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ABSTRACT

Introduction: Moderate to severe pain has been reported in about 75% of patients after cardiac surgery and predisposes to complications.
We evaluated whether a 5 pg/h transdermal buprenorphine patch applied immediately before surgery improves analgesia within a standardized
multimodal protocol. Materials and Methods: Singlecenter, randomized, doubleblind, placebocontrolled trial. Adults 18-75 years, BMI 21-35
kg/m? and LVEF > 35% undergoing coronary revascularization, singlevalve surgery or cardiac tumor resection were allocated 1:1 to buprenorphi-
ne 5 pg/h or placebo patch; all received multimodal analgesia. Primary outcome: pain (static and dynamic NRS > 3) at 12, 24, 48, 72 h and day
7, analyzed with multilevel logistic regression. Secondary outcomes: rescue opioid use and adverse events (nausea/vomiting, constipation, urinary
retention). Results: No differences were observed in static NRS (OR 1.2, 95% Cl 0.7-2.2) or dynamic NRS (OR 1.7, 95% Cl 0.9-3.3) between
groups. Secondary outcomes were also comparable. No serious patchrelated adverse events occurred. Conclusions: Immediate application of
a 5 pg/h buprenorphine patch did not improve analgesia or reduce rescue opioid use; routine use in this setting is not supported by these data.
Discussion: Lack of effect may relate to the low dose, absence of a preoperative (12-24 h) uptake window to achieve steady levels, and the high
analgesic ceiling of the multimodal protocol. The rigorous design supports internal validity; future trials should assess higher doses and earlier
application.

Keywords: Buprenorphine, postoperative pain, cardiac surgery, multimodal analgesia.
RESUMEN

Introduccion: Se ha reportado un dolor moderadosevero en cerca 75% de los pacientes tras cirugia cardiaca y favorece complicaciones. Eva-
luamos si un parche transdérmico de buprenorfina 5 pg/h aplicado inmediatamente antes de la cirugia mejora la analgesia sobre un protocolo
multimodal. Materiales y Métodos: Ensayo aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, unicéntrico. Adultos 18-75 afios con IMC 21-35
y FEVI > 35% sometidos a revascularizacion, cirugfa valvular o reseccion tumoral fueron asignados 1:1 a buprenorfina 5 pg/h o apésito placebo;
ambos recibieron analgesia multimodal. Desenlace primario: dolor (EVN estatica y dindmica > 3) a 12, 24, 48, 72 h y dia 7 analizado con regre-
sién logistica multinivel. Secundarios: opioides de rescate y eventos adversos (nduseas/vomitos, constipacién, retencién urinaria). Resultados:
No hubo diferencias en la EVN estatica (OR 1,2; 1C95% 0,7-2,2) ni en la EVN dinamica (OR 1,7; IC95% 0,9-3,3) entre los grupos. Tampoco se
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evidenciaron diferencias en los resultados secundarios. No se registraron eventos adversos graves atribuibles a buprenorfina. Conclusiones: El
parche de buprenorfina 5 pg/h aplicado inmediatamente no mejoré la analgesia ni redujo el uso de opioides de rescate; su empleo rutinario en
este contexto no se respalda con estos datos. Discusion: La falta de efecto puede deberse a la dosis baja, la aplicacién sin ventana preoperatoria
(12-24 h) para alcanzar niveles estables y el techo analgésico elevado del protocolo. El disefio riguroso aporta validez; futuros ensayos deberian

explorar dosis mayores y colocacion anticipada.

Palabras clave: Buprenorfina, dolor posoperatorio, cirugfa cardiaca, analgesia multimodal.

Introduccién

| dolor posoperatorio en pacientes sometidos a cirugfa car-

diaca representa un problema relevante por su impacto en

la morbimortalidad, los costos asociados y la prolongacion
de la estadia hospitalaria. Se ha descrito que hasta 75% de
estos pacientes experimentan dolor moderado a severo en las
primeras horas del posoperatorio[1]. Su origen es multifactorial,
con componentes somaticos, viscerales y neuropaticos[1],[2],
derivados de la incision cutanea, retraccion esternal, diseccion
de tejidos profundos, colocacién de drenajes toréacicos, lesiéon
muscular por la posicién quirdrgica y la inmovilidad prolonga-
da[1],[2]. Estas agresiones desencadenan una cascada inflama-
toria que activa las vias nociceptivas aferentes.

El dolor es habitualmente mas intenso en las primeras 24
h, localizdndose en zonas relacionadas con la esternotomia y
la posicion en decubito supino[3],[4]. Se ha documentado que
el dolor severo durante ese periodo inicial constituye un fac-
tor de riesgo para desarrollar dolor posoperatorio persisten-
te[3]. Su incidencia alcanza hasta 43% a los tres meses, 37%
a los seis meses y persiste en el 17% de los pacientes a los dos
anos([5],[6].

Un manejo analgésico deficiente afecta multiples sistemas,
como respiratorio, cardiovascular y musculoesquelético, pu-
diendo comprometer tanto la recuperacion como la funcionali-
dad del paciente. En este contexto, la analgesia multimodal se
plantea como una estrategia que permite optimizar el control
del dolory reducir el uso de opioides en dosis altas, disminuyen-
do asi sus efectos adversos[7]. Esta estrategia busca combinar
farmacos con mecanismos de accion complementarios para lo-
grar un efecto sinérgico, mas eficaz y seguro.

El uso de opioides de acciéon corta o ultracorta, como el
fentanilo o el remifentanilo, se ha asociado a fenémenos de
tolerancia aguda, hiperalgesia y mayor riesgo de dolor persis-
tente, por lo que su empleo en el periodo posoperatorio ha sido
cuestionado[7],[8],[9]. Diversos estudios han reportado una in-
cidencia de uso persistente de opioides tras cirugia cardiaca que
oscila entre 5% y 15%, cifras superiores a las observadas en
otros tipos de cirugia mayor o menor. Este fenémeno se asocia
a un mayor riesgo de dependencia, abuso y sobredosis, lo que
representa un desafio importante en salud publica, como ha
ocurrido en Estados Unidos[10].

La buprenorfina es un agonista parcial de los receptores
y-opioides, con una elevada afinidad y una prolongada du-
racion de accién. Su formulacion transdérmica permite una
liberacién sostenida del fa&rmaco, generando niveles plasméti-
cos estables, mejor tolerancia y un perfil de efectos adversos
mas favorable. Su potencia es comparable a la del fentanilo
transdérmico[11],[12]. En cirugia abdominal mayor, el uso de
buprenorfina transdérmica ha mostrado resultados alentado-
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res: el estudio de Kumar et al., demostré que su administra-
cion (10 mcg/h) redujo significativamente los puntajes EVA y
la necesidad de analgesia de rescate en pacientes sometidos
a cirugia abdominal abierta, sin aumentar los eventos adver-
sos[13]. Estos hallazgos fueron respaldados por un metaana-
lisis reciente de Albagami et al., que incluy6 911 pacientes de
11 estudios y evidencié una disminucién del dolor posope-
ratorio en las primeras 48 h, menor consumo de opioides y
menor incidencia de nduseas y vémitos, en comparacion con
terapias estandar[14].

Adicionalmente, se ha reconocido que el dolor mal mane-
jado en el posoperatorio inmediato incrementa el riesgo de de-
sarrollar dolor persistente, deterioro funcional y uso crénico de
opioides, lo cual perpetta un circulo vicioso de mala calidad de
vida, mayor carga asistencial y riesgo de dependencia[7].

En respuesta a esta problematica, la Asociacidon Americana
de Cirugia Toracica (AATS) publicd en 2023, recomendacio-
nes para el manejo analgésico en cirugia cardiaca. En ellas se
enfatiza el uso de estrategias multimodales no opioides (reco-
mendacion fuerte, nivel de evidencia C) y se desaconseja el uso
rutinario de opioides en altas dosis tanto en el intra como en el
posoperatorio, abogando por una prescripcion juiciosa basada
en la evaluacion individual de riesgos y beneficios[15].

Hasta la fecha, ningun estudio previo ha comparado los
efectos de la buprenorfina transdérmica en cardiocirugia, pero
si en otras cirugias que cursan con alta incidencia de dolor poso-
peratorio moderado a severo como la cirugia abdominal mayor,
con resultados favorables, por lo que el objetivo de este estudio
fue evaluar la eficacia del parche transdérmico de buprenorfina
como coadyuvante analgésico en pacientes sometidos a ciru-
gia cardiaca con circulacion extracorpérea, comparado con un
grupo placebo con manejo analgésico estandar, en términos
de control del dolor posoperatorio y necesidad de opioides de
rescate.

Materiales y Métodos

Diseno del estudio

Se realizd un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego y uni-
céntrico entre junio de 2024 y enero de 2025, en la Clinica
Davila, Santiago de Chile. El objetivo principal fue comparar la
evolucién del dolor posoperatorio en pacientes sometidos a ci-
rugia cardiaca que cumplian criterios de extubacion precoz, en-
tre aquellos que recibieron el esquema analgésico institucional
estadndar y un grupo que, ademas, recibié un parche transdér-
mico de buprenorfina 5 mcg/h (Norspan®). Como desenlaces
secundarios se evaluaron la necesidad de opioides de rescate
y la aparicion de efectos adversos asociados al uso del parche,



incluyendo nauseas y/o vomitos posoperatorios (NVPO) y cons-
tipacion.

Participantes

Se incluyeron pacientes que cumplian con los criterios del
protocolo institucional de extubacion precoz en cirugia cardia-
ca, los cuales consideraban: edad entre 18 y 75 afios, indice de
masa corporal (IMC) entre 21y 35 kg/m?, y fraccion de eyeccién
ventricular izquierda (FEVI) mayor a 35%. Los procedimientos
quirdrgicos permitidos incluyeron revascularizacion miocardica,
cirugia univalvular, reparacion de defectos septales Unicos o re-
seccion de tumores cardiacos, todos realizados con circulacion
extracorporea (CEC).

Fueron excluidos los pacientes con antecedentes de dolor
cronico (mayor a 6 meses), alergia o contraindicacion a los
farmacos del protocolo, procedimientos que requirieran paro
circulatorio, cirugias no aisladas (bivalvulares o combinadas
valvular y coronaria), trasplante cardiaco, cirugia de urgencia,
reoperaciones por esternotomia previa y casos de endocarditis
infecciosa.

Al momento de la inclusién, se registraron las caracteris-
ticas clinicas y demograficas de los participantes: sexo, edad,
IMC, tipo de cirugia realizada, EuroSCORE II, capacidad fun-
cional (CF) segun clasificacion NYHA, tabaquismo, comorbili-
dades relevantes (hipertension arterial, Diabetes Mellitus tipo 2
insulinorrequirente, enfermedad pulmonar obstructiva crénica
[EPOC] o limitacién crénica al flujo aéreo [LCFA]), variables eco-
cardiogréficas (FEVI (%) y presencia de presion sistélica de arte-
ria pulmonar (PSAP) > 30 mmHg), y si la extubacion se realizd
en pabelldn.

Randomizacién y cegamiento

La asignacion de los participantes se realiz6 mediante una
secuencia aleatoria generada por computador (aleatorizacion
simple), preparada un investigador externo. El estudio adopt6
un disefio doble ciego: pacientes, profesionales asistenciales y
evaluadores desconocieron en todo momento el grupo asigna-
do. Para preservar el cegamiento, un Unico investigador, que
si conocia la secuencia, aplico el dispositivo correspondiente
segun el grupo: en el brazo de intervencién colocé el parche
transdérmico de buprenorfina (Norspan® 5 mcg/hr) y lo cubrié
con un apdsito con parche (Tegapad®); en el brazo placebo apli-
c6 el mismo apdsito sobre piel intacta. El parche o el ap6sito se
mantuvieron in situ hasta completar el seguimiento al séptimo
dia.

Intervenciones

El manejo de ambos grupos fue guiado por el protocolo
institucional de extubacién precoz. Ambos recibieron el mismo
esquema terapéutico, con la Unica diferencia del uso del parche
transdérmico de buprenorfina 5 mcg/h en el grupo interven-
cion.

En el preoperatorio, todos los pacientes recibieron analgesia
multimodal por via oral la noche anterior a la cirugia, con pa-
racetamol 1 g y pregabalina 75 mg. Las indicaciones de ayuno
siguieron las recomendaciones estandar: suspension de soélidos
entre 6 y 8 h antes de la inducciéon anestésica, y autorizacion
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para liquidos claros hasta cuatro horas antes.

Durante el intraoperatorio, la induccién anestésica quedé a
criterio del anestesidlogo tratante, en funcién del estado clinico
del paciente. La mantencién se realizé con sevoflurano a 1-1,5
MAC. Se administrd profilaxis antibidtica conforme al proto-
colo institucional. El manejo analgésico intraoperatorio inclu-
y6 fentanilo, con una dosis acumulada maxima de 10 pg/kg,
y metadona 0,05 mg/kg al momento de la induccion. Se inicié
infusién de dexmedetomidina a 0,6 pg/kg/h, reducida a 0,3 pg/
kg/h durante la CEC, y mantenida hasta la llegada a la Unidad
Coronaria (UCO). Tras el weaning de la CEC, se administraron
por via intravenosa: paracetamol 1 g, metamizol 2 g, un anti-
inflamatorio no esteroideo (ketoprofeno 100 mg), y sulfato de
magnesio 1,25 g. Para analgesia regional, el cirujano realizd
un bloqueo paraesternal con bupivacaina (maximo 2 mg/kg) y
lidocaina (maximo 3 mg/kg) en un volumen total 40 mL, junto
con infiltracién de los sitios de insercion de los drenajes toraci-
cos. La profilaxis de naduseas y vomitos intraoperatoria incluyé
dexametasona 4 mg y ondansetrén 4 mg.

En los casos en que el paciente fue extubado en pabellon,
se trasladé a UCO con infusiéon continua de dexmedetomidina
a 0,3 pg/kg/h. Sila extubacion precoz se realizaba en UCO, se
administraban 5 mg de metadona intravenosa y se iniciaba una
infusién de propofol (1-2 mg/kg/h) en combinacién con dexme-
detomidina a 0,3 pg/kg/h, la cual se titulaba progresivamente
hasta la extubacién.

En el posoperatorio inmediato, los pacientes reiniciaban la
ingesta de liquidos a las cuatro horas post-extubacién, segun el
nivel de conciencia, y recibian oxigenoterapia de acuerdo con
la necesidad clinica. El manejo analgésico incluia paracetamol
1 g intravenoso cada 8 h y metamizol 4 g en 250 mL de suero
fisiologico a 10 mU/h. La infusién de dexmedetomidina se man-
tenfa a 0,3 pg/kg/h, ajustandose segun el nivel de agitacion o
sobre-sedacion. Si el paciente referia dolor (definido como un
valor > 3 en la Escala Visual Numérica [EVN]), se administraba
ketorolaco 30 mg EV; en caso de persistencia del dolor, se indi-
caba metadona 3 mg EV.

El protocolo para la prevencion y manejo de NVPO contem-
plaba ondansetrén 4 mg EV cada 8 h como primera linea; en
caso de falla, se utilizaba granisetrén 1 mg, y como tercera li-
nea, droperidol 0,625 mg EV.

Determinacion de resultados

El desenlace primario fue la intensidad del dolor posopera-
torio, evaluada mediante la EVN, donde 0 indica ausencia de
dolor y 10 el peor dolor imaginable. Las mediciones se reali-
zaron a las 12, 24, 48 y 72 h, y al séptimo dia posterior a la
cirugfa. La evaluacion fue aplicada por investigadores cegados
a la asignacion de grupos. En los casos en que el alta se produjo
antes del séptimo dia, la medicion correspondiente se efectud
mediante entrevista telefonica utilizando el mismo formato es-
tructurado.

Los desenlaces secundarios se evaluaron en los mismos
puntos temporales (12, 24, 48, 72 h y dia 7 posoperatorio) e
incluyeron:

e Necesidad de opioides de rescate, registrando el tipo y dosis
administrada, informacion obtenida desde la ficha clinica
del paciente.

e Eventos adversos potencialmente atribuibles al parche de
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buprenorfina, entre ellos: constipacion, NVPO y retencién
urinaria. Estos eventos fueron pesquisados mediante entre-
vistas presenciales estandarizadas.

Analisis estadistico

El tamafo muestral fue calculado considerando una reduc-
cion en la proporcion de pacientes con dolor moderado (EVN >
4), desde 39,5% a 15,7%. Se utilizd una prueba unilateral para
la comparacién de dos medias, con un error tipo | de 2,5% vy
una potencia estadistica del 90%, lo que determiné un tamano
de muestra de 20 pacientes por grupo.

El anélisis descriptivo de la muestra se realizé mediante fre-
cuencias y porcentajes para variables categéricas, y medias con
desviacion estandar para variables continuas. Para el andlisis del
desenlace principal, la escala EVA se categorizé en dos niveles:
ausencia de dolor o dolor leve (EVN < 3) y dolor significativo
(EVN > 3). Dado que se trata de un estudio prospectivo longitu-
dinal con cinco mediciones repetidas (a las 12, 24, 48y 72 h, y
al séptimo dia posoperatorio), se aplicé un modelo de regresion
logistica multinivel para estimar un Odds Ratio (OR) resumen a
lo largo del seguimiento.

Implicancias éticas

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Clinica
Davila. Todos los participantes firmaron consentimiento infor-
mado. Ambos grupos recibieron analgesia multimodal eficaz y
acceso a analgesia de rescate. La confidencialidad de los datos
fue resguardada segun normativa vigente.

Resultados

Durante el periodo comprendido entre marzo y octubre de
2024 se reclutaron un total de 102 pacientes, de los cuales 60
fueron excluidos por criterios predefinidos (reoperacion, ciru-
gia con paro circulatorio, cirugia bivalvular, cirugia de urgencia,
trasplante cardiaco, endocarditis activa, tromboendarterecto-
mia pulmonar, ausencia de consentimiento informado, IMC >
35 kg/m?, edad > 75 afos, FEVI < 35% y alergias a farmacos del
protocolo). Finalmente, 42 pacientes cumplieron los criterios de
inclusion y fueron aleatorizados: 21 al grupo parche de bupre-
norfinay 21 al grupo control (placebo).

Durante el seguimiento, se registraron 3 exclusiones (dos
del grupo parche y uno del grupo placebo), todas ellas aso-
ciadas a pérdida del cegamiento producto de la remociéon del
aposito. De este modo, el andlisis final se realizd sobre 39 pa-
cientes: 19 en el grupo buprenorfina y 20 en el grupo control
(Figura 1).

Ambos grupos fueron comparables en edad, sexo, indice de
masa corporal y perfil clinico general. Se observé una diferencia
porcentual en la variable tabaquismo (57,1% en grupo parche
y 33,3% en grupo control). La media de edad fue de 64,5 + 6,4
afos en el grupo parche y 60,7 + 7,8 afios en el grupo control.
La distribucién del tipo de cirugia fue similar en ambos brazos,
predominando las revascularizaciones miocardicas (CRM), con
76,2% en el grupo parche y 85,7% en el grupo control. Asi
mismo, la extubacién en pabellén fue similar en ambos grupos
(66,6% vs. 76,2%).

En relacién con el desenlace primario, no se observaron di-
ferencias estadisticamente significativas en las puntuaciones de

Figura 1. Diagrama de flujo de pacientes.
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Figura 2. Evolucién del EVA estatico (12 horas, 24 horas, 48 horas, 72
horas y séptimo dia posoperatorio).

Figura 4. Odds ratio (OR) con intervalos de confianza del 95% para
desenlace primario y secundarios.

dolor posoperatorio entre los grupos de parche de buprenorfi-
na y placebo, tanto en EVA estatico como dindmico a lo largo
de los distintos puntos de control (Figuras 2 y 3). El andlisis de
OR tampoco evidencio diferencias relevantes entre ambos gru-
pos: EVA estatico OR 1,2 (IC 95%: 0,7-2,2) y EVA dindmico OR
1,7 (IC 95%: 0,9-3,3) (Figura 4).

Respecto a los desenlaces secundarios, no se encontraron
diferencias significativas en la incidencia de NVPO (OR 1,7; IC
95%: 0,8-3,8), requerimiento de opioides de rescate (OR 2,9;
IC 95%: 0,3-28,7), necesidad de sondeo vesical (OR 0,96; IC
95%: 0,06-15,6), ni en la aparicién de constipacion (OR 1,1; IC
95%: 0,5-2,3). Los resultados se muestran en la Figura 4.

Discusion

En este ensayo randomizado doble ciego, evalla el parche
transdérmico de buprenorfina en cirugia cardiaca, no se obser-
varon diferencias clinicamente ni estadisticamente significativas
en la intensidad del dolor posoperatorio entre el grupo parche
(5 pg/h) y el grupo control, tanto para EVA estéatico como dina-
mico a lo largo de los cinco controles programados. Asimismo,
la incidencia de eventos adversos (NVPO, constipacién, reten-
cion urinaria) y el uso de opioides de rescate fueron similares,

Figura 3. Evolucion del EVA dindmico (12 horas, 24 horas, 48 horas, 72
horas y séptimo dia posoperatorio).

con intervalos de confianza anchos que descartan beneficios
clinicamente relevantes de la intervencion.

Estos hallazgos contrastan con la evidencia derivada de
procedimientos abdominales, donde el uso de buprenorfina
transdérmica ha mostrado beneficios consistentes. Kumar et
al., reportaron que la administraciéon de un parche de 10 pg/h,
aplicado 12 h antes de cirugia abdominal abierta, se asocié a
una reduccion significativa del dolor en las primeras 48 h y una
menor necesidad de analgesia de rescate, sin incremento en
los efectos adversos[13]. De forma concordante, un metaanali-
sis reciente de Albagami et al., que incluyé 11 ensayos clinicos
controlados y mas de 900 pacientes, concluy6é que la bupre-
norfina transdérmica se asocia a menor intensidad de dolor
posoperatorio, menor consumo acumulado de opioides y una
reduccion en la incidencia de nduseas y vomitos, en compara-
cion con placebo o AINEs[14]. Asimismo, una revision sistema-
tica brasilefia de nueve ensayos clinicos aleatorizados encontré
que el uso de parches de 10 a 20 pg/h aplicados entre 6 y 48
h antes del acto quirlrgico se asocié a una modesta pero con-
sistente disminucion del dolor y del uso de analgésicos en el
posoperatorio[16]. Estos resultados fueron respaldados por un
metaanalisis posterior que sugirié un beneficio clinico relevante
de buprenorfina transdérmica frente a placebo o AINEs, espe-
cialmente en el contexto de analgesia multimodal[17].

La ausencia de efecto en nuestra cohorte puede explicar-
se por multiples motivos. En primer lugar, la dosis utilizada.
Optamos por un parche de 5 pg/h, inferior al rango de 10-20
ug/h empleado en la mayoria de estudios previos, debido a que
nuestros pacientes presentaban patologia cardiovascular signi-
ficativa, mayor vulnerabilidad hemodindmica y no eran usuarios
cronicos de opioides, segun lo recomendado por el fabrican-
te[18]. En segundo lugar, el momento de aplicacion difiere de
la evidencia publicada. En la literatura, el parche se aplicé varias
horas previo a la cirugfa para asegurar niveles plasmaticos es-
tables desde el inicio del posoperatorio. En cambio, en nuestro
estudio se colocd al momento de la induccién anestésica, lo
gue podria haber resultado en niveles suboptimos durante las
primeras 48 h, periodo clave para el control del dolor.

Ademas, cabe destacar que todos los pacientes recibieron
un esquema multimodal intensivo (paracetamol, AINEs, meta-
mizol, dexmedetomidina y metadona), conforme al protocolo
ERAS para cirugia cardiaca, que promueve un enfoque analgési-
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co sin depender excesivamente de opioides. Este elevado “techo
analgésico” pudo haber enmascarado cualquier beneficio incre-
mental derivado del parche. Por ultimo, la fisiopatologia propia
de la circulacion extracorpérea, como inflamacién sistémica, hi-
potermia y alteraciones hemodinamicas, podria haber afectado
la absorcién transdérmica y distribucion tisular de la buprenorfi-
na, limitando su eficacia analgésica en nuestro contexto.

A pesar de no confirmar la hipdtesis de beneficio, este
estudio presenta varias fortalezas, primero su disefio aleatori-
zado, doble ciego y controlado con placebo, un cegamiento
cuidadoso y pérdidas minimas y simétricas. Ademas, se utilizd
protocolo analgésico multimodal estandarizado y acorde a las
practicas actuales de uso racional de opioides. La realizacién
de mediciones seriadas de EVN realizadas por evaluadores ce-
gados que describen la evolucion del dolor e inclusiéon de des-
enlaces secundarios pertinentes (rescate de opioides y eventos
adversos) en el mismo periodo le dan un enfoque pragmatico
en una cohorte real de cirugia cardiaca con estrategias de re-
cuperacion acelerada, aumentando su aplicabilidad. Estos ele-
mentos refuerzan la validez interna y externa y orientan futuras
investigaciones sobre dosis mayores y colocacién preoperatoria
anticipada del parche.

Este estudio también presenta limitaciones. Primero, el ca-
racter unicéntrico reduce la generalizacién de los resultados. En
segundo lugar, la potencia se calculd para detectar una reduc-
cion de aproximadamente 40% de dolor moderado, por lo que
pudo no captar diferencias mas pequenas, pero clinicamente
relevantes. Ademas, se uséd deliberadamente la dosis mas baja
(5 pg/h) en una cohorte con pacientes cardidpatas y labiles, por
lo que el uso de dosis mayores, y eventualmente la instalacion
del parche en horas previas a la cirugia, podrian producir otro
efecto. Por otro lado, no se documentdé de forma sistemaética la
adherencia cutdnea o niveles plasmaticos, impidiendo confir-
mar exposicion farmacolégica 6ptima. Finalmente, la analgesia
multimodal intensa en ambos grupos eleva el techo terapéutico
y puede haber atenuado un beneficio incremental del parche.

En conjunto, nuestros resultados sugieren que afadir un
parche transdérmico de buprenorfina 5 pyg/h inmediatamente
antes de la cirugia cardiaca, dentro de un programa de anal-
gesia multimodal intensiva, no mejora el control del dolor po-
soperatorio. Futuras investigaciones deberian probar dosis méas
altas aplicadas con antelacién suficiente y evaluar desenlaces a
largo plazo, ademas de comparar costos y complicaciones res-
piratorias. Hasta entonces, la adopcién rutinaria del parche en
cardiocirugia debe considerarse experimental.

Declaracion de aspectos éticos: Este estudio se condujo
de acuerdo con los Principios Eticos para las Publicaciones Mé-
dicas del ICMJE y con los principios de la Declaracion de Helsinki
de la Asociacion Médica Mundial. El protocolo fue revisado y
aprobado por el Comité Etico Cientifico de Clinica Davila. To-
dos los participantes firmaron consentimiento informado escri-
to. Se garantizé la privacidad y anonimato de los pacientes.
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