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l.- RESUMEN
“USO DE GABAPENTINOIDES PARA EL MANEJO DEL DOLOR
POSOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA DE COLUMNA”

Antecedentes: El uso de la terapia analgésica multimodal perioperatoria ha
aumentado reduciendo el uso de opioides para el manejo del dolor posoperatorio,
por lo cual se ha implementado el uso de pregabalina y gabapentina como parte
de la terapia. ("' Objetivos: Evaluar la eficacia del uso de pregabalina para el
manejo del dolor posoperatorio en pacientes sometidos a cirugia de columna.
Metodologia: Se realizé un estudio tipo ensayo clinico, experimental, prospectivo,
longitudinal y analitico. Se administré el esquema multimodal de Pregabalina, en
pacientes sometidos a cirugia de columna en el Hospital General de Querétaro;
valorando la intensidad del dolor posoperatorio, con las escalas ENA y EVERA
mediante 4 lecturas (postoperatorio inmediato, 30 minutos, 2 horas y 4 horas). En
el analisis estadistico: para variables categoricas se usaron medidas de
asociacion, para establecer dependencia se utilizé X2 y se utilizo U de Mann-
Whitney para variables numéricas, con una p <0.05 para significancia estadistica.
Resultados: En el analisis de X? se obtuvo alta precision en la dependencia de la
dosis de pregabalina y la duracién del dolor en el area de recuperacion (p= 0.05),
resultado reafirmado por la prueba U de Mann-Whitney (p= 0.00). Conclusiones:
el uso de pregabalina es eficaz para el manejo del dolor posoperatorio en
pacientes sometidos a cirugia de columna, pues existe dependencia entre la dosis
con la duracion del dolor.

Palabras clave: pregabalina, dolor posoperatorio, opioides, terapia analgésica
multimodal



Il.- SUMMARY

“USE OF GABAPENTINOIDS FOR THE MANAGEMENT OF POSTOPERATIVE
PAIN IN PATIENTS UNDERGOING SPINE SURGERY”

Background: The use of perioperative multimodal analgesic therapy has
increased, reducing the use of opioids for postoperative pain management, which
is why the use of pregabalin and gabapentin has been implemented as part of the
therapy. (') Objectives: To evaluate the efficacy of the use of pregabalin for the
management of postoperative pain in patients undergoing spine surgery.
Methodology: A clinical trial type study was carried out, experimental, prospective,
longitudinal and analytical. The multimodal Pregabalin regimen was administered
to patients undergoing spine surgery at the General Hospital of Querétaro; the
intensity of postoperative pain was assessed using the ENA and EVERA scales
through 4 readings (immediate postoperative, 30 minutes, 2 hours, and 4 hours). In
the statistical analysis: for categorical variables, association measures were used,
to establish dependence, X? was used, and the Mann-Whitney U test was used for
numerical variables, with a p <0.05 for statistical significance. Results: The X2
analysis showed high accuracy in the dependence of the pregabalin dose and the
duration of pain in the recovery area (p= 0.05), a result confirmed by the Mann-
Whitney U test (p= 0.00). Conclusions: The use of pregabalin is effective for the
management of postoperative pain in patients undergoing spine surgery, since
there is a dependence between the dose and the duration of pain.

Keywords: pregabalin, postoperative pain, opioids, multimodal analgesic therapy
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ABREVIATURAS Y SIGLAS

e dL: decilitros

e ENA: escala numérica analoga
e EVERA: escala verbal analoga
e h: horas

¢ mg: miligramos

e min: minutos

e VO: via oral



I. INTRODUCCION

En el estudio de la implementacion de la terapia analgésica multimodal
perioperatoria para reducir el uso de opioides en el dolor postoperatorio, se
destacan las ventajas de la gabapentina y la pregabalina principalmente por su

efecto antinociceptivo.

El uso de mas de un analgésico de diferentes clases con mecanismos de
accion complementarios forma parte del régimen multimodal. Varios metaanalisis
destacan el beneficio del uso de gabapentinoides en cirugia de columna, asi como
la efectividad y el coste de los analgésicos no opioides en comparacion con los
opioides, y la posibilidad de combinar ambos para reducir la necesidad de opioides
sin afectar la analgesia. Se mencion6 que es importante evitar la monoterapia con

AINE para reducir el riesgo de sangrado después de la cirugia.

Estos farmacos son los preferidos por los anestesiologos debido a su
efecto ansiolitico y antihiperalgésico, que reduce la necesidad de morfina y
previene el dolor neuropatico cronico. Sin embargo, no se sabe cual es la dosis
ideal para la eficacia analgésica. Dado que la cirugia de columna provoca
sensibilizacion central, es necesario un tratamiento adecuado para garantizar que

el paciente se movilice rapidamente.

En varios estudios, se ha demostrado que el uso de gabapentina
disminuye el dolor después de una cirugia de columna hasta 48 horas después de
la cirugia, lo que destaca los posibles efectos secundarios menores en
comparacion con los opioides. Generalmente muestra una reduccién del dolor
agudo, lo que indica que tiene un efecto positivo y muestra una alta satisfaccion

con el manejo del dolor.

Se ha observado una relacién entre los tratamientos con gabapentina y
otros derivados opioides y la depresion respiratoria como uno de los principales
efectos secundarios. A pesar de estos resultados, se recomienda precaucion al
utilizar gabapentinoides después de la cirugia.

10



Il ANTECEDENTES

Martinez et al. en el 2017 realizaron un estudio sobre el uso
perioperatorio de los gabapentinoides en Francia. Se aplicd un cuestionario en
linea a 508 miembros de la SFAR (Société Frangaise d° Anesthésie et de
Réanimation) de los cuales el 70% (356 participantes) refirid utilizar
gabapentinoides durante el periodo perioperatorio por lo que unicamente esta
poblacion fue tomada en cuenta para el estudio. (")

Acorde a las respuestas de los participantes se concluyé que los
gabapentinoides son indicados tanto pre como posoperatorios en el 66% de las
ocasiones y es la gabapentina la que es utilizada hasta 3 veces mas que la
pregabalina, en dosis de 100 a 300 mg y 300 a 600 mg respectivamente. Estos
farmacos son indicados con mayor frecuencia en adultos, mientras que los
pacientes pediatricos ocupan unicamente en el 5% de la poblacion total. En el
caso de los pacientes con compromiso renal el 61% de los encuestados refirid
reducir la dosis al igual que en los adultos mayores donde el 80% lleva a cabo

esta reduccion. ()

El 93% de los participantes respondié que la prevencion de dolor crénico
es la principal razén por la que indican gabapentinoides, otras razones para su
prescripcion fueron como medp ida preventiva de presentacion de dolor agudo
severo en cirugias dolorosas (91%), antecedente de dolor crénico (72%) y
dependencia a los opiodes (72%). El 25% de los encuestados refirid indicar
gabapentinoides en todos los tipos de cirugia, mientras que el 30% solo lo utiliza

en pacientes ambulatorios. (*)

Como terapia multimodal el 31% de los encuestados utiliza otro farmaco
acompafnando a los gabapentinoides en el periodo preoperatorio o intraoperatorio
donde en el 88% de los casos utilizan ketamina. Los anestesiologos participantes
refirieron que su preferencia al uso de gabapentinoides es debido al efecto
ansiolitico que estos generan y sus propiedades antihiperalgésicas, resultando en

una disminucion en los requerimientos de morfina, asi como la prevencion del
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dolor neuropatico cronico, el cual disminuye su incidencia hasta en >30% acorde a

las respuestas del 70% de los encuestados. ()

La literatura recomienda iniciar la administracion de pregabalina con una
dosis de 150 mg/dia dividido en 2 o tres dosis e incrementar a 300 mg/dia la
semana posterior al procedimiento quirurgico con una dosis maxima de 600
mg/dia. Como manejo perioperatorio, especificamente, se recomiendan dosis
entre los 50 a 300 mg o 750 mg, sin embargo, aun no es completamente claro cual

es la dosis/dia ideal para obtener una eficacia analgésica. ©

La cirugia de columna esta intimamente ligada a la presencia de dolor
moderado a severo por lo que el adecuado manejo de este es una parte
importante para llevar a cabo la pronta movilizaciéon del paciente y alcanzar una
adecuada recuperacion funcional. Para el manejo del dolor posoperatorio en las
cirugias de columna la primera eleccion de tratamiento es la morfina y sus

derivados, aunque estos generen diversos efectos adversos. ©

La propia cirugia de columna induce cambios neuronales que provocan
una mayor sensibilizacion y esta genera hiperalgesia o alodinia posoperatoria,
motivo por el cual los esquemas de analgesia multimodal incluyen farmacos que
disminuyan la sensibilizacion central. Jiang et al. en el 2017 realizaron un
metaanalisis sobre el uso de gabapentina para el manejo del dolor agudo en
cirugia de columna con 10 estudios clinicos que sumaron 535 pacientes. ©

En este metaanalisis la gabepentina demostré disminuir la intensidad del
dolor posquirurgico hasta 48 horas después de la cirugia pero no se demostraron
diferencias estadisticamente significativas entre el uso de pregabalina y el grupo
control al evaluar la intensidad del dolor en movimiento en las 48 horas
posquirurgicas al igual que en la presencia de efectos adversos como cefalea,
sedacién, mareos o alteraciones viduales, unicamente se encontraron diferencias

en la reduccién de nauseas en los pacientes que recibieron gabapentina. )
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El pobre control del manejo del dolor posquirurgico en las cirugias de
columna tiene implicaciones cardiovasculares y cerebrovasculares afectando los
resultados finales de la operacion, consciente de ello Han et al. en el 2017
realizaron un metaanalisis con el objetivo de estudiar la eficacia de la gabapentina
y sus efectos adversos, la presencia de dolor y la reduccién del uso de opioides en
este tipo de cirugia. Se estudiaron 827 pacientes divididos en diferentes grupos
acorde a la dosis administrada de gabapentina y la evaluacion pre y/o

posquirurgica. (10

Al mismo tiempo se ha visto que 3 de los 5 estudios analizados demostro
una reduccidn en el uso de morfina posoperatoria a partir de 300 mg de
gabapentina, al igual que en los pacientes en quienes se administraron 600 mg,
900 mg y 1200 mg. Al evaluar la intensidad de dolor a las 2 horas posteriores a la
cirugia el uso de gabapentina demostré una reduccion significativa del dolor en
comparacion con el uso de placebo, obteniéndose el mismo resultado en la

evaluacion a las 4, 6, 12 'y 24 horas. (1%

Helenius et al. en el 2019 realizaron un ensayo clinico doble ciego sobre
el uso profilactico de pregabalina en cirugia de fusidn espinal en nifios y
adolescentes. En este estudio participaron 63 pacientes divididos en 2 grupos, el
primero, conformado por 32 personas, recibié pregabalina mientras que los 31
participantes restantes conformaron el grupo control que unicamente recibid

placebo. (1)

Entre ambos grupos no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en cuanto al consumo de oxicodona y morfina por kilogramo de peso
en las 48 horas posteriores a la cirugia, de igual forma no se encontraron
diferencias entre las dos poblaciones referente a la intensidad de dolor
posoperatorio, la presentacion de efectos adversos de la morfina y tiempo de
estancia intrahospitalaria. Cabe resaltar que 3 pacientes de cada grupo

desarrollaron dolor neuropatico inmediatamente después de la cirugia. ("
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El 80% de los pacientes que se someten a cirugia de columna presentan
dolor posoperatorio moderado a severo incrementando el riesgo de infecciones,
mayor tiempo de cicatrizacion de las heridas quirurgicas y costos economicos.
Peng et al. en el 2017 realizaron un metaanalisis de ensayos clinicos controlados
sobre el efecto de la gabapentina en la disminucion del dolor agudo en pacientes
sometidos a cirugia de columna, asi como el consumo de morfina de estos

mediante el andlisis de 7 estudios. (12)

En tres de los 7 estudios analizados se demostr6 una disminucion
significativa en la puntuacion de intensidad del dolor posquirurgico en los
pacientes que recibieron gabapentina comparado con los que fueron tratados
con placebo, obteniéndose el mismo resultado al evaluar el dolor a las 48 horas de

la cirugia. (12)

Al analizar una posible relacion entre la dosis administrada y el efecto
analgésico de la gabapentina no se encontré una relacion entre ambas variables al
evaluar la presencia de dolor en las 12 posteriores a la operacién, mientras que a
las 24 horas se observd una disminucién del dolor a la par que la dosis de
gabapentina aumenté. Los pacientes a quienes les fue administrada una dosis alta
de gabapentina (>900 mg/dL) mostraron una disminucion significativa del dolor a
las 12 y 24 horas, menor consumo de morfina, menos vomito y retencion urinaria
en comparacion con los pacientes que recibieron una dosis baja de pregabalina
(<900 mg/dL) (12

Liu et al. en el 2017 realizaron un mataanalisis sobre el uso preoperatorio
de los gabapentinoides en el tratamiento del dolor agudo posoperatorio en la
cirugia de columna donde se reporté que la administracion de gabapentina
preoperatoria esta relacionada con la disminucién de la puntuacién de dolor a las
6, 12, 24 y 48 horas posteriores a la cirugia, al igual que una importante reduccion

en el consumo de morfina a las 24 y 48 horas de la cirugia. ('3

En cuanto a la presentacion de sedacion, mareos, cefalea. Alteraciones

visuales somnolencia o retencidon urinaria no se encontraron diferencias
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significativas entre el grupo control y los pacientes que recibieron gabapentina,
pero si se observé una disminucion importante en la incidencia de nauseas, vomito

y prurito en los pacientes tratados con gabapentinoides. ('®)

En el 2020 Anderson et al. realizaron un ensayo controlado aleatorio
doble ciego para validar el efecto de la gabapentina en el manejo del dolor
posoperatorio, asi como el uso de opiaceos y la satisfaccién del paciente. En este
estudio, el grupo al que le fue administrada gabapentina mostré una reduccion
significativa de la intensidad de dolor valorado por la Escala Visual Analoga los
dos dias posteriores a la cirugia en comparacién con el grupo al que se le
administré placebo, pero en los dias 3-5 después de la operacion no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos, de
igual forma no se encontrd una diferencia significativa entre la evaluacion del dolor

pre y postoperatoria. ()

Al grupo de pacientes al que le administraron gabapentina necesitd una
menor cantidad de hidromorfona para el manejo del dolor posoperatorio y una
dosis menor de paracetamol en comparacion con el grupo al que unicamente se le
indico placebo, los mismos pacientes de este ultimo grupo requirieron de morfina y

fentanilo via intravenosa para lograr un adecuado control del dolor. (14

Pese a que algunos pacientes del grupo manejado con placebo
presentaron retencion urinaria, no se encontraron diferencias significativas entre
ambos grupos referente a la presentacion de efectos secundarios como nausea,
vomito, mareo, etc. En cuanto a la satisfaccion del paciente por el manejo del dolor
en ambos grupos se refirieron como “muy satisfechos” o “algo satisfechos”, por lo

que no se encontraron diferencias significativas entre ambos grupos. ('4)

En el 2021 Liu et al. realizaron un metaanalisis de ensayos clinicos
controlados sobre la eficacia del uso de pregabalina en la artroscopia de hombro
donde los pacientes que recibieron este farmaco refirieron una menor intensidad
de dolor en la primera hora posterior a la cirugia y en las 12 horas siguientes con

diferencias estadisticamente significativas comparado con el grupo control, sin
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embargo, al cumplirse 24 horas posquirurgicas no se encontraron diferencias entre
ambos grupos en cuanto a la intensidad de dolor, presentacion de nauseas,
vomito o mareos, pero, al evaluar el consumo de analgésicos si se encontraron

diferencias entre ambas poblaciones. (19

En los ultimos 10 afos se ha estudiado el uso de la pregabalina como
terapia analgésica en las cirugias ortopédicas, al ser administrada de forma
perioperatoria, Chen et al. en el 2022 realizaron un metaanalisis sobre el uso de
este medicamento, administrado via oral, de forma preventiva, para el manejo del

dolor en cirugias de miembros inferiores. (16)

Al evaluar la intensidad del dolor posoperatorio en reposo se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en el grupo al que fue administrada
pregabalina de forma preoperatoria, con menor intensidad de dolor a las 2, 6, 12,y
24 horas posteriores a la cirugia, pero, no se encontraron diferencias entre el
grupo al que le fue administrado placebo comparado con los pacientes que
recibieron pregabalina al evaluar la intensidad de dolor en movimiento a las 24
horas de la cirugia. (1®)

Crisologo et al. en el 2018 realizaron una revision a la literatura sobre el
uso de gabapentina como estandar de manejo en el dolor posoperatorio en
cirugias de miembros inferiores donde demostré una reduccion estadisticamente
significativa en la reduccion del dolor posoperatorio y del consumo de opioides en
los pacientes en quienes se administré gabapentina preoperatoria y concluyé que
este es un excelente farmaco para manejo del dolor posoperatorio en cirugias de

miembros inferiores exceptuando las cirugias de tobillo y pie. (")

El dolor posoperatorio a la artroplastia total de cadera se considera uno
de los mas dificiles de tratar por lo que se han propuesto diferentes esquemas de
tratamiento analgésico, Mao et al. en el 2016 realizaron una revision sistematica y
metaanalisis sobre el uso de gabapentina y pregabalina en el manejo de este tipo
de dolor. (1®
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Se analizaron 7 ensayos clinicos con un total de 769 pacientes de los
cuales a 150 le fue administrada gabapentina, 181 pregabalina y 290 placebo. Se
utilizaron dosis preoperatorias de pregabalina entre los 150 a 300 mg/dia y de
gabapentina de 600 a 1200 mg/dia, las cuales fueron administradas 1 a 2 horas

previas al inicio de la cirugia. ('®)

De los 7 estudios analizados, sélo 5 analizaron la intensidad de dolor,
mediante la Escala Visual Analoga, 24 horas posteriores a la cirugia; en este
metaanalisis se concluyé que la gabapentina no genera mejores resultados en

comparacion con el placebo. (1®)

En otro metaanalisis realizado por Han et al. en el 2016 donde se estudi6
el uso de gabapentina en el manejo del dolor posoperatorio en la artroplastia total
de cadera se analizaron 5 estudios con un total de 573 pacientes divididos en dos
grupos, a 269 les fue administrada gabapentina mientras que los 304 restantes
fueron tomados como grupo control. En 3 de los 5 estudios analizados la
gabapentina se administré unicamente de forma preoperatoria y en el resto se

suministré tanto pre como postoperatoria. (19

En los pacientes en quienes fue evaluada la presencia de dolor, tanto en
reposo como en movimiento, al cumplir las primeras 24 horas posteriores a la
cirugia no se encontraron diferencias significativas entre el grupo control y las
personas a quienes les fue administrada gabapentina. En el caso de la evaluacion
postoperatoria en reposo a las 48 horas, la gabapentina demostré reducir de
manera significativa la presencia de dolor en comparacién con el placebo, no asi

en la valoracion realizada en movimiento a las 48 horas. (19

Clarke et al. en el 2009 realizaron un estudio comparativo sobre la
administracion de gabapentina y su eficacia en el manejo de dolor posterior a una
artroplastia total de cadera. Este estudio se realiz6 con un total de 126 pacientes
divididos en 3 grupos de 42 personas cada uno, al grupo | se le administré placebo
pre y posoperatorio, el grupo Il recibié 600 mg de gabapentina preoperatoria y
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placebo en el periodo posquirurgico y finalmente, al grupo Ill le suministraron

placebo preoperatorio y 600 mg de gabapentina posoperatoria. (2%

Entre los tres grupos no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en el consumo de morfina y en la intensidad del dolor en reposo, en
movimiento, o al permanecer sentado en la cama en las primeras 48 horas
posteriores a la cirugia, de igual forma no se encontraron diferencias en cuanto a

la presentacion de sedacion, nausea, vomito, prurito y mareos. (2%

Posteriormente, Clarke et al en el 2015 un ensayo clinico controlado
doble ciego para analizar la eficacia de la pregabalina en el periodo perioperatorio,
a los 7 dias y 3 meses posteriores a una artroplastia total de cadera en
comparacion con el grupo control al que unicamente se le administré placebo. No
se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre el grupo control y
los pacientes que recibieron pregabalina cuando se evalud la funcionalidad fisica

en las 6 semanas y 3 meses posteriores a la cirugia. ")

No se encontraron diferencias entre ambos grupos en la presentacion de
dolor en reposo o movimiento durante la estancia hospitalaria de los pacientes.
Una semana posterior al procedimiento quirurgico la intensidad de presentacion de
dolor y el consumo de opioides mostraron ser significativamente menor en los

pacientes que recibieron pregabalina. ")

Li et al. En el 2017 realizaron un metaanalisis sobre la eficacia del uso de
pregabalina en el tratamiento del dolor posoperatorio en la artroplastia total de
rodilla y cadera donde tres estudios demostraron que en la evaluacién de dolor al
completarse las 72 horas posoperatorias no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre los pacientes a quienes le fue administrada
gabapentina y los pacientes que recibieron placebo. ??)

La artroplastia total de rodilla es una cirugia asociada a la presencia de
dolor moderado a severo por lo que el adecuado manejo del dolor posee

relevancia no sélo clinica sino también econdémica al representar reduccion de
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costos, Dong et al. en el 2016 Estudiaron el efecto de la pregabalina sobre la
presentacion de dolor agudo en este tipo de cirugia mediante un metaanalisis

donde se incluyeron un total de 769 pacientes. 23

Al evaluar la presencia de dolor posoperatorio en reposo y en movimiento
al cumplir 24 y 48 horas posteriores a la cirugia se demostré que el uso de
pregabalina disminuye la intensidad de dolor evaluado mediante la escala visual
analoga. En cuanto a la necesidad de morfina, la pregabalina demostré disminuir
la necesidad del uso de morfina en las primeras 48 horas posteriores a la cirugia
cuando es administrada perioperatoria. Respecto a la presencia de efectos
secundarios, la pregabalina mostré disminuir la presencia de nauseas y vomito, sin

embargo, incremento la presentacion de mareo y sedacion. 3

Zhai et al en el 2016 realizaron un metaanalisis para evaluar el efecto de
la gabapentina en el dolor agudo posoperatorio en pacientes sometidos a
artroplastia total de rodilla donde se incluyeron 6 ensayos clinicos con un total de
769 pacientes de los cuales 263 eran hombres y 298 mujeres, con un rango de
edades de los 36 a los 70 afos, a estos pacientes les fue administrada una dosis
de gabapentina entre los 400-600mg/kg preoperatorios y 200-400mg/kg
posoperatorios. 24

Los pacientes a los que se les administré gabapentina refirieron la
intensidad del dolor posquirurgico con una mejor puntuacion en la escala visual
analoga en comparacion con el grupo control en las primeras 24 horas posteriores
a la cirugia en reposo y a las 48 horas se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos. En la evaluacion en
movimiento, no se encontraron diferencias significativas entre ambos grupos en la

evaluacion de la intensidad del dolor a las 24 y 48 horas posteriores a la cirugia.
(24)

Respecto al consumo de morfina, se demostré que en los pacientes que
recibieron gabapentina perioperatoria disminuyeron su consumo de morfina en las

primeras 48 horas posoperatorias, también se observd una disminucion en la
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incidencia de prurito, en cuanto al resto de posibles complicaciones como nausea,

vomito o sedacién no se encontraron diferencias entre ambos grupos. 24

Ho et al. en el 2006 realizaron una revisidn sistematica de ensayos
clinicos sobre el uso de gabapentina y su efecto en el dolor posoperatorio, de un
total de 1151 pacientes, 614 recibieron gabapentina en dosis de 300 a 1200 mg
pero fueron divididos en 3 subgrupos, al primero se le administraron 1200 mg
como dosis unica preoperatoria, el grupo |l recibié una dosis unica <1200 mg
preoperatoria y por ultimo al tercer grupo se le administraron varias dosis

perioperatorias. (2%

Se observdé una disminucion significativa en la intensidad de la
presentacion de dolor los dos primeros grupos en comparacioén con grupos control
aun 24 horas posteriores a la cirugia, en cuanto al tercer grupo no se observaron
diferencias significativas entre las diferentes dosis administradas a los pacientes y
el grupo control en las 6 y 24 horas posteriores a la cirugia. %

Han et al. en el 2016 realizaron un ensayo clinico para analizar el uso de
gabapentina en el manejo del dolor posoperatorio agudo posterior a una
artroplastia total de rodilla donde no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en la intensidad de presentacién del dolor a las 12, 24 y 48 horas
posteriores a la cirugia entre los pacientes que recibieron gabapentina y a los que
les fue administrado placebo, mismo resultado que se obtuvo al evaluar el rango

de flexidon de la articulacién. (29

La presencia de dolor posterior a una artroplastia total es una de las
causas mas frecuentes de prolongacidn de la estancia intrahospitalaria,
recuperacion funcional y readmision hospitalaria por lo que el manejo del dolor en
estos pacientes representa un pilar importante en su recuperacion. Kang et al. en
el 2020 Se dieron a la tarea de realizar un metaanalisis sobre los efectos del uso
de la gabapentina en el manejo del dolor posoperatorio y el riesgo de presentar
diversos efectos adversos donde se estudiaron a un total de 837 pacientes. ?")
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Cuatro de los estudios analizados reportaron no encontrar diferencias
estadisticamente significativas referentes al incremento de la sedacion en los
pacientes a quienes se les administré gabapentina, en cuanto a la presentacion de
nauseas y mareo, 5 estudios refirieron no encontrarse diferencias significativas
entre los pacientes en quienes les fue administrado placebo y lo que recibieron
gabapentina. La presencia de prurito fue el unico efecto adverso donde se
encontraron diferencias significativas, siendo el grupo al que se le administré

gabapentina en quienes se presenté con una menor incidencia. 7

La depresion respiratoria es uno de los efectos adversos mas importantes
de los gabapentinoides, la cual aumenta hasta en un 50% el riesgo de
presentarse; de igual forma diversos estudios han demostrado la asociacion entre
fallecimientos de pacientes ambulatorios secundarias a opioides y los tratamientos
concomitantes con gabapentina y otros derivados del opio, por lo que se
recomienda tener precaucion en el uso de gabapentinoides posterior al periodo

posquirdrgico. 28

Un estudio reciente refiere que en pacientes a quienes les fue
administrada una dosis alta de pregabalina (300mg) previo a una cirugia de
columna lumbar mostraron una mejoria en el consumo de opioides comparado con
los pacientes que recibieron gabapentina; en concordancia con estos resultados,
otro estudio demostrd una disminucién en el uso de opioides y menor intensidad
de dolor en pacientes a quienes se les administraron 150 mg de pregabalina
comparados con pacientes que recibieron 900 mg de gabapentina. (?®)

Li et al. en el 2017 realizaron un estudio sobre el uso de la pregabalina
para disminuir la incidencia de dolor agudo y el consumo de morfina en los
pacientes sometidos a colecistectomias laparoscépicas donde se demostré que la
administracion preoperatoria de gabapentian disminuye la intensidad de dolor
posquirurgico en las primeras 24 horas en reposo, no encontrandose correlacion
entre la dosis administrada y la intensidad del dolor en la evaluacion a las 12 y 24

horas; en el caso de la evaluacién en movimiento, este estudio demostré que al
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incrementar la dosis de pregabalina la intensidad del dolor disminuye durante las
24 posteriores a la cirugia. 29

En el 2011 Zhang et al. Realizaron un metaanalisis sobre la eficacia de la
pregabalina en el manejo del dolor posoperatorio donde reportaron que la
administracion de pregabalina perioperatoria no reduce la intensidad del dolor en
las primeras 24 horas posteriores a la cirugia, pero si se observo una reduccion en
el consumo de opioides y la incidencia de vomito pero demostraron un aumento en

las alteraciones visuales. 0

Ml FUNDAMENTACION TEORICA

En afos recientes se ha implementado una terapia analgésica multimodal
perioperatoria con el objetivo de reducir el uso de opioides para el manejo de dolor
posoperatorio por los multiples efectos adversos que presentan como nauseas,
vomito, depresidn respiratoria, prurito y sedacion, asi como el potencial de
adiccidon que poseen; motivos por los cuales se ha implementado el uso de
pregabalina y gabapentina para el manejo del dolor agudo posoperatorio como
parte de la terapia multimodal.

La gabapentina y pregabalina poseen un mecanismo de accion por el cual se unen
a los canales presinapticos de calcio voltaje dependientes, los cuales se encargan
de la regulacion al alta de las raices ganglionares dorsales. Especificamente, la
gabapentina inhibe el flujo de calcio y, como consecuencia, la liberacion de
neurotransmisores excitadores, al actuar sobre la via primaria aferente genera un

efecto anti nociceptivo. ?

La gabapentina tiene una vida media de 5 a 9 horas alcanzando su nivel
plasmatico mas alto en 3 horas y no cursa por un metabolismo hepatico por lo que
su eliminacion es via renal, sin embrago, su absorcién es saturable en dosis
usuales, contrario a lo que ocurre con la pregabalina cuya absorcion es

independientes de la dosis administrada.
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Al reducir la hiperexcitabilidad de las raices dorsales, la gabapentina tiene un
efecto de reduccion de la sensibilizacion central, antialodinico y antihiperalgésico,
con pocos efectos sobre la nocicepcion normal, por lo que su uso previene la
resistencia a los opioides. Tanto la gabepentina como la pregabalina poseen
propiedades ansioliticas. ?

Uno de los objetivos del uso de gabapentinoides de forma perioperatoria es la
reduccién de los efectos adversos que se presentan como consecuencia de la
administracion de opioides, diversos estudios han demostrado una disminucion en
la intensidad del dolor posoperatorio al igual que de nauseas y vomito, sin
embargo, se ha visto un incremento en la sedacién con el uso de gabapentina
aunque su significancia clinica aun no es del todo clara, al igual que el aumento
del riesgo de presentar efectos adversos severos con la administracion de
multiples dosis de gabapentina. )

La terapia multimodal en el dolor posquirdrgico se refiere al uso de mas de un
analgésico de diferentes clases, que poseen mecanismos de accion
complementarios uno del otro y diferentes blancos terapéuticos. Un metaanalisis
sobre el uso preoperatorio de gabapentinoides en cirugia de columna reporté que
el uso de estos farmacos reduce de forma significativa el dolor posoperatorio, el
consumo de morfina y, por lo tanto, los efectos secundarios derivados del uso de

morfinicos. ¥4

El uso de analgésicos no opioides en el control de dolor posoperatorio representa
una opcién mas econdmica de tratamiento, pero es posible que se sacrifique el
beneficio analgésico, aunado a la poca evidencia con la que se cuenta sobre el
uso de gabapentinoides para el control del dolor posquirurgico de forma rutinaria,
hace que esta terapia sea considerada como sobreestimada. La combinacion de
analgésicos no opioides con opioides es un tratamiento que ha mostrado reducir la
necesidad del uso de opioides en el periodo posquirurgico sin poner en juego la
analgesia farmacoldgica. *

Es de considerar, que la monoterapia con analgésicos no opioides, especialmente

los AINE’s puede incrementar el riesgo de hemorragias en los pacientes
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posoperados, por lo que el tratamiento analgésico combinado posee como
beneficio adicional, reducir el riesgo de que el paciente presente efectos adversos
por altas dosis del farmaco al utilizarse dosis bajas en comparacion con la

monoterapia. )

Actualmente, con la epidemia de los opioides en América del Norte se han
buscado opciones analgésicas alternativas a estos farmacos en el periodo
perioperatorio, la analgesia multmodal, la cual implica el uso de analgésicos como
acetaminofeno, antiinflamatorios no esteroideos y gabapentinoides, otras opciones

con la ketamina y dexametasona. ©®)

El dolor neuropatico se relaciona con la liberacion de citocinas proinflamatorias,
por lo que es posible decir que la inflamacién y el dolor neuropatico tienen
mecanismos fisiopatolégicos comunes pese a tener una etiologia diferente, esta
neuroinflamacion es inhibida por lo gabapentinoides. La gabapentina actua
suprimiendo la respuesta de las unidades motoras al igual que las respuestas
mecanicas y térmicas, sin embargo, esta inhibicion no se compara con la

efectuada por los antiinflamatorios no esteroideos. ©
Iv. HIPOTESIS

El uso de gabapentinoides disminute el dolor posoperatorio en pacientes
sometidos a cirugia de columna.

El grupo con uso de pregabalina a 300 mg VO, no presentara dolor posquirurgico
en el > 95% de los casos.

V. OBJETIVOS
Objetivo general

Evaluar la eficacia del uso de pregabalina para el manejo del dolor
posoperatorio en pacientes sometidos a cirugia de columna.
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Objetivos especificos

e Evaluar el uso de pregabalina en el esquema analgésico y la intensidad del
dolor posoperatorio.

e Determinar el tiempo transcurrido desde la cirugia con la aplicacion de
analgésico con pregabalina hasta la ultima evaluacion del dolor en el area
de recuperacion.

e Determinar efectos adversos del uso de pregabalina para el manejo del
dolor posoperatorio.

e Evaluar la duracion de la analgesia posoperatoria con el uso de

pregabalina.

VI. METODOLOGIA

Se realizé un estudio de tipo ensayo clinico, experimental, prospectivo,
longitudinal, analitico y aleatorizado, en pacientes que fueron sometidos a cirugia
de columna durante el periodo comprendido del 01-07-2023 al 01-09-2023 en el
Hospital General de Querétaro.

Para realizar el calculo de la muestra se utilizo la férmula para
poblaciones infinitas, con un nivel de confianza del 95%, con un n de 17.61

pacientes que seran sometidos a cirugia de columna.

En este estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por
razones diversas por lo que se debe incrementar el tamafio muestral respecto a
dichas pérdidas. Muestra ajustada a las pérdidas = n (1 / 1-R), asi por ejemplo si
en el estudio esperamos tener un 20% de pérdidas, el tamafio muestral necesario
seria: 17.61 (1/1-0.2) = 22.01 pacientes.

22 casos por cada grupo de evaluacion, es decir, 22 casos para el grupo
con pregabalina dosis de 300 mg y 22 casos para el grupo con pregabalina 150
mg con un total general de 44 casos.
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De forma aleatoria se formaron los dos grupos de pacientes: en el grupo
de casos (grupo A) se administré pregabalina 150 mg y grupo de controles (grupo

B) se administrd pregabalina 300 mg.

Se incluyeron pacientes categoria ASA | — lll, de edad 18-60 afios, de
ambos sexos, pacientes sometidos a cirugia de columna en el periodo de febrero
del 2023 al 01 de julio del 2023. Se excluyeron pacientes con antecedente de
dolor cronico, con seccion medular, con diagnéstico de enfermedad renal crénica,
con retraso psicomotor y pacientes con antecedente de alergia a los
gabapentinoides. Se considerd eliminar pacientes con cancelacion del evento
quirurgico, pacientes que a su egreso de sala de quir6fano no pasaran a unidad de
cuidados posanestésicos, pacientes que solicitaran ser retirados del proyecto de

investigacion.

Se incluyeron variables como dolor posquirdrgico, edad, sexo,
comorbilidades, tiempo quirdrgico, dosis de pregabalina, duracién del dolor en

recuperacion y eventos adversos.

Esta informacion fue recopilada la hoja de recoleccion de datos
previamente disefiado para este fin y posteriormente trasladada a una hoja de
datos excel para realizar el analisis estadistico.

Se utilizé estadistica descriptiva con promedios, desviacidn estandar y
frecuencias. Estadistica inferencial con la prueba X? para variables politmicas con
la finalidad de establecer dependencia entre variables categoéricas en relacion con
la administracion de gabapentinoides y la presencia de dolor posquirurgico y U de
Mann-Whitney para variables numéricas, con una p <0.05 para la significancia
estadistica.

El investigador administr6 el esquema analgésico preoperatorio
seleccionado para ambos grupos de pacientes, Grupo A: Pregabalina 300 mg VO
y Grupo B: Pregabalina 150 mg VO, y durante el tiempo que el paciente se

encontraba en el area de recuperacion el investigador evalud la intensidad del
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dolor presentado, por medio de las Escala ENA y EVERA durante el periodo de
estancia del paciente en el area de recuperacion del quiréfano, se realizaron
varias lecturas iniciando a los 5 minutos del posquirurgico, a los 30 minutos v,

posteriormente a las 2 horas y 4 horas.

Se registrd la informacion en el instrumento disefiado previamente donde

se contemplaron las variables ya expuestas.

Posterior al registro de informacion se transcribieron los datos de los
pacientes, asi como el farmaco administrado, la dosis y hora en que le fue
suministrado al paciente, la intensidad del dolor a los 5 minutos, 30 minutos 2
horas y 4 horas posteriores a la cirugia. Para el analisis estadistico se ocuparon
los programas Excel version 2013 para la construccion de la base de datos, la
cual, posteriormente fue analizada mediante el programa SPSS statistics en su

version 23 como se describe a continuacion:

Analisis univariado: Variables cualitativas: se describieron en
frecuencias absolutas y proporciones y Variables cuantitativas: dependiendo de la
distribucion de los datos, evaluada mediante la aplicacién de la prueba de Shapiro
Wilk, se describieron en medias y desviaciones estandar para aquellas con

distribucion normal y, mediana.

Analisis bivariado: para realizar comparaciones entre las medias y/o
medianas de las variables cuantitativas se utilizé la prueba T de Student para
muestras independientes o U de Mann-Whitney dependiendo de la distribucion de
los datos. Para variables cualitativas politomicas, se utilizé la prueba de Chi
cuadrada o prueba exacta de Fisher, dependiente de la cantidad de eventos
esperados, considerando un valor de p < 0.05 como estadisticamente significativo.

VIl. RESULTADOS

En este estudio se incluyeron 44 pacientes, 22 de cada grupo. El grupo 1

(pregabalina 150 mg) tuvo un promedio de edad de 53.14 afos + 12.65 anos, con
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un minimo de y un maximo de afos, y el grupo 2 (pregabalina 300 mg) con un
promedio de edad de 47.95 afios + 15.03 afos, con un minimo de y un maximo de

afnos, no se encontro significancia estadistica, con un P de 0.22.

En cuanto a la distribucion de casos por sexo, en el grupo 1 (pregabalina 150 mg)
predominé el sexo masculino, con un total de 12 pacientes de sexo masculino
(54.5%) y 10 pacientes de sexo femenino (45.5%), mientras que en el grupo 2
(pregabalina 300 mg) predomind el sexo femenino con un total de 13 pacientes de
sexo femenino (59.1%) y 9 pacientes de sexo masculino (40.9%).

En el analisis estadistico realizamos la prueba Chi cuadrada de Pearson (X2) con
el fin de establecer dependencia entre las dosis de pregabalina administrada (150
mg y 300 mg) con la clasificacion del dolor posquirurgico (ENA y EVERA) a los 5
minutos, donde se obtuvo significancia estadistica (P = 0.03). (Tabla 1)

Tabla 1. Distribucion de los casos por Dosis de pregabalina (mg) vs Dolor
posquirurgico (ENA y EVERA) a los 5 minutos

Dolor posql_ururglco alos b Pregabalina Valor
minutos p
Grupo 1: Grupo 2:
Escala . .
Escala EVERA | Dosis de 150 Dosis de 300
ENA T
mg mg otal
0 Sin dolor 2.00 7.00 9.00
1y2 Poco dolor 3.00 7.00 10.00
3y4 Dolor leve 5.00 6.00 11.00
Dolor 0.03
5y6 moderado 7.00 2.00 9.00
7y8 Dolor severo 3.00 0.00 3.00
Dolor
9y 10 insoportable 2.00 0.00 2.00
Total 22.00 22.00 44.00

ENA: Escala numérica analoga

EVERA: Escala verbal anéloga

Valor de p, con un nivel de confianza del 95%

Fuente: Hoja de recoleccion de datos, del servicio de anestesiologia del Hospital General de
Querétaro, 2023.
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Al establecer dependencia entre las dosis de pregabalina administrada (150 mg y
300 mg) con la clasificacion del dolor posquirurgico (ENA y EVERA) a los 30
minutos, donde se obtuvo significancia estadistica (p= 0.02). (Tabla 2)

Tabla 2. Distribucion de los casos por dosis de pregabalina (mg) vs dolor
posquirurgico (ENA y EVERA) a los 30 minutos

Dolor posqullrurglco alos 30 Pregabalina Valor
minutos Y
Escala Grupo 1: Dosis  Grupo 2: Dosis
ENA | CSCAREVERA 140 150 mg de300mg | .
otal
0 Sin dolor 4.00 7.00 11.00
1y2 Poco dolor 2.00 10.00 12.00
3y4 Dolor leve 10.00 4.00 14.00 | 0.02
5y6 Dolor moderado 3.00 1.00 4.00
7y8 Dolor severo 2.00 0.00 2.00
Dolor
9y 10 insoportable 1.00 0.00 1.00
Total 22.00 22.00 44.00

ENA: Escala numérica analoga
EVERA: Escala verbal andloga
Valor de p, con un nivel de confianza del 95%

Fuente: Hoja de recoleccion de datos, del servicio de anestesiologia del Hospital General de
Querétaro, 2023.

Posteriormente, se estableci6 dependencia entre las dosis de pregabalina
administrada (150 mg y 300 mg) con la clasificacién del dolor posquirurgico (ENA
y EVERA) a las 2 horas, donde se obtuvo significancia estadistica (p= 0.12).
(Tabla 3)

Tabla 3. Distribucion de los casos por dosis de pregabalina (mg) vs dolor
posquirurgico (ENA y EVERA) a las 2 horas
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Dolor posquirurgico a las 2 Pregabalina Valor
horas p
Escala Grupo 1: Dosis de  Grupo 2: Dosis de
ENA Escala EVERA 150 mg 300 mg .
otal
0 Sin dolor 8.00 10.00 18.00
1y2 Poco dolor 2.00 11.00 13.00
3y4 Dolor leve 7.00 1.00 8.00 | 0.12
5y6 Dolor moderado 1.00 0.00 1.00
7y8 Dolor severo 4.00 0.00 4.00
Dolor
9y 10 insoportable 0.00 0.00 0.00
Total 22.00 22.00 44.00

ENA: Escala numérica analoga
EVERA: Escala verbal anéloga
Valor de p, con un nivel de confianza del 95%
Fuente: Hoja de recoleccion de datos, del servicio de anestesiologia del Hospital General de
Querétaro, 2023.

Finalmente,

se estableci6 dependencia entre

las dosis de pregabalina

administrada (150 mg y 300 mg) con la clasificacién del dolor posquirurgico (ENA

EVERA) a las 4 horas, donde no se obtuvo significancia estadistica (p= 0.12).

(Tabla 4)

Tabla 4. Distribucion de los casos por dosis de pregabalina (mg) vs dolor
posquirurgico (ENA y EVERA) a las 4 horas

Dolor posquirurgico a las 4 Pregabalina
horas
Escala Grupo 1: Dosis Grupo 2: Dosis
ENA | CSCAlaBVERA 1 0150 mg de 300 mg
Total
0 Sin dolor 7.00 14.00 21.00
1y2 Poco dolor 8.00 7.00 15.00
3y4 Dolor leve 4.00 1.00 5.00
Dolor
5y6 moderado 2.00 0.00 2.00
7y8 Dolor severo 1.00 0.00 1.00
Dolor
9y 10 insoportable 0.00 0.00 0.00
Total 22.00 22.00 44.00

ENA: Escala numérica analoga
EVERA: Escala verbal andloga
Valor de p, con un nivel de confianza del 95%
Fuente: Hoja de recoleccion de datos, del servicio de anestesiologia del Hospital General de
Querétaro, 2023.
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En cuanto a las comorbilidades que tenian los pacientes incluidos, en el grupo 1
(pregabalina 150 mq) el 54.5% (12 pacientes) si presentaron comorbilidades y el
45.5% (10 pacientes) no presentaron comorbilidades, mientras que en el grupo 2
(pregabalina 300 mq) el 63.6% (14 pacientes) si presentaron comorbilidades y el
36.4% (8 pacientes) no presentaron comorbilidades.

En relacidn con el tiempo quirurgico, en el grupo 1 (pregabalina 150 mg) el tiempo
quirurgico medio fue de 234.77 minutos + 66.02, mientras que en el grupo 2
(pregabalina 300 mg) el tiempo quirargico medio fue de 261.59 (+/- 54.54), con un
valor de P 0.21.

Se analizé la relacidén entre la dosis de pregabalina que recibié el paciente y la
duracion del dolor posquirurgico en el area de recuperacion, encontrando que en
el grupo 1 (pregabalina 150 mg) la media de la duracion del dolor en recuperacion
fue de 36.36 minutos (+/- 15.67) y en el grupo 2 (pregabalina 300 mg) la media de
la duracion del dolor en recuperacion fue de 18.41 minutos (+/- 14.01), con un
valor de P 0.15.

Por otro lado, se analizé la relacion ente la dosis de pregabalina que recibio el
paciente y la presentacion de efectos adversos, se encontré que en grupo 1
(pregabalina 150 mg) el 31.8% (7 pacientes) si presentaron efectos adversos y el
68.2% (15 pacientes) no presentaron efectos adversos, mientras que en el grupo 2
(pregabalina 300 mg) el 50% (11 pacientes) presentaron efectos adversos y el
50% (11 pacientes) no presentaron efectos adversos, no se encuentra

dependencia y significancia estadistica con un valor de P 0.22.

VIIl. DISCUSION

En el analisis estadistico se realizd, en primera instancia, la prueba Chi cuadrada
de Pearson (X2), para observar la dependencia que existe entre la dosis de
pregabalina y la clasificacién del dolor posoperatorio en donde se establecid
dependencia para la clasificacion a los 5 minutos, 30 minutos y 2 horas (p=<0.05).
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Sin embargo, no se establecié dependencia con la clasificacion del dolor a las 4
horas (p=<0.12). Este resultado respeta el principio de plausibilidad de Bradford
Hill.

Posteriormente se realizé la misma prueba estadistica para buscar dependencia
entre la dosis de pregabalina y la duracion del dolor posoperatorio en donde se
observo una significancia estadistica con un valor marginal (p=0.05). Por lo que la
dependencia entre la disminucion de la duracién del dolor en el grupo al que se le
administré una dosis de 300 mg no se puede establecer con exactitud. Bajo este
sentido se recomendaria someter la investigacién a validacion interna con una

muestra poblacional mas grande.

Posteriormente se repitio el analisis comparando la dosis de pregabalina con la

presencia de efectos adversos en donde no se encontr6 dependencia (p= 0.22).

Adicionalmente, se puede afirmar que existe dependencia entre la dosis de
pregabalina y la duracién del dolor en recuperacion debido a la prueba de U de
Mann-Whitney (p= 0.00). Este resultado respeta el principio de plausibilidad de
Bradford Hill.

En le metaanadlisis realizado por Pergolizzi J, et. al. relacionado al uso
preoperatorio de gabapentinoides se reporté una reduccion significativa del dolor
posoperatorio®™). En este sentido, en los resultados obtenidos en esta investigacion
se observo un descenso en la intensidad del dolor posoperatorio, por lo que este
resultado puede ser considerado como validacién externa cumpliendo de esta
manera los principios de consistencia, plausibilidad y coherencia establecidos por
Bradford Hill.

En el metaanalisis desarrollado por Peng C, et. al. se demostré una disminucion
en la puntuacion de intensidad de dolor posquirurgico en pacientes que recibieron
gabapentinoides en comparacion con aquellos que recibieron el placebo (*2). De
esta forma en esta investigacion se observd la misma situacion respetando los
principios de especificidad, de consistencia y de temporalidad dados por Bradford
Hill.
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Sin embargo, en el mismo estudio no se logrd identificar una relacion entre la
dosis administrada y el efecto analgésico en las primeras 12 horas posteriores a la
operacion.(12) Estos resultados contrastan con lo obtenido en este trabajo, en
donde se observd que a una dosis mayor tendra un efecto positivo en la accion
analgésica. En base a estos resultados podemos afirmar que se estan cumpliendo
el principio de gradiente bioldgico de Bradford Hill.

Dentro del mismo trabajo se observdo que una dosis alta de gabapentinoides
presenta un menor numero de efectos adversos en comparacion con los que
reciben una dosis baja ('2. En este trabajo se observd que si existid un menor
numero de efectos adversos en aquellos a los que se les administré una dosis de
300 mg en comparacion con quienes recibieron una dosis de 150 mg. Esta
situaciéon permite confirmar la presencia de los principios de consistencia, de

plausibilidad y de analogia de Bradford Hill.

En el estudio de también se reportd una disminucion de dolor en una eta temprana
del periodo posoperatorio, pero en etapas posteriores del posoperatorio no se
observaron diferencias estadisticamente significativas (4. En este trabajo se
encontré que en dosis de 300 mg la disminucién de dolor se dio dentro de los
primeros 30 minutos después de la operacion y la ausencia completa se presentd
a partir de los 45 min. Esta situacion permite confirmar la presencia de los
principios de consistencia, de analogia, de gradiente biolégico y de coherencia
establecidos por Bradford Hill.

IX. CONCLUSION

Se realizd un estudio de tipo ensayo clinico, experimental, prospectivo, longitudinal
y analitico en el servicio de anestesiologia del Hospital General de Querétaro con
el objetivo de Evaluar la eficacia del uso de pregabalina para el manejo del dolor
posoperatorio en pacientes sometidos a cirugia de columna, durante el periodo
comprendido del 15-02- 2023 al 01-07-2023. Una vez analizados los resultados, a

continuacion, se realizan las conclusiones pertinentes.
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En este estudio se incluyeron un total de 44 participantes, los cuales contaron con
una media de edad igual a 50.55 afnos, de los cuales la mitad (562.3%) eran del
sexo femenino. De la poblacion total, la mayoria (59.1%) presentaban una
comorbilidad, siendo la hipertension arterial sistémica la segunda mas frecuentes
(36.4%) solo superada por otras comorbilidades sin especificar (40.9%). Asi
mismo, se observo que, solo el 40.9% de los pacientes presentd algun efecto

adverso, siendo el mas comun la somnolencia (40.9%).

En la poblacion se observo que la media del tiempo quirdrgico a la que estuvieron
expuestos fue de 248.18 minutos, la media de la duracién del dolor durante el
periodo posoperatorio fue de 27.38 min y relacionado a la intensidad del dolor, se
observo que, cerca del 25% presento un dolor leve y alrededor del 22.7% presento

poco dolor.

Para el analisis estadistico se realizé la prueba Chi cuadrada de Pearson (X?) para
estudiar la distribucion de casos por dosis de pregabalina, respecto al dolor
posquirurgico, duracion del dolor en el area de recuperacion y eventos adversos,
obteniendo dependencia unicamente para la duracidén del dolor en recuperacion
(p=0.05)

Por ultimo, se opto6 por realizar una prueba T de Student para comparar las medias
entre grupos, con respecto a la edad, al tiempo quirurgico y a la duracién del dolor.
En dicho analisis unicamente se obtuvo significancia estadistica para la duracion

del dolor en recuperacion (p= 0.00), contrario a lo obtenido en las demas.

Dando respuesta a la pregunta de investigacion planteada y cumpliendo con el
objetivo general del estudio podemos concluir que el uso de pregabalina es eficaz
para el manejo del dolor posoperatorios en pacientes sometidos a cirugia de
columna, por lo que, se opta por aceptar la hipdtesis de trabajo. Ademas,
aceptamos la hipétesis estadistica nula, debido a que menos del 95% de los
pacientes que recibieron pregabalina a 150 mg VO no presentaron dolor.

También podemos concluir que no existe dependencia de la dosis de pregabalina

utilizada, la intensidad del dolor posquirurgico y la presentacion de eventos
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adversos, siendo estos vértigo y somnolencia. Sin embargo, esta dosis si tiene
dependencia con la duracion del dolor en el area de recuperacion, donde en
pacientes que reciben 300 mg la ausencia de dolor se presenta a partir de los 45

minutos posquirurgicos.
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Xl.  ANEXO

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
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HOSPITAL GENERAL DE QUERETARO

“USO DE GABAPENTINOIDES PARA EL MANEJO DEL DOLOR POSOPERATORIO EN PACIENTES
SOMETIDOS A CIRUGIA DE COLUMNA”

Folio:

EDAD:

SEXO:

1.-Hipertension Arterial Sistémica

COMORBILIDADES: | 2.- Diabetes Mellitus ___

3.- Hipotiroidismo

4,0tra ___
ANALGESICO UTILIZADO: PREGABALINA mg
Hora: Tiempo Quirurgico:
Leve. M
Tiempos de evaluacién del dolor ENA (0-10) AT, WELEIEL ),

Severo (EVERA)

1°: A los 5 minutos del Postquirtrgico

2°: A los 30 minutos del Postquirurgico

3°: A las 2 Horas del Postquirurgico

4°: A las 4 Horas del Postquirtrgico
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

i%Y SECRETARIA DE
7/ SALUD . SESEQ

QUERETARO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en
el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

“Uso de gabapentinoides para el manejo del dolor posoperatorio en pacientes sometidos a cirugia
de columna”

No aplica

Fecha de aplicacién

Pendiente

Este proyecto de investigacion busca analizar la eficiencia del uso de los gabapentinoides
para el manejo del dolor posoperatorio en pacientes sometidos a cirugia de columna

La informacién se obtendra del expediente clinico y por medio de la entrevista directa con el
paciente, posteriormente se recopilara en el instrumento disefiado para este fin.

Este estudio implica riesgo mayor al minimo

Aportar informacion para identificar el mejor esquema analgésico para el tratamiento del
dolor posquirargico

En caso de que el médico tratante o el participante lo solicite, se le podra proporcionar
informacioén sobre los resultados obtenidos.

Acepta a participar en la investigacion sin fines de lucro y en uso de sus facultades
mentales, recibiendo respuestas a todas sus dudas y aclaraciones con respecto a la
investigacion, su decisiéon no afectara en sus actividades laborales y personales. Tiene la
libertad de interrumpir su participacién en cualquier momento, sin repercusiones.

Los datos son de caracter confidencial y su uso es estrictamente para la investigacion, no
haciendo presentaciones o publicaciones de sus datos sefialando a su persona.

En caso de coleccidon de material bioldgico (si aplica):

=

No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

Aportar informacion para identificar el mejor esquema analgésico para el tratamiento del dolor posquirdrgico.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

Nombre: Ramirez Reséndiz Noé, Puesto: Médico anestesidlogo

Adscripcidn: Profesor adjunto del curso de anestesiologia

Matricula: 3682684 / 5505177

Domicilio: Adalberto Martinez 448, La joya, 76180, Santiago de Querétaro, Querétaro.
Teléfono: 442412900, Email: noemed@hotmail.es

Tesista:

Nombre: Herndndez Sanchez Gabriela lzchel

Grado: residente de 2do afio de la especialidad de anestesiologia

Sede: Nuevo Hospital General de Querétaro

Matricula: 12593868

Domicilio: Adalberto Martinez 448, La joya, 76180, Santiago de Querétaro, Querétaro.
Teléfono: 442412900, Email: izchel.h@hotmail.com

Nombre y firma del sujeto

Testigo 1

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma

Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin

omitir informacion relevante del estudio
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