacientes. No se observaron diferencias entre los grupos en ninguna de estas 

variables. 

La incorporación al sillón y la deambulación como objetivos de recuperación precoz: se observó 

que el 100% de los pacientes se incorporó y el 98% deambuló por la planta de hospitalización, 

sin diferencias entre los grupos.  

Finalmente, se registraron las complicaciones más frecuentes que potencialmente pueden 

retrasar la recuperación (íleo, síndrome confusional u otras complicaciones médico-quirúrgicas 
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que apareciesen recogidas en la historia clínica). A las 72 horas postoperatorias, el 10,2% de los 

pacientes presentaban en la historia clínica el diagnóstico de íleo sin diferencias entre los 

grupos. El 3% de los pacientes presentó cuadro confusional y un 2 % tratamiento 

psicofármacológico. El 18 % de los pacientes fueron identificados con algún tipo de 

complicación médico-quirúrgica que podría retrasar su alta. No se observó diferencias entre los 

grupos en ninguna de estas variables. El alta hospitalaria se produjo a los 4,67 días de media. El 

grupo OFA presentó un dato ligeramente mejor, alta hospitalaria a los 4,45 días, frente al grupo 

OA con el alta a los 4,88 días.  
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En la tabla 33 se recogen las medidas de recuperación precoz que facilitan el alta hospitalaria, 

la incidencia de complicaciones que la retrasan, así como los días de estancia media. 

Tabla 33: Medidas de intensificación de la recuperación, complicaciones y estancia media 

hospitalaria en planta día + 3 

11.4.5 Tendencia de Evolución del dolor en planta 
 

El análisis de regresión lineal del dolor durante su estancia en planta no evidenció 

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) p- Valor 

     
Tolerancia oral 98 (100) 47 (100) 51 (100)  

Líquidos 98 (100) 47 (100) 51 (100)  
     
Especificar     

Agua 12 (11.3) 6 (10.9) 6 (11.8) 0.8896 
Zumos e infusiones 86 (88.7) 41 (89.1) 45 (88.2)  
     

Especificar solidos     
No tolera 5 (5.1) 2 (4.3) 3 (5.9) 0.7234 

Yogur 1 (1.1) 1 (2.2)   
Dieta líquida 13 (14.0) 7 (15.6) 6 (12.5)  
Dieta semilíquida 73 (78.5) 34 (75.6) 39 (81.3)  

Dieta sólida 6 (6.5) 3 (6.7) 3 (6.3)  
     
Retirada de fluidoterapia    0.5366 
No 8 (8.2) 3 (6.4) 5 (9.8)  

Si 90 (91.8) 44 (93.6) 46 (90.2)  
     
Retirada de la vía periférica    0.2261 

No 59 (61.5) 26 (55.3) 35 (67.3)  
Si 37 (38.5) 21 (44.7) 16 (32.7)  

     
Retirada de Sonda Urinaria    0.0499 
No 4 (4.1)  4 (7.8)  

Si 94 (95.9) 47 (100) 47 (92.2)  
     
Incorporación al sillón     
Si 98 (100) 47 (100) 51 (100)  
     

Deambulación     
No 2 (2.0) 1 (2.1) 1 (2.0) 0.9535 
Si 96 (98.0) 46 (97.9) 50 (98.0)  
     
Íleo     

No 88 (89.8) 43 (91.5) 45 (88.2) 0.5950 
Si 10 (10.2) 4 (8.5) 6 (11.8)  
     
Sindrome Confusional    0.5101 
No 95 (96.9) 45 (95.7) 50 (98.0)  

Si 3 (3.1) 2 (4.3) 1 (2.0)  
     
Necesidad de psicofármacos de 
rescate 

    

No 96 (98.0) 46 (97.9) 50 (98.0)  
Si 2 (2.0) 1 (2.1) 1 (2.0)  

     
Presencia de complicaciones    0.5101 
No 80 (81.6) 39 (83.0) 41 (80.4)  

Si 18 (18.4) 8 (17.0) 10 (19.6)  
     

Alta hospitalaria    0.2569 
Mean (SD) 0.33 (0.47) 0.38 (0.49) 0.27 (0.45)  
Min–Max 0.00–1.00 0.00–1.00 0.00–1.00  

Median (IQR) 0.00 (0.00–1.00) 0.00 (0.00–
1.00) 

0.00 (0.00–1.00)  

Día de alta del hospital poscirugía    0.3588 
Mean (SD) 4.67 (2.62) 4.45 (2.27) 4.88 (2.93)  
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diferencias entre ambos grupos. Desde el ingreso en planta, día 0, hasta el tercer día de 

seguimiento, el dolor en reposo varió desde una intensidad máxima de 2,15 hasta 0,38 en el 

día +3. Sin diferencias significativas entre los grupos, el grupo OFA, en todo momento, presentó 

menores intensidades de dolor. En relación con el dolor en movimiento, fue disminuyendo 

progresivamente desde un máximo de 3,6 al ingreso hasta 1,85 el tercer día.  

El ENV >5 fue considerado como dolor no tolerable que requería rescate con opiáceos. Desde 

el ingreso hasta el tercer día, tanto el dolor en reposo como en movimiento disminuye 

progresivamente en ambos grupos sin diferencias significativas, pero siempre fue menor el 

número de pacientes con dolor en el grupo OFA.  

En la tabla 34 se recogen los valores de intensidad del dolor a lo largo de los días de estancia 

hospitalaria y los valores ENV > 5, considerados como dolor no aceptable que requiere rescate 

analgésico.  

Tabla 34: Datos evolutivos del ENV (numéricos y categóricos) en la planta. 

 

La evolución gráfica del dolor considerado no aceptable —ENV > 5— muestra una reducción 

progresiva del número de pacientes con dolor a lo largo de los días. Ningún paciente presenta 

 OFA OA  

Mean(SD) Median(P25- P75) Mean(SD) Median(P25- P75) p-valor 

ENV reposo      

Día 0 
2.15 (2.50) 1.00 (0.00,4.0) 1.92 (2.46) 0.00 (0.00,4.0) 

0.488 

Día 1 1.17 (1.86) 0.00 (0.00,2.0) 1.90 (2.17) 1.00 (0.00,3.0) 0.052 

Día 2 0.74 (1.34) 0.00 (0.00,1.0) 0.69 (1.48) 0.00 (0.00,1.0) 0.632 

Día 3 
0.38 (0.83) 0.00 (0.00,0.0) 0.44 (0.84) 0.00 (0.00,1.0) 

0.658 

ENV movimiento      

Día 0 3.62 (2.33) 3.50 (2.00,5.0) 3.20 (2.79) 3.00 (0.00,5.0) 0.302 

Día 1 
3.06 (2.02) 3.00 (2.00,5.0) 3.23 (2.66) 3.00 (1.00,5.0) 

0.982 

Día 2 2.21 (2.02) 2.00 (0.00,3.0) 2.49 (2.10) 2.00 (1.00,4.0) 0.492 

Día 3 1.85 (0.96) 2.00 (1.00,2.0) 1.91 (1.10) 2.00 (1.00,2.0) 0.930 

 
    

 

ENV≥5 reposo* 

     

Día 0 8 (17.39) 9 (18.37) 0.900 

Día 1 
4 (8.51) 6 (11.76) 

0.740 

Día 2 
2 (4.26) 2 (3.92) 

0.934 

Día 3 
0 (0) 0 (0) 

- 

ENV≥5 movimiento* 

  
 

Día 0 
11 (26.19) 14 (30.43) 

0.81 

Día 1 13 (27.66) 14 (29.17) 0.87 

Día 2 
6 (12.77) 10 (19.61) 

0.42 

Día 3 0 (0) 1 (2.27) 0.33 
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dolor considerado no aceptable al tercer día del postoperatorio. Aunque no hay diferencias 

entre los grupos, el OFA presenta un número de pacientes menor. 

Figura 14: ENV >5 en planta de hospitalización 

 
11.5.- Tabla Encuesta Telefónica 
 

A los 15 días de ser dados de alta, se realizó una encuesta telefónica para valorar la 

severidad del dolor, la duración desde el alta y el consumo de analgésico.  

La intensidad del dolor, según la escala ENV, fue del 2,23 sin diferencias entre los grupos, pero 

la puntuación fue menor en el grupo OFA. El 7,29% de los pacientes refirió dolor etiquetado 

como ENV > 5 con una mayor incidencia en el grupo OA, pero sin diferencias significativas.  

El 42,7% de los pacientes refirió no haber presentado dolor desde el alta hospitalario. Entre el 

grupo OFA fue del 50% respecto al 36% del grupo OA y el dolor incapacitante, todos los días y 

noches, se presentó en el 2,1% de los pacientes. Todos ellos entre los pacientes del grupo OA. 

En relación con el consumo de analgésicos, el 40,6% de los pacientes no consumió ningún 

analgésico, 50% entre el grupo OFA y 32% entre el OA. Los pacientes que requieren 3 

analgésicos fue del 13,5% llegando al 18% del grupo OA frente al 8,7% del grupo OFA. No se 

observó ninguna diferencia estadísticamente significativa en ninguna de estas variables. 
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Tabla n 35: Encuesta telefónica 

 

Variables 
Total 

(N=98) 
OFA 

(N=47) 
OA 

(N=51) P Value 

Severidad del dolor desde el alta-consulta    0.1046 

Mean (SD) 2.23 (1.45) 2.00 (1.30) 2.44 (1.55)  

Min–Max 1.00–7.00 1.00–6.00 1.00–7.00  

Median (IQR) 2.00 (1.00–3.00) 2.00 (1.00–2.00) 2.00 (1.00–3.00)  

Dolor superior≥5    0.78 

Pérdida 2 (2.0) 1 (2.1) 1 (2.0)  

No 89 (92.71) 43 (93.48) 46 (92)  

Si 7 (7.29) 3 (6.52) 4 (8)  

Frecuencia dolor en el abdomen desde el alta hasta 
la consulta 

   0.4406 

Pérdida 2 (2.0) 1 (2.1) 1 (2.0)  

Nunca 41 (42.7) 23 (50.0) 18 (36.0)  

1 día 27 (28.1) 11 (23.9) 16 (32.0)  

2 – 5 días 23 (24.0) 11 (23.9) 12 (24.0)  

Todos los días 3 (3.1) 1 (2.2) 2 (4.0)  

Todos los días incluso las noches 

 

2 (2.1) 0 (0) 2 (4.0)  

¿Cuántos analgésicos has necesitado tomar de 
media al día desde el alta hasta esta consulta? 

   0.2693 

Pérdida 2 (2.0) 1 (2.1) 1 (2.0)  

Nunca 39 (40.6) 23 (50.0) 16 (32.0)  

1 al día 22 (22.9) 9 (19.6) 13 (26.0)  

2 al día 22 (22.9) 10 (21.7) 12 (24.0)  

3 al día 13 (13.5) 4 (8.7) 9 (18.0)  
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12.- DISCUSION 
 

Previo a la discusión de los resultados propiamente dichos, haremos una reflexión 

sobre los cambios sociosanitarios que estamos viviendo. Como dijo Heraclio: “Lo único 

permanente es el cambio”. Desde que el hombre es hombre, su curiosidad le ha llevado a 

buscar lo mejor para él. Hoy día estamos viviendo una época de grandes transformaciones, 

impulsada principalmente por grandes avances tecnológicos que se han incorporado en los 

últimos años en áreas como la inteligencia artificial, tecnologías de la información, robótica, 

biotecnología… Muchos de estos avances son ya una realidad en nuestra vida cotidiana. Los 

avances tecnológicos continuarán y cada vez a una velocidad mayor, siendo la atención 

sanitaria una de las áreas en las que el impacto es más evidente. La esperanza de vida 

prácticamente se ha doblado en los últimos cien años (93) y es posible ofertar respuestas a 

problemas que no tenían tratamiento. No hay duda de que la ciencia médica ha experimentado 

un extraordinario desarrollo y que ha contribuido al desarrollo de la humanidad.  

Todas las especialidades médicas están continuamente evolucionando al incorporar nuevos 

descubrimientos científicos y tecnológicos, por lo que la práctica médica actual difiere de cómo 

la hacía la generación precedente. Uno de los ámbitos en los que estos avances son 

manifiestos es en la medicina perioperatoria. El desarrollo de técnicas quirúrgicas menos 

invasivas – sirva como ejemplos la generalización del uso de la laparoscopia, la robótica, los 

sistemas de anastomosis mecánicos y nuevos tipos de bisturí –, la incorporación de sistemas de 

monitorización intraoperatorios más sensibles (por ejemplo, el índice de analgesia-

nocicepcion, ANI) y la aparición de nuevos fármacos adyuvantes (como la dexmedetomidina) 

han perseguido un objetivo común: promover la recuperación temprana del paciente y facilitar 

la reincorporación precoz a su vida cotidiana. Sin embargo, esta mejora en los procedimientos 

perioperatorios no ha logrado un éxito completo. Como ejemplo podemos citar que la 

incidencia de dolor postoperatorio severo en determinados procedimientos alcanza hasta un 

30%. Así mismo, las náuseas y vómitos postoperatorios - que generan un marcado malestar-, el 

íleo y los episodios de hipoxemia en el postoperatorio inmediato continúan contribuyendo a la 

morbilidad y al retraso del alta (75,77-79). 

Entre los hitos más relevantes en la medicina perioperatoria destaca la implementación de los 

protocolos ERAS (enhanced recovery after surgery), concebidos desde una perspectiva 

multidisciplinar. Los programas ERAS incorporan una serie de estrategias basadas en la 



Discusión 

116 
 

evidencia con el objetivo de reducir el estrés desencadenado por la cirugía, aumentar la 

recuperación funcional y mejorar los resultados. Estandarizan el manejo integral del paciente 

durante el periodo perioperatorio, optimizando cada fase del proceso para mejorar los 

resultados clínicos, reducir complicaciones, la estancia hospitalaria y generar ahorro sanitario. 

(94) 

En la fase preoperatoria se enfatiza en factores educacionales haciendo al paciente conocedor 

y partícipe de todo el proceso perioperatorio. El aprendizaje de una correcta dinámica 

ventilatoria (fisioterapia inspiratoria), así como, la incentivación a realizar ejercicio físico y 

mental son estrategias primordiales. No debemos olvidar que la prehabilitación hematológica 

es fundamental. se estima, por ejemplo, que la prevalencia de anemia en el cáncer colorrectal 

es de alrededor del 40-50%, siendo un factor de riesgo independiente para requerir una 

transfusión sanguínea, el alta hospitalaria con peor recuperación funcional y se relaciona con 

un mayor grado de invasión local tumoral (95). Además, mejorar la situación nutricional del 

paciente disminuirá el catabolismo proteico asociado a la inflamación y disfunción muscular 

(96). Adicionalmente, la reducción de la resistencia a la insulina favorece una adecuada función 

celular durante el daño tisular. El soporte nutricional preoperatorio y la carga de carbohidratos 

previa a la intervención minimizan la resistencia insulínica postoperatoria. A todo esto, un 

control óptimo del dolor contribuye a reducir el estrés y, consecuentemente, la resistencia a la 

insulina. (97) 

 

En lo referente al intraoperatorio, la cirugía debe ser mínimamente invasiva y acompañarse de 

una anestesia multimodal con estrategias analgésicas que minimicen el uso de opioides. De 

igual modo, un adecuado control hemodinámico y mantenimiento de la normotermia serán 

objetivos fundamentales. La reposición de líquido intraoperatorio se realizará según regímenes 

restrictivos, ya que la fluidoterapia liberal es una de las principales causas del desarrollo del 

íleo postoperatorio y sus complicaciones. (98) Mantener la euvolemia, el gasto cardíaco y el 

aporte de oxígeno y nutrientes a los tejidos es importante para preservar la función celular, 

especialmente cuando el tejido dañado necesita ser reparado.  

En el postoperatorio, los objetivos principales incluyen la movilización temprana, la 

reintroducción precoz de la alimentación, la retirada anticipada de sondajes y el manejo eficaz 

del dolor sin opioides (90-92).  

En una de las últimas revisiones sistemáticas que evalúa el impacto de los protocolos ERAS 

frente al cuidado perioperatorio tradicional en cirugía colorrectal se concluye que la 
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implementación de los protocolos ERAS reduce de forma significativa la estancia hospitalaria. 

Igualmente, la recuperación gastrointestinal es más precoz, con periodos más cortos hasta la 

reaparición de los movimientos intestinales, la defecación y la normalización de la ingesta 

dietética. Los pacientes incluidos en los grupos ERAS presentan incluso una reducción de las 

complicaciones postoperatorias y del consumo de opioides, así como puntuaciones de dolor 

más bajas en la escala ENV. (99). 

En España, el Ministerio de Sanidad, junto con diversas sociedades científicas, impulsó el Grupo 

de Rehabilitación Multimodal (GERM). En 2018 se puso en marcha el proyecto IMPRICA, cuyo 

objetivo era implementar a nivel nacional la Vía RICA (Recuperación Intensificada en Cirugía del 

Adulto). Sus metas principales incluían la implantación multicéntrica de protocolos 

perioperatorios basados en evidencia, la creación de centros de excelencia en recuperación 

intensificada, la generación de estándares nacionales en cirugía y en medicina perioperatoria, y 

la mejora de la recuperación postoperatoria mediante la reducción de complicaciones. (90-91) 

El Hospital Universitario Galdakao-Usansolo (HUGU), desde la publicación de la primera edición 

de la vía RICA y posteriormente con el proyecto IMPRICA, ha consolidado su unidad de 

coloproctología como centro de referencia en la implantación nacional de dicha vía. Desde el 

servicio de Cirugía General y Aparato Digestivo se invitó al servicio de anestesiología a 

colaborar en la puesta en marcha de las medidas propuestas por la vía RICA, y más tarde, en el 

proyecto de recogida de datos del IMPRICA.  

Una de las medidas aconsejadas por la vía RICA es la reducción del uso de opioides tanto en el 

periodo intraoperatorio como en el postoperatorio. Estos fármacos no son inocuos y pueden 

acompañarse de diversas complicaciones y efectos adversos como la HIO, las NVPO, el íleo y la 

depresión respiratoria, entre otros (26-28). 

Basándose en lo anterior, la anestesia libre de opioides se plantea como una alternativa al uso 

clásico de opioides intravenosos durante el periodo intraoperatorio. Según la vía RICA, no 

existe evidencia concluyente de que la OFA sea claramente superior a la anestesia basada en 

opioides; sin embargo, podría reducir la incidencia de hiperalgesia inducida por opioides, entre 

otras complicaciones. De igual manera, la OFA puede reducir los efectos secundarios 

producidos por los opioides, como las náuseas y vómitos postoperatorios.  

 

En este contexto, como ya comentamos previamente en la introducción, el concepto de la 

nocicepción adquiere especial relevancia. La nocicepción se entiende como el conjunto de 

procesos neurobiológicos que median la transmisión y modulan el estímulo nocivo, mientras 
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que el dolor se define como una experiencia subjetiva (12). Por tanto, bajo una anestesia 

general no es posible sentir dolor. En consecuencia, el objetivo intraoperatorio se redefine 

como la preservación de la homeostasis del paciente (es decir, el control estricto del sistema 

simpático ante un estímulo quirúrgico), más allá del mero control analgésico. 

El desarrollo de este nuevo paradigma, basado en el control nociceptivo, se articula mediante 

la anestesia multimodal, combinando agentes farmacológicos a dosis variables con el propósito 

de potenciar la sinergia farmacodinámica y minimizar los efectos adversos. Los primeros 

estudios clínicos publicados muestran resultados alentadores, con una reducción de consumo 

de opioides mayor al 50% en el postoperatorio. Estos hallazgos respaldan a la OFA como una 

estrategia prometedora dentro de los programas de recuperación intensificada y la cirugía 

moderna (74, 75, 81). 

En este contexto clínico diseñamos nuestro estudio con la hipótesis de que la OFA reduciría 

hasta el 50% el consumo de opiáceos postoperatorios en la cirugía colorrectal laparoscópica y, 

además, comprobar la seguridad de ésta. Nuestra decisión se apoyó, como previamente hemos 

comentado, en que disponíamos de un servicio de Cirugía General a la vanguardia de los 

cuidados perioperatorios y con un volumen de pacientes suficiente para evaluar con rigor la 

eficacia de nuestra hipótesis.  

En aquel momento, la literatura médica disponible se basaba casi exclusivamente en los 

trabajos de Mulier et al (J. Mulier et al., 2016) realizados en cirugía bariátrica y en informes 

sobre casos clínicos de diferentes intervenciones quirúrgicas (74, 78-83). Más allá del ámbito 

de la cirugía bariátrica, apenas existían estudios publicados sobre la OFA y menos en lo 

referente a la cirugía laparoscópica de larga duración. A pesar de ello, la vía RICA consideraba el 

uso de la OFA como una recomendación, aunque débil, probablemente motivada por el 

potencial ahorro global de los opiáceos y la reducción de sus efectos adversos, más que por la 

existencia de una evidencia sólida que demostrara una mejora clara en los resultados de la 

cirugía colorrectal laparoscópica (90).  

Por tanto, ante la aplicación de vía RICA en la que se aconsejaba la realización de una anestesia 

con las menores dosis posibles de opiáceos, la falta de una evidencia robusta sobre su eficacia 

y su seguridad en cirugía colorrectal laparoscópica junto a disponer de un número de pacientes 

suficientes en nuestro hospital, decidimos impulsar nuestro estudio como un ensayo 

prospectivo, doble ciego, aleatorizado y unicéntrico. 

Desarrollamos nuestro protocolo y, dado que se emplearon medicamentos para llevar a cabo el 

estudio, fue necesaria la aprobación del Comité de Ética de Investigación con medicamentos de 
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Euskadi (CEIm). Para la autorización del ECA contamos con la colaboración de Biobizkaia, nos 

ayudó en la tramitación de los permisos ante la agencia española del medicamento (AEMPS), 

inscribir el estudio en la base de datos europea EudraCT, auditar y validar los datos obtenidos. 

Del mismo modo, la Unidad de investigación de HUGU nos apoyó en el cálculo del tamaño 

muestral y en el análisis estadístico posterior.  

El cálculo del tamaño muestral se realizó considerando una potencia estadística del 80% para 

detectar diferencias en el contraste de hipótesis nula, con un nivel de significancia del 5% y una 

asignación equitativa en cada grupo (50%). Bajo estos supuestos, se estimó necesario incluir 96 

pacientes. Anticipando una tasa de pérdidas o abandonos cercana al 20%, el tamaño muestral 

se ajustó a 120 pacientes. Durante el desarrollo del ECA, las pérdidas fueron inferiores a lo 

previsto (6 pacientes), obteniéndose finalmente 47 pacientes en el grupo OFA y 51 pacientes 

en el grupo OA, con un total de 98 pacientes analizados. 

En el trabajo de Mulier et al (J. Mulier et al., 2018) por un lado, presentaba una pérdida 

durante el seguimiento del 10%. De igual modo, una tasa de complicaciones postoperatorias en 

URPA del 20% entre los pacientes a los que se les administraba opioides (78). Por otro lado, 

Beloeil et al (H. Beloel et al., 2019) realizó su cálculo muestral basándose en una tasa de 

complicaciones postoperatorias global del 30% (íleo 5%, hipoxemia postoperatoria 20% y 

delirio 5%) (84). Cogiendo dichos datos como referencia, calculamos nuestro tamaño muestral 

estimando unas pérdidas del 20%. A lo largo de nuestro estudio no objetivamos ninguna 

pérdida durante el seguimiento de los pacientes, pero un total de 6 pacientes fueron 

discontinuados durante el registro debido a complicaciones quirúrgicas intraoperatorias que 

requirieron reconversión a cirugía abierta o reintervención precoz. Además, un paciente 

solicitó abandonar el estudio de forma voluntaria. En comparación con el estudio de Beloeil et 

al., (H. Beloel et al., 2019) nuestra tasa de complicaciones fue inferior, como posteriormente 

analizaremos.  

Con estos datos, podemos inferir que sobreestimamos las complicaciones tanto 

intraoperatorias - hipotensiones refractarias y/o arritmias fatales definidas en la sección 4.4.3 

como criterios de retirada- como la tasa de complicaciones postoperatorias que resultaron ser 

menor de lo esperado. 

Para garantizar la homogeneidad de la muestra, se implementó un proceso de aleatorización 

mediante un algoritmo informático probabilístico, con una razón de asignación 1:1 entre los 

grupos. A partir de la lista generada, se prepararon sobres opacos y sellados, cada uno de los 

cuales fue abierto por un investigador colaborador. En el momento de la apertura, dicho 
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colaborador registró su firma y fecha en el formulario correspondiente, el cual fue 

posteriormente auditado por Biobizkaia para asegurar la trazabilidad y el cumplimiento del 

protocolo. 

Podemos afirmar con rotundidad que no se registraron incidencias que comprometieran el 

mantenimiento del ciego durante el periodo de reclutamiento. Cada mañana, para cada 

paciente programado para cirugía y previamente incluido en el estudio, el anestesista 

colaborador abría el sobre asignado que se encontraba custodiado por la jefa del servicio de 

Anestesiología. Tras su apertura y la comprobación de la rama asignada, el colaborador firmaba 

el sobre, que posteriormente se archivaba junto con el resto. Durante las diferentes visitas del 

auditor no falto ningún sobre ni firma y todos los pacientes estuvieron correctamente 

registrados con su código de estudio, garantizando así el anonimato y la integridad del proceso.  

 

El periodo de reclutamiento se estimó en 24 meses, con una duración total del estudio de 36 

meses, incluyendo el tiempo necesario para el cierre y la depuración de la base de datos, el 

análisis estadístico y la preparación del informe final. La recogida de datos se extendió durante 

25 meses. Posteriormente, a los 36 meses, se presentó el informe final tras el análisis de los 

datos.  El cálculo del periodo de reclutamiento se cumplió sin incidencias, y dentro del plazo 

establecido se remitió el informe final a través de Biobizkaia. 

 

Antes de adentrarnos en la discusión de los resultados obtenidos en nuestro estudio, es 

necesario reconocer una serie de limitaciones que deben tenerse presentes. En primer lugar, 

una de las principales dificultades para establecer conclusiones definitivas sobre la eficacia de 

la OFA radica en la ausencia de una definición estandarizada y en la amplia variabilidad de 

regímenes descritos en la literatura. Estos difieren en su composición, dosis, bloqueos 

regionales anestésicos asociados y tipo de cirugía, lo que complica —cuando no imposibilita— 

alcanzar una conclusión irrefutable que se demuestre de manera consistente la eficacia de la 

OFA. Aun así, las revisiones sistemáticas y metaanálisis más recientes sugieren que los 

beneficios superan los riesgos (116- 120) 

En segundo lugar, aunque las revisiones sistemáticas y los metaanálisis se consideran el nivel 

más alto de la evidencia disponible, diversos factores pueden disminuir la confianza en el 

efecto estimado. El primer riesgo de sesgo deriva de la inclusión de estudios 

metodológicamente pobres, con limitaciones en el diseño, en la generación de la aleatorización 
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o en la preservación del cegamiento. Ejemplos de ello son la colocación de catéteres epidurales 

para el tratamiento analgésico o las pérdidas en el seguimiento. 

Finalmente, otro problema frecuente es la elevada heterogeneidad entre los estudios incluidos, 

ya sea por diferencias en la población analizada, la intervención evaluada o el objetivo 

planteado. De igual forma, la imprecisión de los resultados puede deberse a tamaños 

muestrales insuficientes, lo que amplía los intervalos de confianza y reduce la robustez de las 

conclusiones. A ello se suma el sesgo de publicación, por el cual los ensayos con resultados 

positivos tienen mayor probabilidad de ser publicados que aquellos con resultados negativos.  

En un análisis descriptivo de la muestra, considerando variables clínico-demográficas, no se 

observaron diferencias entre los grupos con relación al sexo, la edad, el IMC, el ASA y el tipo de 

intervención realizada. Se trataba, por tanto, de muestras homogéneas que permitieron llevar 

a cabo un análisis ulterior de los datos. 

Una de las complicaciones analizadas en el estudio fue la tasa de NVPO, para cuya profilaxis se 

aplicó la escala de Apfel con el fin de determinar la medicación preventiva a administrar. Entre 

los datos demográficos, habría sido conveniente registrar todos los factores de riesgo de NVPO 

como son: los antecedentes de NVPO y el hábito tabáquico, ya que su ausencia limita la 

capacidad de ajustar adecuadamente el riesgo basal de cada paciente. 

Durante la planificación del protocolo del estudio se registraron los diferentes tipos de 

intervenciones colorrectales laparoscópicas – hemicolectomía derecha, colectomía transversa, 

hemicolectomía izquierda/sigmoidectomía o resección anterior baja – partiendo de la hipótesis 

de que la inflamación, el dolor y las posibles complicaciones postoperatorias podrían variar en 

función del segmento de colon intervenido. No obstante, el análisis de los resultados no 

mostró diferencias significativas entre los distintos tipos de cirugía. Es importante señalar que 

la ausencia de diferencias podría deberse, al menos en parte, al tamaño muestral limitado, que 

reduce la potencia estadística del estudio y dificulta la detección de variaciones clínicamente 

relevantes entre los grupos. Sería interesante realizar el mismo estudio de forma multicéntrica 

para obtener una potencia mayor y poder observar si en función del tipo de segmento de colon 

intervenido sus resultados difieren. 

El presente estudio aleatorizado y prospectivo demostró que la OFA, en comparación con la 

OA, proporciona una analgesia postoperatoria equivalente. Aunque no se observó una 

reducción estadísticamente significativa en el consumo total de opioides durante el periodo 

postoperatorio, sí se identificó una tendencia hacia menores necesidades de opioides y una 

menor intensidad de dolor, medida mediante la escala ENV, en el grupo OFA. 
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Nuestra hipótesis no ha sido confirmada ya que no se obtuvo una reducción significativa del 

consumo de opioides en el postoperatorio, pese a las ventajas teóricas que ello podría suponer 

para el paciente al disminuir las complicaciones asociadas a su uso. Aun así, desde una 

perspectiva de no inferioridad, este ECA demuestra que la OFA es al menos tan eficaz como la 

anestesia tradicional en términos de analgesia. Estos resultados posicionan a la OFA como una 

alternativa válida a la hora de planificar el manejo anestésico de nuestros pacientes. En 

aquellos casos en los que los opioides no estén indicados —por ejemplo, pacientes con 

mastocitosis o consumidores crónicos de opiáceos— la OFA puede resultar especialmente 

beneficiosa, ya que permite evitar los opioides intraoperatorios y, con ello, reducir los efectos 

secundarios asociados.  

En relación con la medicación administrada en el intraoperatorio a los pacientes, únicamente 

se observaron diferencias en aquellas específicas de cada grupo. En el grupo OA se emplearon 

opioides mayores durante el periodo intraoperatorio, mientras que en el grupo OFA se 

utilizaron alternativas farmacológicas en sustitución de dichos opioides. Posteriormente, tanto 

en la unidad de reanimación como en la planta, ambos grupos recibieron rescates analgésicos 

con opioides mayores en función de la intensidad de dolor referido. No se identificaron 

diferencias en el resto de la medicación administrada, incluyendo los hipnóticos utilizados para 

la inducción y el mantenimiento anestésico, en los relajantes neuromusculares empleados para 

facilitar la ventilación mecánica y optimizar las condiciones quirúrgicas. Así como, en la 

medicación antiemética. 

La motivación principal del presente estudio fue evaluar la reducción del consumo de opioides 

en el postoperatorio de cirugía colorrectal laparoscópica (medido en miligramos), junto con la 

disminución de la intensidad del dolor según la escala ENV, medida validada para este 

propósito (100). 

En el momento del ingreso en la unidad de reanimación, los pacientes del grupo OFA 

presentaron una intensidad de dolor, según la escala ENV, significativamente menor que la 

observada en los pacientes del grupo OA. Posteriormente, durante su estancia en la unidad de 

reanimación, la intensidad del dolor continuó siendo inferior en el grupo OFA, aunque ya sin 

alcanzar diferencias estadísticamente significativas. 

El dolor fue analizado tanto en reposo como en movimiento, observándose puntuaciones 

superiores en movimiento, pero manteniéndose la misma tendencia de menor intensidad en el 

grupo OFA. A los 60 minutos del ingreso en reanimación, ambos grupos presentaron el pico 

máximo de dolor, seguido de una mejoría tras la administración de la analgesia pautada y/o de 
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medicación de rescate. De igual modo, se analizó el dolor de hombro, habitualmente 

relacionado con la cirugía laparoscópica por la neuroapraxia del nervio frénico secundaria a la 

insuflación de CO2. En nuestro estudio, tal como se muestra en la tabla 19, la incidencia de 

dolor de hombro fue prácticamente nula. Esto pudo deberse a que la presión de CO2 para la 

realización del neumoperitoneo y el mantenimiento durante la intervención fue baja, junto a 

un vaciado minucioso del neumoperitoneo al finalizar la intervención quirúrgica. 

En relación con los rescates de morfina administrados en la unidad de reanimación, el 

protocolo establecía su indicación cuando el paciente refería un valor de ENV > 5. La incidencia 

fue del 37,8%, sin diferencias significativas entre los grupos. La hipótesis inicial planteaba que 

los pacientes sometidos a cirugía colorrectal requerirían una media de 8 mg de morfina en el 

postoperatorio, y que la aplicación de la OFA reduciría esta necesidad al 50%, es decir, 4 mg 

(78). Sin embargo, los resultados obtenidos no corroboran dicha hipótesis: se observó una 

necesidad media de 6,16 mg en el grupo OA frente a 5 mg en el grupo OFA.  

Como puede apreciarse, las necesidades de morfina en el grupo OA fueron inferiores a las 

estimadas inicialmente. Por el contrario, en el grupo OFA se esperaba una reducción del 50% 

respecto al grupo OA, pero las necesidades reales resultaron superiores a los 4 mg previstos 

como dosis máxima. Aun así, estas fueron menores en el grupo OFA al grupo OA. 

Aunque la proporción de pacientes que requirieron rescate de morfina fue similar en ambos 

grupos, las dosis pico más altas se concentraron en el grupo OA. El análisis de los valores 

intercuartílicos mostró una mayor dispersión en el grupo OA, lo que indica que algunos 

pacientes precisaron dosis más elevadas, alcanzando hasta 16 mg, mientras que en el grupo 

OFA el máximo registrado fue de 10 mg, como podemos ver en la tabla 20. En otras palabras, el 

control del dolor severo resultó más complejo en los pacientes pertenecientes al grupo OA. 

Al observar el valor medio del ENV en ambos grupos durante su estancia en la unidad de 

reanimación, se constató que fue inferior a 4. Únicamente en el momento del ingreso se 

apreció una diferencia estadísticamente significativa a favor del grupo OFA que en las 

mediciones posteriores no se repitió. Aunque el ENV en ambos grupos se mantuvo en valores 

bajos -pudiéndose considerar un ENV < 3 prácticamente como ausencia de dolor- no se 

encontraron diferencias significativas entre ellos (101). 

Cuando realizamos comparaciones entre escalas, aunque la medición de los parámetros pueda 

adaptarse al análisis estadístico, estos resultados suelen distanciarse de la verdadera relevancia 

clínica. Una diferencia clínicamente significativa implica que el paciente percibe una reducción 

real en la intensidad del dolor. Se ha estimado que esta percepción corresponde a una 
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disminución entre 1 y 2 puntos en la escala ENV, lo que corresponde aproximadamente al 20% 

de la intensidad (102).  

En un estudio, el valor umbral que determina una diferencia estadísticamente significativa 

dependerá del tamaño muestral. Esto implica que aquellos ECA con un gran número de 

participantes tienen mayor probabilidad de alcanzar dicho umbral, incluso cuando la reducción 

absoluta del dolor es pequeña y se sitúa por debajo del umbral de percepción clínica.  

No solo las diferencias obtenidas en los datos son importantes, sino el contexto en que se 

obtienen dichos resultados. No hemos encontrado ningún estudio en el que el rescate 

analgésico se realice con morfina; lo más habitual es el uso de sufentanilo, fármaco del cual no 

disponíamos. En series de casos en cirugía laparoscópica (como colecistectomías), los pacientes 

del grupo OA prácticamente no reciben medicación de rescate a la salida del quirófano con 

mayor posibilidad de referir dolor durante el postoperatorio y aquellos estudios en los que se 

emplea sufentanilo, las equivalencias respecto a la morfina no son exactas (81). 

En nuestro estudio, la variabilidad de la dosis de rescate osciló entre 0,12 y 0,20 mg/kg, lo que 

equivale a un mínimo de 8 mg y un máximo de 14 mg de morfina para un paciente de 70 kg. 

Este rango tan amplio se debió a que los criterios de exclusión no limitaron la participación por 

edad y únicamente se excluyeron pacientes muy pluripatológicos (ASA IV). Esto pudo dar lugar 

a una muestra excesivamente heterogénea a la que había que adaptar la dosis de morfina de 

salida de quirófano. Aun así, la mayoría de los pacientes -a pesar de ser de edad avanzada y 

ASA III- requirieron una dosis de rescate en torno a 0,15 mg/kg, ya que con dosis inferiores 

referían dolor al despertar.  

Desde una perspectiva estrictamente clínica, una reducción del consumo de morfina sólo 

adquiere relevancia si se acompaña de una disminución en la incidencia de efectos adversos 

asociados, como náuseas, vómitos, retención urinaria o íleo postoperatorio prolongado.  

Un sesgo relevante al comparar nuestro estudio con otros ECAs es la posibilidad de que, en 

alguno de ellos, los pacientes del grupo control reciban un tratamiento analgésico limitado 

exclusivamente a la medicación de rescate, motivado por el afán investigador de evaluar con 

mayor nitidez el efecto de la intervención experimental. Sin embargo, es fundamental que los 

pacientes del grupo control se beneficien de los cuidados analgésicos estándar 

correspondientes al procedimiento quirúrgico. Solo de este modo la comparación con el nuevo 

tratamiento resulta y permite determinar si este aporta un beneficio real en términos de 

confort y control del dolor. En el diseño de nuestro estudio, como acabamos de comentar, en el 
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grupo de control previo a la educción se administraba el bolo de rescate y no existieron 

diferencias entre los cuidados postoperatorios. 

Tras el alta de la unidad de reanimación, durante las siguientes 72 horas los pacientes fueron 

seguidos y se registró el consumo de opioides de rescate (meperidina). Acorde con el curso 

habitual de la cirugía laparoscópica, el máximo dolor se observó en las primeras 24 horas 

postoperatorias. Dicho dolor, producido tras la cirugía laparoscópica durante el postoperatorio 

inmediato y hasta las primeras 24 horas, debe considerarse como dolor severo, con elevados 

requerimientos analgésicos tal como afirma Park et al. (H. Park et al., 2023) (103). 

En relación con los rescates analgésicos, a las 24 horas del postoperatorio el 12,5 % del total de 

pacientes requirió la administración de medicación de rescate, sin observarse diferencias entre 

los grupos. De forma paralela, el 10,5% de los pacientes refirió un valor >5 en la escala ENV en 

reposo y hasta el 27,5% en movimiento, sin encontrarse tampoco diferencias significativas 

entre ambos grupos.  

En el segundo día de ingreso hospitalario, el porcentaje de pacientes que precisó un rescate 

analgésico se redujo al 6,2% y 2 pacientes del grupo OA refirieron ENV >5. A las 72 horas del 

postoperatorio, ningún paciente requirió rescate analgésico ni presentó dolor con una 

intensidad ENV > 5. Estos resultados son coherentes, como ya hemos comentado previamente, 

con lo esperado en la cirugía laparoscópica: dolor intenso durante el primer día, seguido de 

una clara mejoría entre el segundo y tercer día (102). 

A pesar de que en nuestro estudio las diferencias en el consumo de morfina no alcanzaron 

significación estadística, se observó una tendencia favorable en el grupo OFA, con un menor 

consumo de opioides - medidos en mg de morfina-, y valores ENV inferiores durante toda la 

estancia hospitalaria. El único momento en que se apreciaron diferencias significativas entre 

ambos grupos fue en la primera hora de ingreso en la unidad de reanimación, donde el valor 

de ENV fue significativamente menor en el grupo OFA.  

Nuestros resultados se alinean con los obtenidos por Da Silveira et al. (C. Da Silveira et al., 

2024) en una revisión sistemática con metaanálisis y análisis secuenciales de estudios sobre 

OFA en cirugía abdominal mínimamente invasiva. Este autor concluye que la OFA ofrece 

resultados positivos, ya que en el postoperatorio inmediato se reduce el consumo de opioides - 

medidos en mg-, los valores de ENV y la incidencia de NVPO. No obstante, señala que la 

relevancia clínica de estos hallazgos es limitada (104).  
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En esta misma línea, Cheng et al. (L. Cheng et al., 2025), en su metaanálisis sobre la efectividad 

analgésica y la recuperación tras cirugía laparoscópica con un régimen multimodal sin opioides, 

concluyó que la OFA reducía el consumo de opioides y los valores ENV durante las dos primeras 

horas del postoperatorio. Sus resultados sugerían que la OFA puede mejorar la recuperación 

cualitativa inmediata de los pacientes sometidos a cirugía laparoscópica (105).  

En contra, Mulier et al. (J. Mulier et al., 2018) concluyó que la OFA supone un ahorro de cloruro 

mórfico superior al 50% (78). Del mismo modo, en la revisión realizada por Olausson et al (A. 

Olausson et al.- 2022) se describe una reducción significativa del cloruro mórfico de 6 mg de 

media (117). Por su parte, An et al. (G. An et al., 2022) informó de una disminución significativa 

en el consumo de opioides en pacientes sometidos a colectomía radical laparoscópica bajo la 

OFA asociada a bloqueo anestésico paravertebral, en comparación con la OA (106). 

De forma paralela a los requerimientos de morfina de rescate, se registró la intensidad de dolor 

según la escala ENV. Observamos que la OFA reduce el ENV durante la primera hora de forma 

significativa, aunque no se traduce en un ahorro significativo en el consumo total de opioides. 

Durante el ingreso en planta, los valores registrados en la escala ENV fueron de 2 y 3 puntos en 

reposo y en movimiento respectivamente, con una disminución progresiva en ambos a lo largo 

del postoperatorio. 

A diferencia de otros estudios basados exclusivamente en el uso de remifentanilo 

intraoperatorio -un opioide de vida media ultracorta- junto con analgesia controlada por el 

paciente (PCA) de opioides mayores iniciadas en la unidad de recuperación como medicación 

de rescate exclusivamente, en nuestro protocolo se administró un bolo de cloruro mórfico al 

finalizar la intervención para cubrir el período postoperatorio inmediato. En la literatura 

consultada, algunos trabajos, tanto en cirugía bariátrica como en intervenciones 

supuestamente menos dolorosas, basados exclusivamente en remifentanilo, concluyen que los 

regímenes OFA se asocian con un menor consumo de opioides postoperatorios (107). 

Previamente en esta discusión hemos señalado como un posible sesgo del investigador el uso 

exclusivo de medicación de rescate para obtener diferencias entre los grupos sin ser la práctica 

habitual. Más relevante aún son aquellos estudios en los que el remifentanilo intraoperatorio 

es complementado con sufentanilo, un opioide de vida media más prolongada y potencia 

aproximadamente 100 veces superior a la del cloruro mórfico. Las dosis equivalentes utilizadas 

en dichos estudios son comparables a las administradas en nuestro trabajo, observándose 

también una reducción en el consumo de opioides en los pacientes sometidos a OFA durante 

las primeras horas del postoperatorio (108, 109).  
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Cabe señalar que los primeros estudios sobre la OFA se desarrollaron en cirugía bariátrica, 

ámbito en el que el riesgo de depresión respiratoria inducida por opioides es elevado y la 

probabilidad de vía aérea difícil resulta aún mayor, lo que condiciona un ajuste más estricto de 

las dosis intraoperatorias y la necesidad de mayor número de rescates analgésicos en la unidad 

de recuperación (75). Otros trabajos se centraron en la cirugía menor ambulatoria, en la que 

los requerimientos analgésicos postoperatorios suelen ser inferiores (81). 

Como razonamos en la justificación, la viabilidad de la OFA se fundamenta en la analgesia-

anestesia multimodal, basada en la sinergia de fármacos con diferentes mecanismos de acción 

que actúan de forma aditiva sobre diversos nociceptores a lo largo de las vías del dolor (110). A 

modo de ejemplo, en nuestro protocolo se emplearon infusiones continuas de 

dexmedetomidina, lidocaína, magnesio, ketamina junto con antiinflamatorios, lo que permitió 

prescindir de los opioides. La variabilidad en las dosis y combinación de los fármacos utilizados 

dificulta obtener una evidencia sobre la eficacia de la OFA. 

La percepción del dolor se relaciona directamente con los consumos de opioides en el 

postoperatorio: los pacientes con valores elevados en la escala ENV requieren mayores dosis 

de opioides. Los regímenes OFA no están estandarizados y, en función de la combinación 

farmacológica empleada, la duración de la intervención y la intensidad del dolor 

postoperatorio esperado según el procedimiento quirúrgico, los resultados pueden variar. Las 

revisiones más recientes concluyen que la OFA se asocia con una reducción significativa en la 

escala ENV, especialmente durante las 2 primeras horas del postoperatorio (111, 112, 113). No 

obstante, persiste la controversia, ya que otras revisiones no han observado dicha reducción en 

el periodo postoperatorio (114, 115). La divergencia en los resultados de estos metaanálisis 

puede atribuirse a la heterogeneidad de los estudios, derivada de la inclusión de múltiples 

tipos de intervenciones quirúrgicas.  

Asimismo, muchos de los trabajos incluidos en dichos metaanálisis no aplican una estrategia 

multimodal que incluya dexmedetomidina, lidocaína, ketamina, sulfato de magnesio y 

dexametasona. Por tanto, la variabilidad en la escala ENV y en el consumo de opioides 

postoperatorios puede explicarse tanto por las diferentes combinaciones utilizadas en los 

regímenes OFA como por la variación en los opioides y dosis administradas en el grupo control. 

Además, numerosos estudios emplean en el grupo de control opioides de acción corta, como 

remifentanilo y fentanilo, mientras que los regímenes libres de opioides fueron heterogéneos, 

con el uso de fármacos de vida media más prolongada, como la dexmedetomidina. Finalmente, 
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algunos estudios incluyeron bombas de analgesia controlada por el paciente (PCA) en el 

postoperatorio, introduciendo una heterogeneidad adicional en el análisis de los resultados. 

Siguiendo con el hilo de nuestra discusión, debemos recordar que el analgésico ideal para la 

analgesia abdominal debe caracterizarse por una duración de acción prolongada. La 

bibliografía consultada muestra que en general los pacientes del grupo OA requieren un 

rescate analgésico más precoz en comparación con los pacientes del grupo OFA (116). En 

nuestro estudio no observamos diferencias en esta variable, siendo objeto de la siguiente 

reflexión: es posible que la dosis de rescate de cloruro mórfico administrada en el quirófano 

antes de finalizar la intervención cubriera las necesidades analgésicas teóricas durante las 2 

primeras horas postoperatorias. Dicha dosis pudo ser suficiente para cubrir los requerimientos 

analgésicos sin que se apreciaran complicaciones respiratorias, como desaturación secundaria 

a sobredosificación de opioides mayores, obteniendo ENV de media inferior a 4 puntos. 

Junto al objetivo principal de nuestro estudio —evaluar la reducción del consumo de opioides 

en el postoperatorio y las posibles ventajas asociadas—, el otro pilar fundamental ha sido 

valorar el perfil de seguridad de la OFA. Como comentamos en los antecedentes de nuestro 

estudio, tras el ECA multicéntrico realizado por Beloeil et al. (H. Beloeil et al., 2021) su perfil de 

seguridad se encontraba en entredicho (85). En una editorial de Anesthesiology, publicada tras 

la suspensión del estudio POFA por eventos adversos asociados a la OFA, se afirmaba que no 

existía ninguna evidencia de que la OFA aportase ninguna ventaja y que, de hecho, no existían 

razones para suponer dichos beneficios. Su falta de comprensión total en sus mecanismos de 

acción, su rol en diferentes intervenciones, la necesidad de equipamiento adicional, 

monitorización y su mayor costo resultaba en una práctica clínica irrealista (87).  

Tras la publicación de dicho editorial, el debate sobre la seguridad de la OFA fue aclarándose 

con la aparición de nuevos estudios y revisiones sistemáticas que concluían que la OFA 

presentaba un perfil de seguridad no inferior a la anestesia basada en opiáceos. (96, 108) La 

polémica se centró especialmente en el uso de la dexmedetomidina intraoperatoria y en sus 

posibles efectos adversos graves. Sin embargo, estudios posteriores demostraron su seguridad 

(104, 121-123). 

Más adelante analizaremos en detalle el estudio de Beloeil et al. (H. Beloeil et al., 2021) y la 

violación grave del protocolo que dio lugar a los eventos adversos mencionados (85).  

En este contexto clínico, durante la planificación de nuestro estudio definimos con claridad las 

variables de seguridad hemodinámicas y respiratorias que íbamos a monitorizar para garantizar 

la seguridad. Por un lado, debían ser parámetros de monitorización sencilla, pero a la vez lo 
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suficientemente sensibles y específicos para detectar un posible evento adverso. Entre todas 

las variables recogidas, las relacionadas con la seguridad hemodinámica fueron la frecuencia 

cardíaca y la tensión arterial. Por otro lado, en el sistema respiratorio, se monitorizó la 

saturación de oxígeno en sangre. De igual forma, se establecieron de forma explícita los 

eventos denominados “eventos de retirada” – punto 4.4.3 – en los que la vida del paciente 

podía estar en peligro y que, por tanto, supondrían automáticamente la retirada del paciente 

del estudio, priorizando siempre la seguridad. 

Comenzando con el análisis de los parámetros hemodinámicos, de manera global, no se 

observó ninguna diferencia en relación con las cifras de la tensión arterial entre ambos grupos. 

Sin embargo, al examinar la tendencia de dichas cifras a lo largo del tiempo intraoperatorio – 

es decir, su variación a lo largo de la intervención- se apreciaron valores más elevados en el 

grupo OFA durante el inicio de este. 

El análisis de la evolución hemodinámica evidenció que el grupo OA presentó una mayor 

incidencia de hipotensión durante los primeros 60 minutos de la intervención, coincidiendo 

con la instauración de la anestesia-analgesia multimodal en el grupo OFA. Una vez instaurado 

el bloqueo simpático, se observó una tendencia hacia la hipotensión más acusada en el grupo 

OFA respecto al grupo OA durante el resto del acto quirúrgico. 

Este comportamiento se refleja en la figura 7, donde inicialmente se observa una TAM mayor 

en el grupo OFA, con inversión de la tendencia a partir del minuto 60. Al analizar la TAS se 

constató el mismo patrón observado en la TAM, aunque de forma más marcada y prolongada 

en el tiempo, como se muestra en la figura n.º 8. Estos resultados, aunque significativos 

estadísticamente, no tuvieron repercusión clínica alguna. 

Como previamente definimos, el otro parámetro analizado entre las variables hemodinámicas 

fue la frecuencia cardíaca. A los 15 minutos, se registró una frecuencia cardíaca 

significativamente mayor en el grupo OFA en comparación con el grupo OA. Este hallazgo, junto 

con el incremento de la tensión arterial en los primeros 60 minutos de la intervención, ha sido 

interpretado como una falta de instauración total del bloqueo simpático. Debemos tener en 

cuenta que la instauración completa de dicho bloqueo requiere aproximadamente 40-60 

minutos. De igual manera, la acción parasimpaticomimética del remifentanilo y su rápida 

cinética favoreció la tendencia bradicádica de los pacientes del grupo OA prácticamente desde 

los primeros minutos tras la inducción. Estos resultados son concordantes con los descritos por 

Tochie et al. (J.N Tochie et al., 2022) y Ahmed et al. (SA Ahmed et al., 2022) (118, 119). Del 

mismo modo que ocurre con las cifras tensionales, no tuvo ninguna repercusión clínica. No se 
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observaron diferencias en el uso de fármacos de carácter hemodinámico- por ejemplo, 

noradrenalina, atropina, betabloqueantes entre otros- ni en el número de eventos de retirada. 

Una vez constatadas estas diferencias hemodinámicas significativas – TA y FC – en varios 

periodos del intraoperatorio, se realizó un análisis de regresión lineal con el objetivo de evaluar 

el impacto de la OFA sobre cada una de ellas (FC, TAM y TAS). Se obtuvieron los siguientes 

coeficientes β para cada una de las variables dependientes: FC= -0.030 (p= 0.001); TAM= -0.068 

(p=0.004) y TAS= -0.062 (p= 0.001). Estos resultados, recogidos en la tabla 10, reflejan la 

magnitud de cambio de cada parámetro hemodinámico a lo largo del tiempo quirúrgico, es 

decir, la variación que se produce en cada variable por unidad de tiempo registrada. En 

conjunto, se constata el efecto de la OFA sobre las variables hemodinámicas, con una reducción 

progresiva de la frecuencia cardíaca y la tensión arterial a medida que se instaura el bloqueo 

simpático.  

Por tanto, a pesar de considerarse la OFA como un régimen anestésico con tendencia a inducir 

hipotensión y bradicardia, en nuestro estudio no se identificaron diferencias significativas en 

dichas variables ni un incremento en el consumo de fármacos vasopresores durante el periodo 

intraoperatorio. De hecho, los pacientes del grupo OFA presentaron un mayor número de 

episodios de hipertensión durante la primera hora, lo cual puede atribuirse a la menor 

velocidad de instauración del bloqueo simpático. Nuestros resultados van en consonancia con 

los publicados por Salomé et al. (A. Salomé et al., 2021) en su metaanálisis sobre el balance 

beneficio-riesgo de la OFA (120). En esta revisión, entre los pacientes que requirieron 

vasopresores no se observaron diferencias entre ambos grupos, aunque reconoce que para los 

eventos adversos “severos”, a los que nosotros definimos como “eventos de retirada” entre las 

variables del estudio, la calidad de la evidencia fue baja-moderada. 

La controversia asociada a la seguridad de la OFA queda reflejada desde que Beloeil et al. (H. 

Beloeil et al. 2021) anuncia la suspensión de su estudio multicéntrico y el posterior editorial del 

Anesthesiology poniendo en entredicho la seguridad de la OFA y más concretamente del uso 

de la dexmedetomidina intraoperatoria (85,86). Una de las primeras medidas que tomamos a 

la hora de definir nuestro estudio fue no administrar dosis bolo de dexmedetomidina al inicio 

de la intervención –a pesar de que posteriormente se ha constatado su seguridad– y comenzar 

directamente con su infusión continua tras la instauración del neumoperitoneo, dado que en 

ese momento el riesgo de hipotensión y/o bradicardia es mayor. Cabe recordar que la 

dexmedetomidina es un alfa 2 adrenérgico central que puede potenciar dichos efectos. De 

hecho, al analizar las causas de suspensión del estudio de Beloeil (H. Beloeil et al., 2021) por 
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varios episodios de bradicardia extrema intraoperatoria, éstos se relacionaron con la 

sobredosificación del fármaco (85).  

En dicho trabajo, las dosis administradas consistieron en un bolo de inducción de 0,4-1,4 μg/kg 

seguido de una perfusión de mantenimiento de 0,4-1,4 μg/kg/h. La suspensión de dicho 

estudio por incidentes graves motivó críticas centradas en las elevadas dosis de 

dexmedetomidina empleadas, lo que supuso una violación grave del protocolo (85).  

En nuestro estudio la dosis de infusión continua de dexmedetomidina fue a razón de 0,3-0,6 

μg/kg/min. En contraste, otros trabajos que han empleado dexmedetomidina refieren dosis de 

carga variables entre 0,5-1 μg/Kg/min, seguidas de una PC de 0,25-1 μg/Kg/min, sin reportar 

complicaciones intraoperatorias mayores (108, 121-123). La revisión sistemática realizada por 

Da Silveria et al. (C. Da Silveira et al., 2024) respalda la seguridad del uso intraoperatorio de la 

dexmedetomidina, sin evidenciar un mayor riesgo de parada cardíaca y/o bradicardia extrema 

en la cirugía abdominal mínimamente invasiva (104, 105,120). De forma similar, estudios más 

recientes que han evaluado la dexmedetomidina en intervenciones habituales sugieren que su 

utilización intraoperatoria es segura. (64,65) 

Continuando con la evaluación de la seguridad de los pacientes a su llegada y durante su 

estancia en la unidad de reanimación, se observó que los pacientes del grupo OFA presentaban 

frecuencias cardiacas inferiores a las del grupo OA, es decir, bradicardia con significación 

estadística, pero sin relevancia clínica, ya que no se observaron diferencias en la administración 

de fármacos anticolinérgicos (atropina) entre ambos grupos de estudio.  

De manera similar a lo observado en el periodo intraoperatorio, el análisis de las tendencias 

hemodinámicas en el periodo de reanimación mostró que los pacientes del grupo OFA en el 

momento del ingreso presentaban una TAM y una TAS significativamente menores. En cuanto a 

la bradicardia, la tendencia fue consistente: mayor incidencia al ingreso (p < 0,001) en los 

pacientes OFA durante las dos primeras horas, para posteriormente igualarse con el grupo OA 

al alta de la unidad de reanimación. Ninguno de estos datos tuvo relevancia clínica, pero si deja 

en evidencia que los pacientes del grupo OFA a su ingreso en la unidad de reanimación 

presentaban un bloqueo simpático farmacológico significativo como era esperable.  

Nuestros resultados se encuentran en consonancia con los obtenidos por Mulier et al (J. Mulier 

et al., 2018) Hakim (kYK. Hakim et al., 2019) y Touchie et al. (J.N Tochie et al., 2022), quienes 

describieron la misma tendencia hacia la recuperación durante la estancia en la unidad de 

recuperación postanéstesica (78, 111, 118). 
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Los resultados obtenidos respaldan de forma amplia la seguridad cardiovascular de la OFA en la 

población. No debemos olvidar que existen algunas circunstancias en las que la OFA debe ser 

evitable – como recogimos en los criterios de exclusión- en aquellos pacientes con trastornos 

de la conducción cardiaca, usuarios crónicos de betabloqueantes y aquellos con frecuencias 

cardíacas bajas (<45 lpm) debido a que la dexmedetomidina con efecto alfa 1 central tiende a 

la bradicardia (67,68).  

Como se ha mencionado previamente, el otro parámetro de seguridad analizado fue la 

saturación de oxígeno mediante la pulsioximetría, tanto durante el intraoperatorio -como un 

indicador de ventilación adecuada- como en la unidad de reanimación, donde se consideró una 

complicación respiratoria la presencia de una SatO2 < 92% pese a la administración de oxígeno 

mediante gafas nasales a 2 litros por minuto. 

En la unidad de reanimación, el 8% del global de los pacientes requirió un soporte ventilatorio 

mayor – mediante mascarilla facial con oxígeno a un flujo superior para mantener una SatO2 > 

92% – con una mayor incidencia en el grupo OFA (7 pacientes frente a 1 paciente en el grupo 

OA), aunque sin alcanzar significación estadística. La duración media de este soporte 

ventilatorio fue de 30 minutos.  

A su llegada a la unidad de reanimación, los pacientes del grupo OFA presentaron mayor 

somnolencia, lo que podría explicar parcialmente estos resultados. No debe interpretarse 

como una depresión respiratoria, ya que ninguno de los fármacos empleados en la OFA actúa 

deprimiendo directamente el centro respiratorio. No hemos encontrado ningún estudio que 

evalúe específicamente esta observación. 

Al igual que lo observado en las variables hemodinámicas, no se evidenció repercusión clínica 

relevante, como necesidad de ventilación mecánica o el retraso del alta de la unidad de 

reanimación.  

En los pacientes obesos mórbidos, la incidencia de hipoxemia es elevada tanto por la 

sensibilidad a los opioides como por el componente restrictivo pulmonar derivado del 

sobrepeso. En el estudio de Mulier et al. (J. Mulier et al. 2016) sobre la OFA en cirugía 

bariátrica, la incidencia de hipoxemia fue significativamente inferior en el grupo OFA (74). 

Touchie et al (J.N Tochie et al., 2022), en un pequeño ensayo sobre cirugía ginecológica de bajo 

riesgo, concluyó que las pacientes OFA requerían menos oxígeno en el postoperatorio (118). 

Por su parte, Salomé et al. (A. Salomé et al., 2021), en su revisión sobre los beneficios de la 

OFA, no encontró diferencias significativas entre ambos grupos en relación con la hipoxemia 
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postoperatoria (120). Otros estudios sobre la OFA realizados en cirugía bariátrica tampoco han 

confirmado este beneficio (124).  

La bibliografía consultada describe que la incidencia de hipoxemia postoperatoria en cirugía no 

cardíaca es aproximadamente del 21% (125). Tasas tan elevadas pueden corresponder a 

estudios menos recientes, ya que la introducción de nuevos anestésicos de acción más corta, la 

posibilidad de revertir la relajación neuromuscular y una monitorización más estrecha del 

paciente contribuyen a reducir esta complicación. Nuestros resultados —con una incidencia del 

8%— se sitúan muy por debajo de tasas tan elevadas y, en ningún caso, la hipoxemia supuso un 

retraso en el alta de la unidad de reanimación.  

La utilización del cloruro mórfico en el grupo OA como medicación de rescate tras la 

administración de remifentanilo -un opioide de acción ultracorta- al finalizar la intervención 

quirúrgica podría, en teoría, constituir un factor de riesgo de sufrir hipoxemia. No debemos 

olvidar que, a diferencia de los fármacos empleados en la OFA, los opioides deprimen 

directamente el centro respiratorio. No obstante, como ya se ha mencionado, no se observaron 

diferencias entre ambos grupos. 

Un aspecto relevante una vez concluido el análisis de las medidas de seguridad y antes de 

empezar con las medidas de confort de los pacientes es el análisis de los tiempos de 

extubación. Debemos tener en cuenta el elevado coste de las intervenciones que viene 

determinado, en parte, por la duración de estas. El precio de cada hora de quirófano, la posible 

necesidad de compensar económicamente al equipo quirúrgico (prolongaciones), así como la 

ocasional suspensión de otras intervenciones, determinan el impacto económico y social que 

conllevan. Por este motivo, en nuestro estudio se analizaron los tiempos quirúrgicos y no se 

encontraron diferencias entre los grupos en los tiempos requeridos para la extubación y 

posterior salida del quirófano. Dichos resultados fueron similares a los descritos en la 

bibliografía consultada, con un tiempo medio inferior a los 10 minutos para la extubación una 

vez concluida la cirugía (81, 105, 108). Estos datos corroboran que la OFA es una técnica 

anestésica ágil que no retrasa los tiempos quirúrgicos en comparación a la anestesia 

tradicional. 

Centrándonos en otro punto clave de nuestro estudio, analizamos las denominadas medidas de 

confort. Estas medidas recogen parámetros como la sensación de frío, los escalofríos, las 

NVPO, la retirada de SNG o la sonda urinaria, entre otros. 

 A la llegada a la unidad de reanimación, a los pacientes se les preguntó por sensación de frío 

y/o temblores. La tasa de escalofríos tras una anestesia general o regional puede llegar a ser 
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del 15% (127). Nuestro ECA presenta valores claramente inferiores sin diferencias entre ambos 

grupos. El 5 % de los pacientes referían sensación de frío, sin observarse diferencias entre los 

grupos. Estos resultados coinciden con los descritos en otros estudios (81, 78, 126)  

En el ámbito del confort, las NVPO destacan como el factor con mayor impacto negativo. No 

debemos olvidar que las náuseas y vómitos pueden producir aspiración, retrasar la 

cicatrización, favorecer la aparición de hematomas en la zona de la herida quirúrgica, provocar 

sangrado, generar desequilibrios electrolíticos debido a la deshidratación y retrasar la 

recuperación, retrasar el inicio de la ingesta y demorar la deambulación. Así, junto al dolor 

postoperatorio constituyen una de las principales causas de disconfort en el paciente (128). Su 

presencia incrementa el uso de recursos, reduce la satisfacción del paciente y con frecuencia 

retrasa el alta hospitalaria (129). En un estudio cualitativo en la que se preguntaba a los 

pacientes por cuáles eran sus mayores preocupaciones de cara al postoperatorio, las NVPO 

fueron mencionadas incluso por encima del dolor incisional (130). 

Las NVPO habitualmente complican la recuperación postquirúrgica. Antes de 1960, cuando se 

usaban los antiguos anestésicos halogenados como el éter, la incidencia de vómito era superior 

al 60%. La mejora en las técnicas anestésicas con la incorporación de la nueva generación de 

antieméticos y anestésicos de acción más corta ha reducido la incidencia global de las NVPO en 

torno al 30%. Sin embargo, existen pacientes con riesgo tan elevado como del 70% (131). 

Hemos observado que los pacientes del grupo OFA presentaron una incidencia 

estadísticamente significativa menor de NVPO a las 24 horas postoperatorias. Si consideramos 

todo el periodo de recogida de datos se mantuvo dicha tendencia, aunque sin alcanzar 

diferencia estadística. 

Al examinar la evolución cronológica de las NVPO a lo largo del postoperatorio, observamos 

que, al ingreso en la unidad de reanimación, el 24,4% del total de los pacientes presentó NVPO, 

con una incidencia aproximadamente del doble en el grupo OA: 8 pacientes en el grupo OFA 

frente a 16 pacientes del grupo OA, sin diferencias con significación estadística. Entre los 

pacientes con NVPO, considerando las náuseas persistentes – definidas como más de dos 

episodios- la incidencia global fue del 9%. En el grupo OFA fue del 2,1% (1 paciente), frente al 

15,6% del grupo OA (9 pacientes). A pesar de la diferencia evidente, el reducido tamaño 

muestral impidió alcanzar significación estadística.  

En cuanto al empleo de medicación de rescate antiemético (ondansetrón) y/o la necesidad de 

SNG, no se observaron diferencias significativas entre los grupos, aunque las necesidades de 

rescate fueron superiores en el grupo OA (12 pacientes respecto a los 6 pacientes del grupo 
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OA). Al igual que en la presencia de NVPO, el tamaño muestral pudo condicionar la ausencia de 

diferencias significativas. 

Una vez dados de alta de la unidad de reanimación – habitualmente entre las 4-6 horas tras la 

intervención–, los pacientes ingresaban en la planta de hospitalización. La incidencia global de 

NVPO fue del 25,5%. Entre los pacientes del grupo OA, la incidencia alcanzó el 33%, frente al 

17% en el grupo OFA (17 y 8 pacientes respectivamente). Al analizar exclusivamente los 

episodios de náuseas, la incidencia en el grupo OA fue del 27%, mientras que el grupo OFA fue 

del 17%. En cuanto a los episodios de vómito, se presentaron en el 8% del total de los 

pacientes, sin diferencias entre los grupos. Sólo el 4% de los pacientes requirió medicación 

antiemética.  

La incidencia de las NVPO en planta puede relacionarse con varios factores: el traslado de 

reanimación a la planta de hospitalización, el inicio de la tolerancia a líquidos – que en muchos 

casos puede desencadenar náuseas y/o vómitos– y, en algunos pacientes, el intento de 

incorporación al sillón. Por otro lado, la necesidad de medicación antiemética se asoció 

principalmente a los pacientes que presentaron vómitos. En nuestro estudio, las náuseas 

fueron más prevalentes que los vómitos, y estos últimos requirieron rescate farmacológico. 

A las 24 horas, la incidencia de las NVPO en el grupo OA fue del 15% (8 pacientes, p=0.0046), 

respecto a ningún paciente del grupo OFA, con una distribución equitativa entre las náuseas y 

vómitos. A las 48 horas, 6 pacientes refirieron NVPO, 2 pacientes del grupo OFA frente a 4 del 

grupo OA. 

Nuestros resultados fueron similares a los publicados por Ao et al. (Y. Ao et al,. 2025) (113) en 

una revisión sistemática que analizó la incidencia de NVPO en pacientes sometidos a cirugía 

bariátrica laparoscópica bajo OFA frente a OA. De forma concordante, Ziemann-Gimmel et al (P. 

Ziemann-Gimmel et al., 2014) concluyó que la OFA se asocia con una reducción significativa de 

NVPO (132). En revisiones posteriores, la reducción de la incidencia de NVPO se ha mostrado 

significativa entre los pacientes OFA (105, 133,134). 

Es importante comprender que la reducción de la incidencia de NVPO observada con la OFA no 

se debe únicamente a la eliminación del principal desencadenante farmacológico —los 

opioides—, sino a un conjunto de mecanismos que actúan a distintos niveles. En primer lugar, 

al evitar el uso de opioides se elimina su efecto directo sobre la zona gatillo quimiorreceptora, 

así como la estimulación vagal y la alteración de la motilidad gastrointestinal, factores bien 

establecidos en la fisiopatología de las NVPO. La ausencia de estos estímulos nauseógenos 

contribuye de manera significativa a la disminución del riesgo de náuseas y vómitos en el 
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postoperatorio. Al retirar los opioides desaparece el estímulo directo sobre lo receptores 

dopaminérgicos y serotoninérgicos implicados en el vómito, lo que se traduce en una 

reducción significativa de las NVPO. (135,136) Adicionalmente, la OFA se sustenta en una 

estrategia de analgesia multimodal —que incluye ketamina a baja dosis, dexmedetomidina, 

lidocaína, magnesio y bloqueos regionales— capaz de reducir la sensibilización central y el 

dolor postoperatorio. Esta combinación permite que el paciente requiera menos dosis, o 

incluso ningún rescate opioide en el postoperatorio inmediato, un periodo especialmente 

crítico para la aparición de NVPO. En consecuencia, menor necesidad de rescates se traduce en 

una menor carga total de opioides y, por tanto, en una reducción adicional del riesgo de NVPO 

(137).  

Asimismo, los opioides se asocian al retraso del vaciamiento gástrico—íleo—y aumento de la 

presión intragástrica, factores que favorecen náuseas y vómitos. La OFA, al prescindir de ellos, 

puede preservar en mayor medida la motilidad gastrointestinal y se asocia con una menor 

incidencia de íleo y una tolerancia más precoz de la vía oral, aspecto que se correlaciona con 

una reducción de NVPO en el marco de los protocolos ERAS (92). 

Por último, dosis altas o infusiones prolongadas de opioides (especialmente remifentanilo) 

pueden inducir hiperalgesia, lo que incrementa la necesidad de analgesia adicional en el 

postoperatorio. La OFA evita este círculo vicioso: menos opioides implican menor hiperalgesia, 

lo que reduce la necesidad de analgesia suplementaria, y por tanto, disminuye aún más el 

riesgo de NVPO (138). 

En lo referente a la retirada precoz de la sonda urinaria. Además de ser una medida de confort 

para el paciente facilitando el descanso y movilidad, reduce la incidencia de infección urinaria 

constituyendo una de las medidas orientadas a la recuperación temprana de los pacientes. El 

mismo día de la intervención quirúrgica, al 53,1% del total de los pacientes se les retiró la 

sonda. A las 24 horas postoperatorias, al 80,6% de los pacientes se les había retirado la sonda 

urinaria, y para las 48 horas al 91,8%. Cabe reseñar que, en los pacientes intervenidos de 

cirugía rectal, debido al alto riesgo de retención urinaria, el protocolo establecido es mantener 

la sonda urinaria hasta las 48 horas. Una de las complicaciones que puede surgir con el uso de 

los opioides es la aparición de retención urinaria. En nuestro estudio no hemos observado 

diferencias entre los grupos de estudio en la cronología de la retirada de la sonda urinaria ni en 

la tasa de reintroducción de la sonda urinaria debido a globo vesical tras la retirada de la sonda 

urinaria. 
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Como hemos comentado a lo largo de este trabajo y en el marco de la recuperación 

intensificada de los pacientes, uno de los objetivos fundamentales de la vía RICA es favorecer la 

tolerancia oral precoz para la recuperación del paciente. Los resultados que hemos obtenido, 

un 84,6% de los pacientes se inició tolerancia a agua/ infusiones por vía oral en las primeras 

horas tras la intervención extendiéndose al 99% de los pacientes transcurridas 24 horas. 

Durante el primer día del postoperatorio, entre los pacientes que toleraban líquidos, el 77,6% 

de los pacientes logró mantener la tolerancia oral, de los cuales el 64,2% toleró agua, 

infusiones, zumos y caldos. Posteriormente, dicha dieta pudo progresar a purés durante el 

segundo o el tercer día del postoperatorio. Si analizamos cronológicamente la evolución de la 

tolerancia a los diferentes tipos de dieta en los distintos grupos del estudio, podemos afirmar 

que el 74,4% de los pacientes del grupo OFA toleró dieta líquida durante el primer día del 

postoperatorio frente al 57,9% del grupo OA, sin que esta diferencia presentase 

estadísticamente significación. Además, un 25,5% de los pacientes del grupo OA tuvieron que 

mantenerse a dieta absoluta frente al 19% del grupo OFA. Según avanzó el postoperatorio, a 

partir del segundo día, la tolerancia dietética alcanzó el 98% de los pacientes con una 

distribución homogénea entre ambos grupos de estudio. 

Esta mejor tolerancia oral precoz junto a la menor incidencia de NVPO permitieron que a los 

pacientes del grupo OFA se les pudiera retirar la fluidoterapia de forma significativamente más 

precoz (p< 0.005) comparados con el grupo OA. La no necesidad de fluidoterapia supone un 

gran impacto en la calidad asistencial percibida por el paciente, facilitando su deambulación, 

higiene personal y la calidad del sueño. Asimismo, tiene consecuencias probadas en las 

posibilidades de desarrollo de flebitis.   

A pesar de la exhaustiva búsqueda bibliográfica, no hemos encontrado ningún otro trabajo en 

el que se recoja dicho hallazgo. 

Continuando con las medidas de recuperación precoz recogidas dentro de la vía RICA, se 

encuentran la incorporación al sillón y la deambulación precoz. El mismo día de la intervención 

un 15,3% de los pacientes se incorporó al sillón sin diferencias entre los grupos. A medida que 

el postoperatorio avanzaba, durante el primer día del postoperatorio el 96,9% de los pacientes 

se incorporó al sillón, llegando al 100% de los pacientes el segundo día. Respecto a la 

deambulación, el 80,6% de los pacientes lo realizó durante el primer día, llegando al 98% el 

segundo día sin observarse diferencias entre los grupos. La posibilidad de la realización de la 

cirugía por vía laparoscópica facilitó la incorporación y deambulación precoz de los pacientes 

debido a que la incisión es mínima. Según Vlug et al. (MS Vlug et al., 2011) el estudio LAFA en 
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el que evaluaba la cirugía laparoscópica de colon en combinación con un modelo fast track 

multimodal concluyó que el factor más importante en ahorro de estancia hospitalaria fue el 

hecho de realizar la cirugía vía laparoscópica (139). 

En la última edición de la guía ERAS de cirugía colorrectal, año 2025, diferencia entre 

movilización inmediata (primeras 24 horas) y las transcurridas 24 horas. Por un lado, la 

recomendación de movilización inmediata – el mismo día de la intervención quirúrgica a las 

pocas horas del postoperaotrio presenta un grado de evidencia bajo. Por otro lado, la 

movilización a partir del primer día reduce la estancia media, mejora la capacidad funcional y 

reduce las complicaciones con un grado de evidencia mayor. Podemos observar en nuestro 

estudio que prácticamente la mayoría de los pacientes se movilizó durante el primer día sin 

diferencias entre los grupos (140) 

Otro aspecto importante que retrasa la recuperación de los pacientes es el síndrome 

confusional agudo postoperatorio (SCAPO). Uno de los factores más importantes para su 

aparición es la edad de los pacientes, siendo más prevalente entre la población anciana. 

Debemos tener en cuenta que la población cada vez está más envejecida y la aparición del 

SCAPO en el paciente anciano constituye una complicación grave que se asocia a mayor 

mortalidad, incremento del riesgo de complicaciones médicas durante el ingreso y deterioro 

funcional. Su prevalencia, según las series, oscila entre el 10-30% en función del riesgo 

anestésico (141). Entre los factores de riesgo destacan la anestesia general junto con el propio 

ingreso hospitalario y las comorbilidades asociadas. 

En nuestro estudio se valoró la incidencia del SCAPO durante el ingreso: el primer día del 

postoperatorio un total de 3 pacientes fueron diagnosticados de síndrome confusional, 2 

pacientes del grupo OFA frente a un paciente del grupo OA y un paciente por grupo requirió 

psicofármacos (haloperidol) para su contención. 

La incidencia detectada resultó ser inferior a la documentada en la literatura científica. Estos 

resultados pueden ser interpretados como una excelencia en los cuidados administrados en el 

contexto de recuperación intensificada postoperatoria o por otro lado como la ausencia de una 

correcta detección de los pacientes que han podido presentar un delirium.  

Finalmente, en un intento de medir las causas que potencialmente pueden prolongar la 

estancia hospitalaria de los pacientes, se registraron las complicaciones más frecuentes que 

impactan en su recuperación – entre ellas el íleo- por ser de las más prevalentes. A las 48 horas 

postoperatorias un 11,2% del total de los pacientes y un 10,2% a las 72 horas presentó en la 

historia clínica la etiqueta de íleo sin existir diferencias entre los grupos. 
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El 18 % de los pacientes fueron etiquetados con alguna complicación médico-quirúrgica que 

potencialmente podría retrasar su alta. Entre ellas se registraron 3 episodios de rectorragia que 

fueron tratados endoscópicamente, 10 pacientes con diagnóstico de fiebre en contexto de 

complicación postquirúrgica y un paciente con debut de una arritmia que requirió tratamiento 

médico durante el ingreso. No se observaron diferencias entre los grupos en ninguna de estas 

variables. Como hemos expuesto previamente, incidencias tan bajas no permiten observar 

diferencias entre los grupos como para obtener conclusiones. Así y todo, en la bibliografía 

consultada no se observan diferencias en la estancia media entre los grupos.  

Una de las hipótesis secundarias postulaba de nuestro estudio que la reducción del consumo 

de opioides podría reducir el número de complicaciones asociadas a los mismos y por ende, 

acelerar la recuperación del paciente y su alta hospitalaria. 

En lo referente a la estancia media en la unidad de reanimación, no hemos observado 

diferencias entre los grupos. Por protocolo, todos los pacientes debían permanecer como 

mínimo 4 horas en la unidad de reanimación. Por tanto, la estancia en la unidad de 

recuperación no lo consideramos un contexto adecuado para su valoración. Más interesante 

sería realizar dicho estudio en la cirugía mayor ambulatoria donde el alta precoz se considera 

un parámetro de calidad. 

La estancia media hospitalaria fue de 4,67 días, sin diferencias significativas para ambos 

grupos. El grupo OFA presentó una media ligeramente inferior, (4,45 días) respecto al grupo OA 

(4,88 días). Estos resultados, aunque no mostraron diferencias entre los grupos de forma 

global, reflejan una estancia media claramente inferior a los resultados recogidos en la 

literatura, donde una intervención de colon laparoscópico presenta una estancia media de 7,5 

días (142). Al igual que otros resultados obtenidos a lo largo del estudio, los pacientes OFA 

presentan mejores resultados, aunque sin presentar diferencias estadísticamente significativas. 

Una estancia tan corta (justificada por el elevado cumplimiento de los protocolos RICA) junto 

con un ajustado tamaño muestral dificultan la obtención de resultados más concluyentes. 

Más allá del momento del alta, nos resultó interesante conocer el estado de nuestros pacientes 

a estudio en sus domicilios. Así, una vez convalecientes, en su entorno natural, medimos la 

incidencia, la intensidad del dolor y la medicación analgésica oral requerida. Con esta finalidad, 

a los 15 días del alta, se realizó una encuesta telefónica basada en un total de 3 preguntas 

donde se les consultaba sobre la intensidad de dolor padecido desde el alta hospitalaria hasta 

el momento de la llamada según la escala ENV junto al consumo de analgésicos requeridos en 

el domicilio.  
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El 41% de los pacientes refirió no haber presentado dolor en el domicilio. De los pacientes con 

dolor sólo el 8%de los pacientes lo clasificó como severo (ENV > 5) sin diferencias entre los 

grupos. Respecto a la duración del dolor, el 28% refirió dolor en las primeras 24 horas tras el 

alta, y otro 24% hasta el quinto día en domicilio. Solo un 2% reportó dolor persistente, incluso 

de noche. Aunque no existieron diferencias entre los grupos y la incidencia global fue baja, se 

observó que todos los casos de dolor persistentes y severos ocurrieron en los pacientes del 

grupo OA (2 pacientes)  

En una revisión sistemática que evaluó el dolor a las 2 semanas tras la cirugía, concluyó que 

hasta el 40% de los pacientes puede presentar dolor cuando se consideran todas las 

intervenciones que requieren ingreso hospitalario. Más específicamente, hasta el 8% de los 

pacientes intervenidos de colecistectomía laparoscópica refiere dolor a los 15 días (143). 

Observamos que en nuestro estudio la incidencia de dolor tras el alta ha sido del 58% aunque 

sólo el 8% ha presentado dolor severo (ENV > 5). Por tanto, podemos afirmar que cuando ha 

existido dolor éste ha sido mayoritariamente leve. Respecto a la cirugía colorrectal 

laparoscópica, en un estudio retrospectivo que analizó la prevalencia del dolor crónico 

postquirúrgico (definido como aquel dolor que persiste más allá de las 12 semanas tras la 

intervención quirúrgica) éste presentó una prevalencia del 17% con un ENV > 4 (144), 

resultados claramente superiores a los de nuestro estudio  

En relación con el consumo de analgésicos, un 20% de los pacientes tomó 1 analgésico/día, 

otro 20% consumió 2 analgésicos/día y el 13% llegó a requerir 3 analgésicos/día, mientras 

referían dolor, sin existir diferencias entre los grupos.  

Al igual que hemos recogido en todas las variables analizadas, aunque no se han observado 

diferencias entre los grupos, se observa que en el grupo OFA la tendencia es menor.  

En conjunto, aunque la heterogeneidad metodológica limita la posibilidad de establecer 

conclusiones irrefutables, la evidencia disponible —incluyendo los resultados de este estudio— 

sugiere que la OFA ofrece beneficios clínicos potenciales, especialmente en la reducción de 

NVPO, sin comprometer la seguridad perioperatoria de los pacientes. Asimismo, sin llegar a 

presentar una diferencia estadísticamente significativa, la intensidad de dolor referida fue 

menor en el grupo OFA con menores consumos de opioides.  

No obstante, se requieren ensayos multicéntricos con protocolos homogéneos y definiciones 

estandarizadas para determinar con mayor precisión el impacto de la OFA sobre el consumo de 

opiáceos postoperatorio, la calidad de la analgésica y las complicaciones postoperatorias más 

habituales. 
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A lo largo de esta discusión hemos analizado en detalle cada uno de los parámetros que hemos 

recogido en nuestro estudio y lo hemos comparado entre grupos. Además, hemos contrastado 

nuestros resultados con la literatura más reciente. Probablemente fuimos ambiciosos al 

plantear nuestros objetivos, intentando demostrar la superioridad de la OFA mediante un 

trabajo modesto. Quizá valorar la OFA desde una perspectiva de no inferioridad respecto a la 

práctica tradicional nos habría permitido obtener resultados más sólidos; sin embargo, lo más 

importante no debe ser, exclusivamente, alcanzar significación estadística. 

 

En este sentido, no debemos olvidar que la medicina es un arte; debemos buscar y aplicar la 

mejor evidencia conocida, pero eso no implica que estemos ante las verdades absolutas. A 

diferencia de las matemáticas, donde la hipótesis de Riemann aún no ha sido demostrada para 

encontrar la fórmula simple que genere todos los números primos hasta el infinito sin error, en 

la medicina nos conformamos con aproximarnos un poco más a la verdad. Cada estudio, 

mediante el método científico, nos acerca un paso más. Es cierto que no hemos podido 

confirmar nuestra hipótesis nula, pero como hemos señalado en párrafos previos, no debemos 

quedarnos ahí. 

Desde un punto de vista clínico, la OFA ha mostrado mejor control del dolor desde la estancia 

en la unidad de reanimación hasta el alta hospitalaria, con menores necesidades analgésicas de 

rescate y puntuaciones más bajas en la valoración del dolor por el paciente. Esta reducción, no 

estadísticamente significativa, pero sí clínicamente relevante, ha demostrado que el grupo OFA 

presentó un menor número de efectos secundarios frecuentemente asociados a los opioides, 

como las NVPO. Asimismo, la alimentación y la retirada de fluidoterapia se pudieron realizar de 

forma más precoz.  

Como hemos ido relatando durante este trabajo de tesis han surgido nuevas preguntas que 

esperamos generen la base para nuevos proyectos de investigación encaminados a mejorar 

nuestro conocimiento y nuestra práctica clínica.
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13.- LIMITACIONES DEL ESTUDIO 
 

Este ensayo clínico se llevó a cabo exclusivamente en el Hospital Universitario 

Galdakao-Usansolo, con una muestra de 120 pacientes, lo que lo convierte en un estudio 

unicéntrico. Esta característica puede limitar la generalización de los resultados a otros centros 

con diferentes características organizativas, poblacionales o prácticas anestésicas.  

Quizá nuestro planteamiento ha sido demasiado ambicioso ya que un estudio de no 

inferioridad hubiese sido más conveniente observando nuestra potencia estadística. No hemos 

observado grandes diferencias significativas, pero en prácticamente todos los parámetros 

analizados la OFA ha presentado mejores resultados que podrían inferirse a un punto de vista 

clínico. 

Los protocolos de anestesia libre de opiáceos (OFA) constituyen un conjunto heterogéneo de 

combinaciones y concentraciones farmacológicas. En este estudio se evaluó un protocolo 

específico aplicado a cirugía colorrectal laparoscópica, por lo que la evidencia obtenida no 

debería ser extrapolada directamente a otras intervenciones laparoscópicas ni a cirugía abierta. 

Además, este estudio recoge diferentes tipos de resecciones colónicas y rectales pueden existir 

diferencias sustanciales que no hemos analizado al tratarse de una población demasiado 

limitada. 

 

Debe recordarse que no existe una definición universalmente aceptada de OFA más allá de la 

ausencia de opiáceos en el periodo intraoperatorio, lo que dificulta la comparación entre 

estudios y protocolos. La OFA puede estar compuesta por un número variable de fármacos 

según los protocolos anestésicos administrados. Este hecho dificulta obtener una evidencia de 

calidad ya que en las revisiones sistemáticas analizadas encontramos gran heterogeneidad 

entre los estudios, muchos de ellos clasificados como de baja calidad, lo que dificulta la 

obtención de diferencias significativas.  

 

El objetivo principal de nuestro estudio se centró en la reducción del consumo de opiáceos, 

evaluado mediante la escala ENV, una herramienta validada para estudios de dolor, aunque 

dependiente de la percepción subjetiva del paciente. Esta subjetividad podría haber influido en 

la variabilidad de los resultados. 
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A la hora de evaluar el confort postoperaorio más allá de cuantificar exclusivamente el dolor 

podríamos haber valorado la esfera psicosomática. Para ello, otras escalas —como la QoR-40— 

habrían sido de gran utilidad para evaluar la recuperación postoperatoria desde la perspectiva 

del paciente, considerándose actualmente como un estándar en los estudios de anestesia y 

cirugía. Esta escala busca medir la recuperación global después de una intervención quirúrgica, 

integrando aspectos físicos, emocionales, psicológicos y funcionales. A diferencia de escalas 

centradas sólo en parámetros fisiológicos, la QoR-40 se enfoca en la experiencia subjetiva del 

paciente. Entre sus limitaciones está una escala larga que debe iniciarse desde el preoperatorio 

para obtener una puntuación basal, no sustituye a otras escalas que deben pasarse a los 

pacientes como el Aldrete para ser dado de alta la URPA, requiere la colaboración del paciente, 

y este debe estar consciente y orientado en todo momento (145). 

 

En relación con la nocicepción intraoperatoria, actualmente existen distintos monitores 

diseñados para su medición, aunque su validez se restringe a situaciones muy concretas. 

Además, pacientes con arritmias o bajo tratamiento vasopresor que induce taquicardia pueden 

invalidar estas mediciones. Dado que las variables hemodinámicas no reflejan de manera 

precisa la nocicepción, resulta necesario incorporar herramientas más específicas en futuros 

estudios. Cabe señalar que, durante el desarrollo de este ensayo, el servicio de anestesiología 

comenzó a utilizar sus primeros monitores de nocicepción, lo que abre la posibilidad de incluir 

esta variable en investigaciones posteriores. 

 

Respecto al manejo del dolor postoperatorio, la utilización de sistemas de analgesia controlada 

por el paciente (PCA) podría haber reducido sesgos, al evitar la dependencia de la solicitud 

activa de rescates analgésicos. No obstante, su implementación requiere un entrenamiento 

previo de los pacientes, lo que no siempre es factible. 

 

La disminución de las NVPO (p< 0.005) ha sido uno de los objetivos de nuestro estudio. Entre 

los datos demográficos habría sido interesante haber recogido los antecedentes de NVPO 

previos, el sexo, uso de opioides crónicos, entre otros, ya que son parámetros que pueden 

influir en su incidencia.  
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Durante la estancia hospitalaria se observó que los pacientes sometidos a OFA presentaron una 

progresión dietética más precoz en comparación con los pacientes con anestesia convencional. 

Sin embargo, junto a la tolerancia hídrica, únicamente se registró la progresión sin detallar 

hacía que otros tipos de dieta (líquida, semiblanda, blanda o normal). Considerando la 

relevancia de la recuperación nutricional en el postoperatorio, tal como señalan los protocolos 

ERAS futuros estudios deberían incluir un registro más detallado de la tolerancia dietética y de 

los aportes calóricos y nutricionales administrados. Los protocolos ERAS dan una gran 

importancia a (la nutrición precoz como adyuvante en la recuperación del paciente) facilitando 

la cicatrización y evitando el catabolismo inducido por el estrés quirúrgico. 

 

Finalmente, hubiese sido interesante haber evaluado el Delirium a través de la escala CAM-ICU 

(Confusion Assessment Method for the Intensive Care Unit). Dicha escala evalúa el inicio agudo 

o fluctuante del estado mental, déficit de atención, pensamiento desorganizado y el nivel de 

conciencia alterado. Sin embargo, esta escla no está exenta de limitaciones ya que requiere 

entrenamiento para evitar falsos positivos y no evalúa las causas del delirium, solo su 

presencia.
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14.- CONCLUSIONES 
 

1. La anestesia libre de opiáceos no reduce en un 50% el consumo postoperatorio 

de los mismos expresado en la hipótesis 

 

2. La anestesia libre de opiáceos supone un ahorro de opiáceos 

 

3. Los pacientes OFA han tenido una tendencia de intensidad de dolor (escala EVA) 

menosr que los pacientes OA. 

 

4. Los pacientes OA que han presentado dolor severo han requerido mayores do-

sis de opiáceos que los pacientes OFA. 

 

5. La OFA muestra un perfil de seguridad intraoperatoria similar al de la anestesia 

convencional basada en opiáceos con la misma incidencia de complicaciones 

hemodinámicas. 

 

6. La OFA ha demostrado un menor incidencia de náuseas y vómitos postoperato-

rios 

 

7. La OFA no ha demostrado beneficios en la reducción de la incidencia de la hipo-

xemia postoperatoria inmediata respecto a la OA. 

 

8. La utilización de regímenes libres de opiáceos no ha reducido la incidencia de 

íleo postoperatorio en la cirugía colorrectal laparoscópica en comparación con 

el uso de OA. 

 

9. La reducción de las NVPO ha permitido que a los pacientes OFA iniciasen más 

precozmente la tolerancia oral y se les retirara la fluidoterapia de forma precoz 

respecto a los pacientes OA. 

 

10. No se ha podido verificar una reducción en el número de días de estancia hospi-

talaria después de una cirugía colorrectal laparoscópica en pacientes que reci-

bieron un régimen OFA en comparación con OA.
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16 ANEXOS 
 

16.1 Anexo Cuaderno Recogida de Datos 
 

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS 

TÍTULO ESTUDIO: Ensayo clínico aleatorizado para comparar la 

eficacia de la anestesia libre de opiáceos frente a la anestesia 

balanceada tradicional en la cirugía colorrectal laparoscópica 

Código del Protocolo: OFA_GAL_21 
 
Versión del CRD: Versión 1.0, fecha 01 de junio de 2021 
 
 
Código Paciente: __________ 
 

 

 

Visita de intervención quirúrgica: INTRAOPERATORIO 

Fecha:……………………     

Edad:……………….  Género:………………..      

Peso:…………………….    Talla:………………….     IMC: …………………………. 

ASA:………………………..  Tipo de intervención:……………………….                                       

 

Variables Hemodinámicas: 

 0 15 30 45 60 90 120 150 180 210 230 250 

TAM             

TAS             

TAD             

FC             

BIS             

TOF             

SPI             
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Tª             

Medicación de rescate administrada intraoperatorias 

• Necesidad de administración de medicación de rescate, en caso positivo marca X + dosis 
administrada: 

o Atropina: Efedrina:  Noradrenalina:  Adrenalina: 

 

antihipertensivos: 

 

Medicación administrada 

• Dosis totales de anestésicos administrados: 

o …………………………………………………………………………………………………….. 

o ……………………………………………………………………………………………………... 

o ……………………………………………………………………………………………………... 

o ……………………………………………………………………………………………………… 

o ……………………………………………………………………………………………………… 

o ……………………………………………………………………………………………………… 

o ……………………………………………………………………………………………………… 

o ……………………………………………………………………………………………………... 

 

 

 

Datos Ventilatorios:  

o Inicio de la ventilación: 

▪ Vt:……….. FR:……….. EtCO2:………….. FiO2:………….. 

o Final de la intervención: 

▪ Vt:……….. FR:……….. EtCO2:………….. FiO2:………….. 

 

Complicaciones intraoperatorias:  en caso positivo marca X 

Desaturación (SatO2< 90%)      Bradicardia (FC < 60 lpm) Taquicardia (FC > 120 lpm)     

Hipotensión (TAM < 60 mmHg)    Hipertensión (TAM > 90 mmHg)        Shock   

Clampaje de grandes vasos           PCR         Muerte    

Reconversión de la cirugía abierta 

(Las complicaciones se considerarán aquellas mantenidas durante más de 30 minutos que 
requieran de la actuación inmediata por parte del anestesista y/o la reconversión de la cirugía 
abierta) 
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FLUIDOTERAPIA ADMINISTRADA TOTAL DURANTE LA INTERVENCIÓN:………………ml 

Necesidad de concentrados de hematíes: si/no           Cantidad:…………………. 

 

• Tiempo de Anestesia:………………min 

 

• Tiempo de intervención:………… min 

• Tiempo desde el fin de la intervención hasta el 
despertar:............... min 

 

PROFILAXIS ADMINITRADA SEGÚN LA ESCALA DE 
APFELL 

Fortecortin: SI/ NO  

Droperidol: SI/ NO 

Ondansetrón: SI/NO 

 

VARIABLES QUIRÚRGICAS: 

• Tipo de incisión… 

• Longitud de incisión:……………cm 

• Tipo de anastomosis realizada:  

o Mecánica:……… manual:………… 

o Número de trocares 
colocados:………………….. 

o Tamaño de trocares 
colocados:……………………… 

• Localización de trocares colocados: 

o Supraumbilicales:…………………………..Infraumbilicales:………………………….. 

 

Visita de Seguimiento: INGRESO EN UNIDAD REANIMACIÓN 

RIESGO DE HIPOXEMIA  

• SatO2 < 94% a su llegada en reanimación con gafas nasales a 2 litros: SI/ NO 

o Si SatO2 < 94%: Cantidad de O2 necesaria: Gafas nasales/ Ventimax / OAF/ 
Intubación 

o Tiempo hasta recuperación SatO2 > 94% con gafas nasales a 2 
litros:……………………. 

 

TEMBLORES Y/O SENSACIÓN DE FRÍO:  SI/NO 

 

Escala de  Apfel 

Factores de Riesgo Puntos Puntos 

Probabilida
d 

de NVPO % 

Ninguno 

Sexo femenino 

No fumador 

Historia de NVPO 

Opioides postoperatorios 

Suma 

0 

1 

1 

1 

1 

0….4 

0 

1 

2 

3 

4 

 

10 

21 

39 

61 

78 

Profilaxis NVPO en función de riesgo 

Nivel de riesgo  

Muy bajo (0-1 puntos) 

Moderado (2 puntos) 

Alto o muy Alto (3-4 puntos) 

Monoterapia 

Terapia doble 

Terapia Triple 
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ANALGESIA EN REANIMACIÓN 

ENV INGRESO 60 min 120 min 180 min ALTA min 

ABDOMINOPELVICO 

REPOSO 

     

ABDOMINOPELVICO 

MOVIMIENTO 

     

HOMBRO 

REPOSO 

     

HOMBRO 

MOVIMIENTO 

     

Kit analgésico Metamizol 2 mg + PC metamizol 6 mg en 250 cc de SF 0,9% + 1 g de paracetamol/8 h 
durante las siguientes 48 h postoperatorias. Rescate de CL Mórfico 3 mg iv si ENV > 5, repetible 
cada 30 minutos.  

 

ESTABILIDAD HEMODINAMICA DEL PACIENTE EN REANIMACIÓN 

  INGRESO 60 min 120 min 180 min ALTA 

FC      

TAM      

TAS      

TAD      

 

Medicación Vasoactivas: 

En caso positivo marca X + dosis administrada: 

o Atropina: Efedrina: Noradrenalina:  Adrenalina: 

  antihipertensivos 

 

NVPO en REANIMACION: SI / NO     ANTIEMÉTICO: Ondansetrón rescate SI/NO / SNG 

 Náusea: 0. No. 1. Un episodio. 2. Dos o más episodios 

Vómito: 0. No. 1. Un episodio. 2. Dos o más episodios. 
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Visitas de seguimiento: INGRESO EN PLANTA DE 

HOSPITALIZACIÓN 

PLANTA DÍA + 0: 

• ENV reposo:_______________ ENV movimiento:__________________ 

• INCORPORACIÓN AL SILLÓN: SI / NO 

• TOLERANCIA ORAL: SI / NO 

  LÍQUIDOS: SÍ / NO:  1 vaso de agua. 2. zumos o infusiones. 

  SÓLIDOS: SÍ/NO:  1. yogurt. 2: dieta líquida. 

• RETIRADA DE SONDA URINARIA: SI /NO 

• NVPO:  SI / NO     RESCATE ONDANSETRÓN:…………….mg 

o Náusea: 0 . Nº: 1. Un episodio. Nº 2: Dos o más episodios 

o Vómito: 0. Nº 1: Un episodio. Nº 2:  Dos o más episodios 

 

PLANTA DIA + 1 

• ENV reposo:______________ ENV movimiento:_______________________ 

• FUNCIONAMIENTO DEL CATETER INTERFASCIAL : SI/ NO 

• RESCATES DE OPIÁCEOS NECESITADOS DURANTE LAS PRIMERAS 24H:…………..mg 

• INCORPORACIÓN AL SILLÓN: SI  / NO 

• DEAMBULACIÓN: SÍ / NO   Por la planta.     Por el pasillo.  

• ILEO : SI / NO 

• TOLERANCIA ORAL: SI / NO 

◦ LÍQUIDOS: SÍ/NO 1. agua. 2 zumos y/o infusiones 

◦ SÓLIDOS: SÍ/NO 1. Yogurt. 2. dieta líquida 3. Dieta semisólida. 4.Dieta sólida.  

• RETIRADA DE CATÉTER INTERFASCIAL: SI/NO 

• RETIRADA DE SONDA URINARIA: SI /NO 

• NVPO:  SI / NO           RESCATE ONDANSETRÓN:……………mg 

o Náusea: 0. No. 1 . Un episodio. 2. Dos o más episodios 

o Vómito: 0. No. 1. Un episodio. 2. Dos o más episodios. 

• SÍNDROME CONFUSIONAL: SÍ / NO.   

Necesidad de medicación psicofármaco de rescate SI/NO 



Anexos 

169 
 

 

 

PLANTA DIA + 2 

• ENV reposo:______________ ENV movimiento:_______________________ 

• RESCATES DE OPIÁCEOS NECESITADOS EN 24H:…………..mg 

• RETIRADA DEL CATÉTER INTERFASCIAL: SI /NO 

• INCORPORACIÓN AL SILLÓN: SI / NO 

• DEAMBULACIÓN: SÍ /   NO Por la planta.     Por el pasillo. 

• ILEO: SI / NO 

• TOLERANCIA ORAL: SI / NO 

◦ LÍQUIDOS: SÍ/NO:  1. agua. 2 zumos y/o infusiones 

◦ SÓLIDOS: SÍ/NO:   1. Yogur. 2. dieta líquida 3. Dieta semisolida. 4.Dieta sólida.  

• RETIRADA DE FLUIDOTERAPIA: SI/ NO 

• RETIRADA DE SONDA URINARIA: SÍ / NO.  En caso de Cirugía de recto la retirada de la 
sonda urinaria se realizará a las 48h de la intervención 

• NVPO:  SI / NO: 

◦ Náusea: 0. No. 1. Un episodio. 2. Dos o más episodios 

◦ Vómito: 0. No. 1. Un episodio. 2. Dos o más episodios. 

• SÍNDROME CONFUSIONAL: SÍ / NO Medicación de rescate:……………….. 

• PRESENTA COMPLICACIONES: 

 Médicas: SÍ/NO:………………... 

 Quirúrgicas: SÍ/NO:…………………….. 

PLANTA DIA + 3 

• ENV reposo:______________ ENV movimiento:_______________________ 

• RESCATES DE OPIÁCEOS NECESITADOS EN 24H:…………..mg 

• RETIRADA DEL CATÉTER INTERFASCIAL: SI /NO 

• INCORPORACIÓN AL SILLÓN: SI  / NO 

• DEAMBULACIÓN: SÍ / NO:    Por la planta.    Por el pasillo. 

• ILEO: SI / NO 

• TOLERANCIA ORAL: SI / NO 

◦ LÍQUIDOS: SÍ/NO:   1. agua. 2 zumos y/o infusiones 

◦ SÓLIDOS: SÍ/NO:  1. Yogur. 2. dieta líquida 3. Dieta semisólida. 4.Dieta sólida.  

• RETIRADA DE FLUIDOTERAPIA: SI/ NO 
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• RETIRADA DE VÍA PERIFÉRICA: SI/ NO 

• RETIRADA DE SONDA URINARIA: SI /NO 

• SÍNDROME CONFUSIONAL: SI /NO    

Necesidad de medicación psicofármaco de rescate SI/NO 

• PRESENTA COMPLICACIONES: 

 Médicas: SÍ/NO:………………... 

 Quirúrgicas: SÍ/NO:…………………….. 

• ALTA HOSPITALARIA  SI/NO 

 

 

 

Visita de Final: CONSULTA TELEFÓNICA (a los 10-15 después del alta hospitalaria) 

 

Fecha de llamada telefónica: ……………….. 

 

Describe la severidad del dolor desde el alta hasta el día de la consulta. 

1     2     3     4      5      6      7       8       9        10 

 

¿Con qué frecuencia te ha dolido el abdomen desde el alta hasta la consulta? 

Una vez al día      2-5 veces/día      Todos los días    Todos los días incluso noches        Nunca 

 

¿Cuántos analgésicos has necesitado de media tomar al día desde el alta hasta esta 

consulta? 

1 al día           2 día           3 día           4 día          > 5 día                   Nunca 
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16.2 Anexo Consentimiento informado 
 

HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE 

 

 

TÍTULO DEL ESTUDIO: Ensayo clínico aleatorizado para comparar la eficacia de la 

anestesia libre de opiáceos frente a la anestesia balanceada tradicional en la cirugía 

colorrectal laparoscópica. 

CÓDIGO DEL ESTUDIO: OFA_GAL_21 

NÚMERO EudraCT: 2021-003245-38 

PROMOTOR: Dr. Unai Ortega Mera 

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dr. Unai Ortega Mera  

CENTRO: Hospital Galdakao-Usansolo 

 
 

INTRODUCCIÓN 

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un ensayo clínico en el que se le invita a 

participar. Este estudio ha sido aprobado por el Comité de Ética de la Investigación 

con Medicamentos de Euskadi (CEIm-E) y por la Agencia Española de Medicamentos 

y Productos Sanitarios (AEMPS), de acuerdo con la legislación vigente, el Real 

Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre y el Reglamento Europeo 536/2014 de 16 de 

abril, por los que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos. 

 
Nuestra intención es que usted reciba la información correcta y suficiente para que 

pueda decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja 

informativa con atención y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir.  

 
Además, puede consultar con las personas que considere oportuno.  

 

 

PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA 

Se trata de un estudio que está dirigido a pacientes que, como usted, se van a 

someter a una cirugía laparoscópica colorrectal programada en la que de forma 

habitual se utiliza una anestesia/analgesia multimodal. 
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Debe saber que su participación en este ensayo clínico es voluntaria y que puede 

decidir NO participar. Si decide participar, puede cambiar su decisión y retirar el 

consentimiento en cualquier momento, y sin necesidad de dar ninguna explicación o 

justificación, sin que por ello se altere la relación con su médico ni se produzca 

perjuicio alguno en su atención sanitaria. Ninguna de estas circunstancias va a influir 

sobre los cuidados médicos que usted reciba en el futuro. 

 
Independientemente de si usted acepta o no participar en el estudio, usted será 

tratado por el Servicio de Anestesia y Terapéutica del Dolor.  

 
Si usted decide participar en el estudio, tendrá que firmar el Consentimiento Informado 

anexo a esta hoja. 

 
 

OBJETIVO DEL ESTUDIO 
La anestesia que se utiliza de forma habitual en el Servicio de Anestesia del Hospital 

Galdakao - Usansolo consiste en una anestesia balanceada tradicional en la que se 

utiliza una combinación de fármacos anestésicos y analgésicos (calmantes) incluyendo 

opiáceos. 

 
Sin embargo, el uso de opiáceos durante un procedimiento quirúrgico suele estar 

asociado a algunos efectos secundarios, entre ellos náuseas y vómitos, íleo (que 

consiste en una parálisis temporal de los intestinos), confusión o dolor postoperatorio 

crónico. 

 
Algunos estudios previos sugieren que con el uso de una anestesia libre de opiáceos o 

con una mínima dosis posible que garantiza la analgesia del paciente se pueden evitar 

los efectos secundarios más frecuentes. Por este motivo, se va a realizar este estudio 

para demostrar la eficacia de una anestesia libre de opiáceos.  

 
El objetivo es demostrar que la utilización de una anestesia libre de opiáceos es tan 

eficaz y segura como la anestesia balanceada tradicional en el control del dolor 

postoperatorio con un menor número de complicaciones postquirúrgicas. 

 
 

DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO 
 
En este estudio van a participar 120 pacientes adultos.  
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Antes de la intervención quirúrgica se le incluirá por azar (por un mecanismo similar al 

lanzamiento de una moneda) en uno de los dos grupos de intervención. La 

probabilidad de que a usted se le incluya en uno u otro grupo es del 50%. 

 
- Grupo experimental: Anestesia Libre de Opiáceos (OFA) 

o 
- Grupo control: Anestesia Balanceada Tradicional (OA) 

 
Durante la intervención, en el grupo experimental los pacientes recibirán una 

alternativa de anestesia y analgesia respecto al grupo control en el que la anestesia y 

analgesia estarán basadas de forma principal en los opioides.  

 
Ni usted, ni el médico cirujano que va a realizar la intervención, ni los médicos 

(anestesiólogos o cirujanos) que van a realizar las evaluaciones clínicas después de la 

cirugía, sabrán cuál es la anestesia que usted va a recibir. El único que lo conocerá 

será el anestesiólogo que participe en su cirugía. 

 
 

ACTIVIDADES DEL ESTUDIO 
El día de la intervención, el médico/anestesiólogo responsable del quirófano recogerá 

de forma codificada sus datos sociodemográficos y datos de su historia clínica 

relacionados con la intervención quirúrgica. 

 
Una vez finalizada la cirugía, siguiendo la práctica clínica habitual, usted será 

trasladado a la Unidad de Reanimación donde será controlado por el anestesiólogo 

responsable de la Unidad. Para este estudio, se recogerán datos relacionados con su 

estado general después de la intervención, presencia de dolor y medicación recibida.  

 
Cuando el médico responsable de la Unidad de Reanimación considere que usted se 

encuentra bien (aproximadamente a las 4 horas después de la intervención), usted 

será trasladado a una habitación en la Planta de Hospitalización, donde el 

anestesiólogo encargado de la Unidad de Dolor Agudo y el Cirujano responsable de 

planta le realizarán un seguimiento clínico todos los días durante su estancia. Para 

este estudio, se recogerán los datos de las valoraciones clínicas relacionados con su 

estado general, medicación recibida, posibles molestias y complicaciones. 

 

A los 10-15 días después de recibir el alta hospitalaria, contactaremos telefónicamente 

con usted para ver cómo se encuentra, y el médico le preguntará por las 

molestias/dolor que haya tenido y la medicación tomada. 
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La duración total de su participación en el estudio será aproximadamente de 1 mes 

desde la fecha de la intervención quirúrgica. 

 

 

RIESGOS Y MOLESTIAS DERIVADOS DE SU PARTICIPACIÓN EN EL 
ESTUDIO  
Los riesgos derivados de la anestesia y de la cirugía, que le fueron explicados por su 

médico, están descritos en los consentimientos informados específicos para anestesia 

y para cirugía que usted ya ha firmado.  

 
Todos los fármacos (anestésicos y analgésicos) utilizados en el estudio están 

autorizados por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, están 

debidamente comercializados, y su uso será en las indicaciones aprobadas. 

 
Al ser fármacos aprobados por las autoridades sanitarias competentes, existe 

información al acceso a todo el mundo sobre los efectos secundarios. Por favor, hable 

con el médico de su estudio si desea conocer todos los efectos secundarios 

comunicados con estos fármacos. 

 
Se le realizará un control y seguimiento médico de todos los efectos secundarios que 

ocurran desde su ingreso en el quirófano hasta la última visita telefónica del estudio. 

Por eso, aunque usted haya sido asignado al grupo experimental de “Anestesia Libre 

de Opiáceos”, si en algún momento durante la cirugía el anestesiólogo lo considera 

necesario por motivos clínicos, se pasará a utilizar la anestesia convencional. Además, 

en ambos grupos, si después de la cirugía usted tiene algún tipo de dolor y/o 

molestias, se le darán los fármacos necesarios para garantizar su bienestar. 

 
Le informamos que, por su participación en el estudio, usted deberá cumplir con las 

visitas y actividades del estudio, así como notificar cualquier evento adverso que le 

suceda. 

 

POSIBLES BENEFICIOS 
 
Es posible que, aunque usted participe en este estudio, no se beneficie directamente 

del mismo. En cualquier caso, ello contribuiría a mejorar la calidad de la asistencia 

clínica que habitualmente realizamos aumentando los conocimientos sobre el proceso 

objeto de estudio y desarrollando nuevas estrategias y terapias aplicables a pacientes. 

 

GASTOS Y COMPENSACIÓN ECONÓMICA 
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Le informamos que no recibirá ninguna remuneración económica por la participación 

en el estudio.  

 
Le informamos que su participación en este estudio no le supondrá ningún gasto o 

coste económico adicional a la práctica clínica habitual. 

SEGURO  
Los posibles riesgos de su participación en el estudio están incluidos en la póliza de 

seguros de Osakidetza. 

 

PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES 
Tanto el promotor como el centro se asegurarán de que se cumplan los principios 

contemplados en la normativa de protección de datos, tanto nacional como europea. 

 

Para obtener más información sobre la confidencialidad y la protección de datos 

de carácter personal, consulte el Apéndice 1. 

 
¿PARA QUÉ SE UTILIZARÁN MIS DATOS? 
Sus datos se utilizarán según lo planeado en este estudio, así como dentro de las 

actividades de investigación relacionadas necesarias para este programa de desarrollo 

de medicamentos con el fin de: 

• comprender cómo funcionan los medicamentos del estudio, 

• comprender mejor la enfermedad estudiada y los problemas de salud asociados, 

• aprender de estudios anteriores para planificar nuevos estudios o mejorar los 

métodos de análisis científico, 

• publicar los resultados de la investigación en revistas científicas o utilizarlos con fines 

educativos. 

 

OTRA INFORMACIÓN RELEVANTE 
Una descripción de este ensayo clínico estará disponible en http://reec.aemps.es, 

según exige la legislación española. 

 
Debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los investigadores del 

estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad (su enfermedad no 

responde de manera adecuada, cualquier acontecimiento adverso que se produzca 

por la medicación en estudio, etc.) o porque consideren que no está cumpliendo con 

los procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibirá una 

explicación adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio. 
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Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los 

procedimientos del estudio que se le han expuesto. 

 
Debe usted saber que es posible que su médico de atención primaria tenga 

conocimiento de su participación en este estudio. 

 

CONTACTO EN CASO DE DUDAS 
Si durante su participación usted tiene alguna duda o necesita obtener más 

información no dude en contactar con Investigador Principal responsable:  

 
Dr. Unai Ortega Mera 

Servicio de Anestesia y Reanimación 

Hospital Galdakao-Usansolo 

Teléfono: 94 400 7000 (extensión 1031)
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CONSENTIMIENTO INFORMADO 

TÍTULO DEL ESTUDIO: Ensayo clínico aleatorizado para comparar la eficacia de la 

anestesia libre de opiáceos frente a la anestesia balanceada tradicional en la cirugía 

colorrectal laparoscópica. 

NÚMERO EudraCT: 2021-003245-38 

CÓDIGO DEL ESTUDIO: OFA_GAL_21 

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dr. Unai Ortega Mera 
 

Yo, (nombre y apellidos del paciente)………….……….……………………….... 

□ He leído la Hoja de Información y el apéndice 1 que se me ha entregado sobre el 

estudio.  

□ He podido hacer preguntas sobre el estudio. 

□ He recibido suficiente información sobre el estudio. 

□ He hablado con (nombre del investigador) ……………………………. 

□ Comprendo que mi participación es voluntaria. 

□ Comprendo que puedo retirarme del estudio: 

- C
uando quiera. 

- S
in tener que dar explicaciones. 

- S
in que esto repercuta en mis cuidados médicos. 

 
Recibiré una copia firmada y fechada de esta hoja de información y consentimiento 

informado. 

 
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio, confirmo que he leído 

el Apéndice 1 y estoy conforme con su contenido. 

 

Firma del paciente:………………………..…… 

Fecha:………………………   

(Nombre, firma y fecha a rellenar por el paciente) 

 

Firma del investigador:………………………………….. 

Fecha:………………………  

 

 

Cuando se obtenga el CI en personas con capacidad modificada para dar su CI 

Firma del representante legal, familiar o persona vinculada de hecho:…………………………….. 

Fecha: ………………….. 

(Nombre, firma y fecha a rellenar por el representante legal, familiar o persona vinculada de 

hecho)  
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Firma del investigador: ……………………………….. 

Fecha: ……………………………………………..
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CONSENTIMIENTO INFORMADO ante TESTIGOS 

TÍTULO DEL ESTUDIO: Ensayo clínico aleatorizado para comparar la eficacia de la 

anestesia libre de opiáceos frente a la anestesia balanceada tradicional en la cirugía 

colorrectal laparoscópica. 

NÚMERO EudraCT: 2021-003245-38 

CÓDIGO DEL ESTUDIO: OFA_GAL_21 

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dr. UNAI ORTEGA MERA 
 

Yo, (nombre y apellidos del testigo)………….……….………………………...., como 

testigo, afirmo que en mi presencia se ha informado a D/Dª (nombre y apellidos del 

paciente)…………………………….. y se ha leído la hoja de información que se le ha 

entregado sobre el estudio, de modo que: 

□ Ha podido hacer preguntas sobre el estudio. 

□ Ha recibido suficiente información sobre el estudio. 

□ Ha hablado con (nombre del investigador) ……………………………. 

□ Comprende que su participación es voluntaria. 

□ Comprende que puede retirarse del estudio: 

- C
uando quiera. 

- S
in tener que dar explicaciones. 

- S
in que esto repercuta en sus cuidados médicos. 

 
El paciente recibirá una copia firmada y fechada de esta hoja de información y 

consentimiento informado. 

 
El paciente presta libremente su conformidad para participar en el estudio y confirma 

que ha leído el Apéndice 1 y está conforme con su contenido. 

 

Firma del testigo:………………………..…… 

Fecha:………………………   

(Nombre, firma y fecha a rellenar por el testigo) 

 

Firma Investigador:………………………………….. 

Fecha:………………………  

 

El participante del estudio ha indicado que no puede leer o escribir. 

 

Un miembro del personal del estudio le ha leído el documento Hoja de información al 

paciente, lo ha revisado y comentado con el participante, y se le ha concedido la 

oportunidad de hacer preguntas o consultarlo con otras personas. 
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El testigo ha de ser una persona imparcial, ajena al estudio.
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APÉNDICE 1  

PROTECCION DE DATOS DE CARÁCTER PERSONAL RELATIVO AL 

DOCUMENTO HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE Y CI DEL ESTUDIO 

 

TÍTULO DEL ESTUDIO: Ensayo clínico aleatorizado para comparar la eficacia de la 

anestesia libre de opiáceos frente a la anestesia balanceada tradicional en la cirugía 

colorrectal laparoscópica. 

CÓDIGO DEL ESTUDIO: OFA_GAL_21 

PROMOTOR: Dr. Unai Ortega Mera 

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dr. Unai Ortega Mera  

CENTRO: Hospital Galdakao-Usansolo 

 

¿Quién es responsable? 

El Dr. Unai Ortega Mera es el promotor de este estudio. Tiene su sede en el Hospital 

Galdakao-Usansolo. 

Tanto el Centro como el Promotor son responsables de sus respectivos tratamientos, 

correspondiendo a cada uno de ellos las obligaciones derivadas de su actividad. El 

centro es el responsable de todos los datos que figuren en la historia y que puedan 

identificarle, y el promotor de los que se recogen en este estudio de forma codificada. 

 
La función del responsable del tratamiento de datos es asegurarse de que su 

información se utilice correctamente, en particular aplicando las medidas técnicas y 

organizativas apropiadas para garantizar que los datos se traten de acuerdo con la 

normativa de aplicación. 

 
El promotor y el centro cumplirán la normativa de protección de datos: 

-El Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril 

de 2016 (RGPD) relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al 

tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos 

- La Ley Orgánica 3/2018 de 5 de diciembre, de Protección de datos Personales y 

garantía de derechos digitales (LOPDPGDD) y cualquier otra norma de desarrollo.>> 

 

¿Qué ocurre con la confidencialidad? 

En todo momento, se mantendrá la confidencialidad de sus datos. Durante su 

participación en el estudio se le identificará mediante un código y ni el investigador ni 
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el hospital transferirán al promotor información alguna que pueda identificarle 

directamente. 

 

La lista que relaciona el código de identificación con los datos que le identifican 

(nombre, apellido, número de historia clínica,…) se guarda de manera confidencial en 

su centro sanitario. 

 

El acceso a su información personal identificada quedará restringido al médico del 

estudio /colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Española de Medicamentos y 

Productos Sanitarios, autoridades sanitarias extranjeras), al Comité de Ética de la 

Investigación con medicamentos (CEIm) y personal autorizado por el promotor 

(monitores del estudio o auditores), cuando lo precisen para comprobar los datos, 

procedimientos del estudio, y el cumplimiento de normas de buena práctica clínica; 

pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos. Su identidad podría ser 

revelada en casos excepcionales, como situaciones de urgencia médica para su salud 

o requerimiento legal. El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de 

carácter personal de todos los participantes se ajustarán a lo dispuesto en la normativa 

aplicable. 

 

¿Durante cuánto tiempo se guardarán sus datos? 

Toda la información que le solicitemos es necesaria para poder participar en este 

estudio y es obligatorio proporcionarla para poder garantizar el correcto desarrollo de 

este. 

 

El Centro, el investigador y el Promotor están obligados a conservar los datos 

recogidos para el estudio según los plazos legales establecidos en la normativa. El 

promotor y el investigador durante al menos 25 años tras la finalización del estudio 

(según normativa de ensayos clínicos) y el centro durante el tiempo necesario para 

proporcionarle una adecuada asistencia (según normativa que regula la historia 

clínica).  

 

¿Qué derechos tengo? 

Con respecto a sus datos, tiene los siguientes derechos que podrá ejercer ante el 

investigador principal y/o centro: 

Puede preguntar en cualquier momento qué datos se están guardando (derecho de 

acceso), quién los usa y con qué fin; puede solicitar una copia de sus datos personales 

para su propio uso. 
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Puede solicitar recibir una copia de los datos personales proporcionados por usted 

para transmitirlos a otras personas (portabilidad). 

Puede corregir los datos personales proporcionados por usted y limitar el uso de datos 

que sean incorrectos (derecho de rectificación y supresión). 

Puede oponerse al uso de sus datos personales o restringirlo (derecho de oposición). 

 
En relación con los derechos sobre sus datos personales, le recordamos que existen 

algunas limitaciones con objeto de garantizar la validez de la investigación y cumplir 

con los deberes legales del promotor y los requisitos de autorización de 

medicamentos. Si decide dejar de participar en el ensayo o retirar su consentimiento 

sobre el tratamiento de sus datos, no se podrán eliminar aquellos datos recogidos 

hasta ese momento. Debe saber que si decide retirar el consentimiento sobre el 

tratamiento de sus datos, podría determinar su cese en la participación en el ensayo. 

 
Para proteger sus derechos, utilizaremos la menor cantidad posible de información. 

Asimismo, le informamos de su derecho a presentar una reclamación ante la Agencia 

de Protección de Datos ante cualquier actuación del Promotor o del Centro que 

considere que vulnera sus derechos en materia de protección de datos. 

 

¿Con quién contacto? 

Puede contactar con el delegado de protección de datos de su centro, o bien contactar 

con el delegado de protección de datos del promotor. 

 

Datos de contacto del investigador principal (Promotor) o del delegado de protección 

de datos (DPD) del Centro o institución: DBO-DPD@osakidetza.eus 

Datos de contacto del DPD del IIS Biocruces Bizkaia: 

dpd.Biocrucesbizkaia@osakidetza.eus 

 

¿Cómo se comunicarán los resultados? 

El promotor publicará los resultados del estudio a través del Registro Español de 

estudios clínicos y el EU Clinical trials register https://www.clinicaltrialsregister.eu /, y 

www.clinicaltrials.gov. 

 

El promotor está obligado a publicar los resultados, tanto positivos como negativos, de 

los ensayos clínicos autorizados, preferentemente, en revistas científicas antes de ser 

divulgados al público no sanitario, con independencia de las obligaciones de 

publicación del informe de los resultados en el Registro Español de estudios clínicos 

mailto:DBO-DPD@osakidetza.eus
mailto:dpd.Biocrucesbizkaia@osakidetza.eus
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(REec) y de lo establecido al respecto en el Reglamento (UE) n.º 536/2014 del 

Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014. 

 

Cuando se hagan públicos estudios y trabajos de investigación sobre medicamentos, 

dirigidos a la comunidad científica, se harán constar los fondos obtenidos por el autor, 

por o para su realización, y la fuente de financiación. 

Se mantendrá en todo momento el anonimato de los sujetos participantes en el 

ensayo. 

 

Salvaguardas para la protección de sus datos personales 

Se adoptarán las medidas de protección apropiadas para proteger los datos 

codificados durante y después del ensayo, entre ellas: 

- El acceso a los datos codificados quedará limitado a personas sujetas a obligaciones 

de confidencialidad (incluida la obligación de no intentar volver a identificar a los 

pacientes ni descodificar los datos clínicos). 

Los datos codificados se protegerán con medidas de seguridad para evitar su 

alteración, pérdida y accesos no autorizados y podrán aplicarse medidas adicionales 

que eviten la identificación. 

- Se aplicará una evaluación de impacto de protección de datos para identificar y 

mitigar los posibles riesgos para la privacidad, en su caso, asociados a cada 

investigación científica. 

- Los datos codificados no se compartirán con fines de comercialización directa ni para 

otros fines que no sean obligaciones legales o que no se consideren investigación 

científica de conformidad con la legislación vigente en materia de protección de datos. 

En particular, no se utilizarán para tomar decisiones sobre futuros servicios que se le 

pudieran ofrecer, como un seguro. 
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16.3 Anexo Resolución AEMPS 
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Anexo 16.4 Contrato BioBizkaia 
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