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RESUMEN

Introduccion: La melatonina, es una hormona sintetizada principalmente por la
glandula pineal, posee propiedades analgésicas, antiinflamatorias y moduladoras
del estrés oxidativo. En el contexto quirurgico, su administracion perioperatoria ha
mostrado reducir la ansiedad, atenuar la respuesta al estrés y potenciar la analgesia
multimodal. Objetivo: Evaluar el efecto de la melatonina oral en el control del dolor
y la estabilidad hemodinamica en pacientes sometidos a cirugia de columna bajo
anestesia general balanceada. Métodos: Estudio aleatorizado sin cegamiento
realizado en el Hospital General de Querétaro entre junio y noviembre de 2023. Se
incluyeron pacientes adultos programados para cirugia de columna, asignados a
dos grupos: melatonina (dosis unica preoperatoria) y control (sin prescripcion de
melatonina). Se registraron presion arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria, saturacion de oxigeno y escala visual analoga (EVA) en el
preoperatorio y a los 30, 60 y 90 minutos postoperatorios. Se analizé la necesidad
de analgesia de rescate. Resultados: El grupo melatonina present6 valores mas
bajos de presion arterial y frecuencia respiratoria, asi como mayores niveles de
saturacion de oxigeno en el postoperatorio, con diferencias estadisticamente
significativas (p<0.05). La EVA fue menor en los pacientes con melatonina en todos
los intervalos evaluados. La necesidad de analgesia de rescate fue
significativamente menor (OR=2.83 para el grupo control). Conclusiones: La
administracion preoperatoria de melatonina se asoci6 con mejor estabilidad
hemodinamica, mayor oxigenacion y reduccion del dolor postoperatorio,
disminuyendo la necesidad de analgesia de rescate. Estos hallazgos respaldan su
inclusion como coadyuvante en protocolos de manejo perioperatorio de cirugia de
columna.

Palabras clave: Melatonina, analgesia, columna, cirugia, dolor.
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SUMMARY

Introduction: Melatonin, a hormone synthesized primarily by the pineal gland, has
analgesic, anti-inflammatory, and oxidative-stress-modulating properties. In the
surgical setting, its perioperative administration has been shown to reduce anxiety,
attenuate the stress response, and enhance multimodal analgesia. Objective: To
evaluate the effect of oral melatonin on pain control and hemodynamic stability in
patients undergoing spine surgery under balanced general anesthesia. Methods:
An unblinded randomized study was conducted at the General Hospital of Querétaro
between June and November 2023. Adult patients scheduled for spine surgery were
included and assigned to two groups: melatonin (single preoperative dose) and
control (no melatonin prescription). Blood pressure, heart rate, respiratory rate,
oxygen saturation, and visual analog scale (VAS) scores were recorded
preoperatively and at 30, 60, and 90 minutes postoperatively. The need for rescue
analgesia was also analyzed. Results: The melatonin group showed lower blood
pressure and respiratory rate values, as well as higher oxygen saturation levels in
the postoperative period, with statistically significant differences (p < 0.05). VAS
scores were lower in the melatonin group at all evaluated intervals. The need for
rescue analgesia was significantly lower (OR = 2.83 for the control group).
Conclusions: Preoperative administration of melatonin was associated with better
hemodynamic stability, higher oxygenation, and reduced postoperative pain,
decreasing the need for rescue analgesia. These findings support its inclusion as an
adjuvant in perioperative management protocols for spine surgery.

Key Words: Melatonin, analgesia, spine, surgery, pain.
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ABREVIATURAS:

Ad: Fibras aferentes tipo A delta

a1: Receptor adrenérgico alfa 1

a2: Receptor adrenérgico alfa 2
B-endorfinas: Beta-endorfinas
CAMP: Adenosin monofosfato ciclico
CAT: Catalasa

C: Fibras aferentes tipo C

GABA: Acido gamma-aminobutirico
GPx: Glutation peroxidasa

GRd: Glutation reductasa

H+: lon hidrégeno

h: Horas

IC 95 %: Intervalo de confianza al 95 %
IL-6: Interleucina 6

K+: lon potasio

mg: Miligramos

mg/kg: Miligramos por kilogramo de peso corporal
MT1: Receptor de melatonina tipo 1
MT2: Receptor de melatonina tipo 2
NF-kB: Factor nuclear kappa B

NNT: Numero necesario a tratar
PKCy: Proteina quinasa C gamma
SOD: Superéxido dismutasa

TNF-a: Factor de necrosis tumoral alfa

VAS: Visual Analog Scale (Escala Visual Analdgica del dolor)
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I. INTRODUCCION

La melatonina es una neurohormona derivada de la serotonina,
producida desde la glandula pineal, es conocida por su papel neurobiologico
en el sueio, regula el ciclo circadiano, se encuentra actualmente en estudio
debido a la evidencia satisfactoria que guarda en relacion con la analgesia
trans y postoperatoria y de igual manera por sus propiedades antioxidantes
y antiinflamatorias, actua como un eliminador de radicales libres durante la
inflamacion y las lesiones (Shanshan & Wengou, 2020; Chen et al., 2020;
Nah & Seung-Kwon, 2020; Naguib et al., 2007), también se ha investigado
por otros efectos como regulacion de la presidon arterial, temperatura
corporal y control del cortisol (Rico & Vega, 2018).

Se ha propuesto que el efecto analgésico de la melatonina esta
involucrado con las B-endorfinas, receptores GABA, receptores opioides,
vias del oxido nitrico-arginina en el cerebro y directamente sobre sus
receptores de melatonina MT1 y MT2 distribuidos en regiones importantes
de control del dolor como la médula espinal (Laurido et al., 2002; Raja et al.,
2020; Shanshan & Wengou, 2020). Dadas todas estas propiedades y los
pocos efectos adversos que presenta la melatonina tiene potencial como
adyuvante para la analgesia trans y postoperatoria (Yousaf et al., 2010; Nah
& Seung-Kwon, 2020; Madsen & Zetner, 2020).

Si bien existen multiples publicaciones sobre el manejo del dolor
postoperatorio, los estudios centrados en la melatonina como parte de un
protocolo analgésico en cirugia de columna son escasos (Waelkens &
Alsabbagh, 2021; Jouyar & Kazemifar, 2022; Fatemeh & Iren, 2018).
Asimismo, se requieren investigaciones que evaluen su impacto en
parametros clinicos objetivos como la presion arterial, la frecuencia
cardiaca, la frecuencia respiratoria, la saturacion de oxigeno y la necesidad
de analgesia de rescate (Beigom, 2022; Wang & Li, 2020; Prok &
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Kamonwan, 2022). Esta brecha en el conocimiento justifica la realizacion
del presente trabajo, cuyo objetivo es aportar evidencia cientifica sobre la
utilidad de la melatonina como adyuvante en el manejo del dolor
postoperatorio.

Dicho esto, la melatonina es considerada como una propuesta
interesante de medicamento practico y de bajo costo para el manejo del
dolor postoperatorio en el Hospital General de Querétaro, especialmente en
cirugias con gran incidencia en presencia de dolor como es la cirugia de
columna, este tipo de cirugia es asociada con mucho dolor y ansiedad y se
ha demostrado que el manejo adecuado del dolor perioperatorio se
correlaciona con mejores resultados en la recuperacion de estos pacientes
(Caumo et al., 2009; Mohamed & Mohamed, 2021; Madsen & Zetner, 2020),
por lo tanto el uso de melatonina se ve como una alternativa segura debido
a sus beneficios descritos ya anteriormente y a que la mayor parte de los
efectos adversos resultan tolerables y no ponen en riesgo la vida
(Abdelhamid & Ayman, 2014; Yousaf et al., 2010), también se ve que
disminuye los requerimientos de opioides en el postoperatorio y por ende
disminuyendo la incidencia de nausea y vomito en los pacientes (Wang &
Li, 2020; Nah & Seung-Kwon, 2020), en este ensayo clinico el objetivo se
enfoca en determinar el efecto analgésico postoperatorio de la melatonina
administrada via oral previa al evento quirurgico, especificamente en
pacientes sometidos a cirugia de columna y que sea bajo anestesia general
balanceada en el Hospital General de Querétaro.



Il. ANTECEDENTES

El dolor postoperatorio es una experiencia sensorial y emocional
compleja que afecta negativamente la recuperacion y calidad de vida de los
pacientes, Raja et al (2020). En cirugia de columna, su incidencia es
elevada y requiere un manejo multimodal. Aunque existen multiples
estrategias analgésicas, aun persisten limitaciones por efectos secundarios
o falta de eficacia. La melatonina ha sido estudiada como coadyuvante con
potencial efecto analgésico y ansiolitico, mostrando resultados
prometedores Meng et al (2021). Sin embargo, la evidencia clinica en
poblacién quirurgica sigue siendo limitada, lo que fundamenta la necesidad

de investigaciones como la presente.
Dolor postoperatorio en cirugia de columna

El dolor postoperatorio constituye un fendémeno clinico complejo que
afecta de manera significativa la recuperacién funcional, la estancia
hospitalaria y la calidad de vida de los pacientes. En el contexto de la cirugia
de columna, la intensidad y duracion del dolor suelen ser mayores debido a
la manipulacion de estructuras Oseas, musculares y nerviosas, lo que
incrementa la necesidad de estrategias analgésicas multimodales Raja et
al., (2020). Estudios epidemioldgicos han mostrado que el dolor persistente
tras cirugia de columna puede convertirse en un factor predisponente para
el desarrollo de dolor cronico, con repercusiones fisicas, psicologicas y
sociales.

Fisiopatologia del dolor

El dolor postoperatorio se origina por la activacion de nociceptores
secundarios al dafo tisular, la liberacion de mediadores inflamatorios y la

sensibilizacion periférica y central. En la cirugia de columna, estos procesos



se potencian por la proximidad de raices nerviosas y estructuras articulares.
La sensibilizacién central incrementa la respuesta dolorosa incluso ante

estimulos no nocivos, favoreciendo fendmenos de hiperalgesia y alodinia
Estrategias analgésicas actuales

El manejo del dolor postoperatorio se fundamenta en el uso de
analgésicos opioides y no opioides, bloqueos regionales y técnicas
multimodales. No obstante, los opioides continian siendo ampliamente
empleados a pesar de sus efectos adversos, como depresion respiratoria,
nausea, vomito y riesgo de dependencia. La busqueda de alternativas
seguras y eficaces constituye un area prioritaria en la investigacion clinica

actual.

Melatonina como agente adyuvante

La melatonina, una hormona producida por la glandula pineal,
desempefia un papel fundamental en la regulacion del ritmo circadiano y ha
mostrado propiedades analgésicas, ansioliticas y antioxidantes. Su uso en
el ambito perioperatorio se ha investigado como coadyuvante para mejorar
la calidad del suefio, reducir la ansiedad preoperatoria y atenuar la
respuesta al estrés quirurgico ). Ademas, estudios clinicos sugieren que la
melatonina puede reducir los requerimientos analgésicos postoperatorios y
mejorar parametros hemodinamicos, aunque la evidencia aun es limitada y

heterogénea.

La melatonina y el dolor

El efecto clinico de la melatonina en el tratamiento del dolor no ha
sido suficientemente explorado; sin embargo, su efecto analgésico se ha
demostrado particularmente en subgrupos altamente ansiosos, al disminuir

considerablemente los requerimientos analgésicos postoperatorios, una
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dosis de 3-5 mg de melatonina puede tener un efecto en la modificacion de
la percepcion del dolor cuando se administra en la etapa preoperatoria
(Wang Z, 2020; Beigom, 2022). Los datos clinicos nos permiten apreciar
esta calidad antinociceptiva de la melatonina.

En los procedimientos anestésicos el uso de melatonina tiene efectos
sedantes, antiinflamatorios e hipnoticos si se administra previo a la
induccion. Recientes estudios (Jouyar, 2022; Prok, 2022) mostraron que la
administracion de melatonina previa al evento quirurgico tiene efectos sobre
la recuperacion sensitiva y menor percepcion dolorosa en el posoperatorio

en pacientes sometidos a cirugia tanto maxilofacial, espinal, y ginecoldgica.

Cuando los pacientes son tratados con melatonina antes de la
cirugia, hay una disminucion significativa en el dolor y la ansiedad
evaluados en momentos especificos durante los primeros dos dias después
de la cirugia descrito por Caumo et al 2009. Ademas, los pacientes
requieren menos dosis de opioides en el periodo postoperatorio. El beneficio
observado es de gran importancia clinica con respecto a la ansiolisis,

particularmente en pacientes que presentan dolor moderado o intenso.

En cuanto a los efectos adversos se encuentra mareo, cefalea,
somnolencia, nausea e incluso parestesias, aunque se ha visto que a dosis
entre 1-10 mg via oral no aumenta el riesgo de presentar efectos adversos,
Wang et al (2020).

En la cirugia de columna, los procedimientos espinales son
asociados con dolor intenso en el periodo postoperatorio, mas comun en los
primeros dias post cirugia, la activacion de varios mecanismos de dolor
como via nociceptiva, dolor neuropatico, e inflamatorio pueden resultar en
dolor postoperatorio, la lumbalgia se origina desde diversos tejidos como

vértebras, ligamentos, raices nerviosas, duramadre, facetas, fascia, discos



intervertebrales y musculos, diversos nociceptores y mecanoreceptores son

capaces de estimular la transmisiénn del dolor, Madsen et al (2020).

Caumo y Levandovski (2009), analizaron a treinta y cinco pacientes,
fueron asignados al azar a uno de dos grupos. La dosis media utilizada de
melatonina por via oral en las 12 h antes de la cirugia fue de 0,15 -0,3 mg/kg.
En el grupo de intervencion, el numero necesario a tratar para prevenir que
un paciente presente un estado de alta ansiedad hasta el alta posoperatoria
a las 24 horas fue de 2,53 (IC 95 %, 1,41-12,22). Los pacientes tratados
con melatonina antes de la operacion tuvieron una disminucion significativa
en el dolor y la ansiedad en momentos especificos evaluados durante las
primeras 36 h después de la cirugia. Ademas, requirieron menos dosis de
morfina en el postoperatorio. El beneficio observado en este estudio es
clinicamente relevante con respecto a ansié lisis, especialmente en
pacientes con dolor moderado a intenso que presenta una alta incidencia

de mas de dos veces en el grupo que recibio placebo (30,00 % vs 76,90 %).

La magnitud del efecto de la melatonina sobre el dolor fue

clinicamente relevante, ya que el NNT en relacidon con placebo fue de 2,2.

Este efecto sobre la respuesta al dolor también se puso de manifiesto
por una reduccion de las dosis de morfina en el grupo de intervencion.
Aunque el potencial analgésico de la melatonina no ha sido ampliamente
explorado, y el mecanismo exacto y el sitio de accion de la para inducir
antinocicepcion no estan claras, la magnitud de su efecto clinico es

importante

En un estudio realizado en Golestan General Hospital, Acil et al
(2004), se estudiaron 90 pacientes donde se administr6 melatonina,
gabapentina y placebo, sometidos para cirugia de columna, valorando el
dolor postoperatorio. Los valores en la escala del dolor tanto en el grupo de



melatonina como en la de gabapentina fueron menores 1, 2, 6 y 12 horas
después de ingresar al area de recuperacion en comparacion con el grupo
placebo. El tiempo de requerimiento de analgésico fue significativamente
menor en el grupo placebo en comparaciéon con la melatonina y

gabapentina.

Un metaanalisis realizado en el Hospital Beijing Anzhen en China por
Wang (2020), en el centro de anestesiologia, se utilizaron 15 estudios con
un total de 1102 pacientes , se utilizé una dosis de melatonina entre 1-10
mg, 9 estudios que involucran 728 pacientes reportaron VAS escore, donde
se demostrd que el uso de melatonina estaba significativamente asociado
con disminucion del puntajes de dolor hasta 24 hrs del postoperatorio
comparado con placebo, y de igual manera la disminucion de consumo de
opioide en el postoperatorio, sin embargo esta disminucion de dolor tuvo
mayor significancia en pacientes sometidos a cirugia mayor. La
administracién de melatonina en el postoperatorio no tuvo alivio del dolor

significativo. Una dosis mayor a 5 mg tuvo mayor efecto benéfico.



FUNDAMENTACION TEORICA
Mecanismo de accion de la melatonina

El uso de la melatonina ofrece una alternativa de sedacion (Wang,
2020) y contribuye a disminuir la necesidad de administracion de
anestésicos asi como los efectos adversos asociados.

La melatonina es una indolamina (N-acetil-5metoxitriptamina) que es
sintetizada del triptéfano y es secretada principalmente por la glandula
pineal, su secrecion esta inducida por el ritmo circadiano, desde el tracto
retinohipotalamico hacia el nucleo supraquiasmatico, y actua manteniendo
los ritmos circadianos normales acoplados, la liberacion de melatonina se

controla por un mecanismo de activacion noradrenérgico.

Sin embargo, en la ultima década se ha comprobado (Shanshan,
2020) que la mayor parte de los 6rganos y tejidos del organismo tienen las
enzimas necesarias y la capacidad de sintesis de melatonina; entre estos
se encuentran: retina, rifion, piel, higado, timo, tiroides, pancreas, cerebelo,

mucosa del intestino, epitelio respiratorio, ovarios, placenta y endometrio.

En los seres humanos, las acciones de la melatonina involucran dos
tipos de receptores: receptor de melatonina tipo 1A (MT1) y receptor de
melatonina tipo 1B (MT2). Estos receptores se clasifican como acoplados a
la proteina G.

La melatonina tiene propiedades antioxidantes y antiinflamatorias,
actuando como un “scavenger’de radical libre durante la inflamacién y el
dafo. Se ha visto que reduce la expresion elevada de factor nuclear Kappa
B (NF-kB) e inhibe el nivel de citocinas proinflamatorias como IL-6 o TNF-a
para modular la neuroinflamacion, esto se ha observado en pacientes con

neuropatia diabética (Shanshan, 2020)
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El impacto de la melatonina y su efecto antioxidante esta basado en
que esta tiene la capacidad de “scavenger” de especies reactivas de
oxigeno y nitrogeno, es capaz de interactuar con el radical hidroxido y
oxigeno, ademas, también puede actuar como antioxidante indirecto, ya
que es capaz de activar diversos sistemas antioxidantes celulares, como la
enzima superoxido dismutasa (SOD), catalasa (CAT), glutation peroxidasa
(GPx) y glutation reductasa (GRd), estimula la eficiencia de otros
antioxidantes naturales, ya que el grupo N-acetil posee accion sinérgica con
las vitaminas C y E Meng et al (2021).

El mecanismo de accion de la melatonina en el dolor es a través de
la union a sus receptores en plasma, intracelular y receptores nucleares,
con efecto antiinflamatorio, otra posible razén es el efecto ansiolitico a
través de mecanismo neurobioldgico, existen hipdtesis donde la presencia
de ansiedad activa el sistema de inhibicion conductual, el cual previene el

dolor postoperatorio Jouyar et al (2022).

Uno de los mas importantes mecanismos de accién es la activacion
de los receptores de melatonina, MT1 y MT2 antes ya mencionados, los
cuales estan distribuidos en regiones importantes del dolor como la lamina
I-V'y X de la medula espinal, talamo, hipotalamo, tracto espinal del trigémino
y nucleo del trigémino (Nah O, 2020). De igual manera se ha estudiado que
la melatonina contrarresta la hiperalgesia y tolerancia mediante la inhibicion
de la activacion de la microglia y la actividad de la proteina quinasa Cy
(PKCy) (Shashan, 2020). Por otra parte, se ha estudiado que la melatonina
deprime las descargas nociceptivas de las neuronas en la asta dorsal de la
medula espinal después de la estimulacion de las fibras C e inhibe la
potenciacion sinaptica (Jouyar, 2022; Shanshan, 2020). El glutamato,
GABA y opioides estan envueltos en el efecto analgésico de la melatonina.
La melatonina activa receptores de opioides y disminuye la formacién de



CAMP en neuronas, ademas abre canales de k+ a través de los receptores
de opioides de canales de potasio y activa el sistema analgésico de la
medula espinal por hiperpolarizacion, se inhibe la transmisién del dolor, por
otra parte, la melatonina puede disminuir la expresion de las enzimas
lipooxigenasa y ciclooxigenasa, previene la formacion de precursores de la
inflamacion. De igual manera la melatonina aumenta la liberacion de
betaendorfina y péptido opioide enddgeno unido a sus propios receptores,
interaccidon con los receptores opioides, a1l y a2 adrenérgicos,
serotoninérgicos y colinérgicos localizados en el sistema nerviosos central

y el corddn dorsal de la medula espinal.

La melatonina es metabolizada en el higado y secundariamente en
el rindn posterior a su medicacion oral, estudios previos han demostrado
que la vida media de eliminacion es de 46-65 minutos en una dosis por via

oral de 0.5-6mg.
Dolor postoperatorio

En cuanto al dolor postoperatorio, se ha reportado en multiples
estudios (Berra, 2015; Jouyar, 2022) que mas de un tercio de los pacientes
sometidos a algun evento quirurgico reportan dolor moderado. EIl dolor
postoperatorio es aquel que esta presente en el paciente quirurgico debido
a la enfermedad, al procedimiento quirurgico y sus complicaciones o una
combinacion de ambos Berra et al (2015). El uso de analgésicos opioides
en la analgesia postoperatoria algunas veces esta limitado por la
presentacion de efectos adversos como la depresion respiratoria. Ademas,
el uso de opioides en el periodo postoperatorio puede llevar a un aumento
de la morbilidad y de los costos hospitalarios Mohamed et al (2021).

En multiples encuestas postoperatorias sobre la prevalencia del dolor
agudo postoperatorio, se observdé que hace 10 y 20 afios destacan
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prevalencias muy altas del dolor postoperatorio. En Estados unidos se
registr6 que >80% de pacientes operados experimentan dolor
postoperatorio y del 10-50% desarrollan dolor crénico. Resultados del
estudio Pain Out (2014) realizado en Europa e Israel que incluyé 6000
pacientes adultos sometidos a cirugia general y ortopédica, reportaron
resultado en la escala numérica de >4 en el 70% y de >6 en el 48%,
concluyendo que, a pesar de los avances farmacolégicos, tecnolégicos y de
la difusién de protocolos analgésicos, de un 30-80% en promedio de los
pacientes sometidos a una intervencion quirurgica experimentan en algun

momento dolor de moderado a intenso.

El trauma y la inflamacién que se producen tras una intervencion
quirurgica activan los nociceptores, el estimulo nociceptivo es convertido
(transduccion) en impulso eléctrico que se transmite hasta la médula espinal

a través de fibras primarias eferentes Ad y C.

Las neuronas aferentes primarias hacen sinapsis con la segunda
neurona aferente en la asta dorsal de la médula espinal, y trasmite el
impulso hasta los centros superiores a través de la via espinotalamica y de
la espinoreticular contralateral, que son las dos principales vias
ascendentes del dolor. Ademas hay otras muchas proyecciones que van al
cortex cerebral y otros centros superiores. Los impulsos seran procesados

a nivel cerebral y nos llevara a la experiencia del dolor.

El dolor inflamatorio ocurre debido a la sensibilizacién del nociceptor,
la cual es producida por los mediadores inflamatorios como citocinas,
bradicinina y prostaglandinas, que se liberan de las células lesionadas e
inflamatorias en el lugar del dafo tisular. La activacion del nociceptor baja
el umbral, produciendo un aumento en la sensibilidad al dolor en el lugar del
tejido lesionado (sensibilizacion periférica).
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El sistema nervioso central también demuestra plasticidad como
respuesta al dolor, y la sefal dolorosa dentro de la médula espinal puede
verse aumentada. Con el aumento de los impulsos nociceptivos, la relacién
estimulo-respuesta se altera y entonces puede producirse un aumento de
la excitabilidad de las neuronas en el sistema nervioso central, conocido
como sensibilizacion central. Clinicamente esto se manifiesta como una
respuesta aumentada a un estimulo doloroso (hiperalgesia), y dolor tras un
estimulo tactil no doloroso (alodinia) Berra et al (2015).

Se asume que la intensidad y caracter del dolor postoperatorio
variara con el acto quirurgico y cesara con la cicatrizacion de los tejidos; sin

embargo, algunos estados agudos pueden evolucionar a la cronicidad.

Este dolor se genera tanto por mecanismos directos como la seccion
de terminaciones nerviosas a nivel de diferentes estructuras afectadas por
la manipulacién quirurgica, como indirectos por liberacion de sustancias
quimicas con capacidad alogénica en el entorno inmediato de las
terminaciones periféricas de los nociceptores, entre estas sustancias
podemos incluir iones (H+ y K+), neurotransmisores (serotonina,
noradrenalina), mediadores (bradicinina, prostaglandinas, citocinas) y
péptidos (sustancia p). Algunas de estas sustancias excitan directamente la
membrana del nociceptor, mientras otras actuan de forma sinérgica sobre
el nociceptor o células de su entorno modulando su sensibilidad nociceptiva
Mohamed et al (2021).

Ansiedad y dolor

El sistema de circuitos involucrados en la modulacion del dolor tiene
elementos comunes con los circuitos de regulacion de la respuesta al estrés
y el estado de animo, la disfuncion de las estructuras limbicas contribuye a

las perturbaciones en el funcionamiento neuroendocrino, auténomo e
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inmunitario que puede influir en la generacion o el agravamiento de los
sintomas del estado de animo y dolor, la activacién excesiva del sistema
simpatico, combinada con la elevada produccion de citocinas
proinflamatorias, en las células se han sefialado alteraciones en la relacion
neurona-glia en los sintomas tanto dolorosos como afectivos, tanto en la
depresién como en el dolor crénico se ha comprobado a escala molecular
disfuncion glutamatérgica y alteraciones de las cascadas de sefalizacion

intracelular y el soporte neurotrofico.

El estrés, la enfermedad general y los factores genéticos son el
terreno en el cual se desencadenan los procesos que confluyen en
manifestaciones clinicas de depresion, ansiedad, dolor e insomnio, se inicia
con alteraciones en el eje hipofisis-hipotalamo-adrenal, en receptores de
glucocorticoides centrales, en las funciones autonomicas que
desencadenan cambios en la sefalizacion de neurotransmisores
(disminuyen citocinas neurotropicas y aumentan citocinas proinflamatorias)
y en el soporte tréfico (alteraciones en el soporte neurotrofico y en la
interaccion glia-neurona), lo cual genera alteraciones microestructurales (
disminuye  neuroplasticidad, = dendritogenesis,  sinaptogenesis y
neurogenesis) y macroestructurales (atrofia de estructuras del sistema
nervioso central, hipocampo, corteza anterior del cingulo, corteza prefrontal
dorsolateral y orbitofrontal) y funcionales ( alteracion de circuitos amigdala-
corteza anterior del cingulo, hipocampo-hipotalamicos, corticoestriados),
con lo que se establece un complejo patolégico, mayor sensibilizacion al
dolor, descrito por Chen et al (2020).

La ansiedad es una reaccion humana hacia cualquier situacion no
conocida y es definida como un status de inquietud y miedo. La ansiedad
frecuentemente ocurre en pacientes durante el periodo perioperatorio y ha
sido descrito como la peor experiencia.
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Se ha encontrado (Madsen, 2020) que la presencia de ansiedad
preoperatoria esta correlacionado con ansiedad postoperatoria y por lo
tanto tiene efectos adversos en el postoperatorio como persistencia de
ansiedad, dolor, requerimiento de mayor cantidad de analgésicos y mayor
tiempo de estancia hospitalaria.

En multiples estudios (Beigom, 2022; Caumo, 2009; Yousaf, 2010)
se ha observado que altos niveles de ansiedad aumentan la percepcion de
dolor en el postoperatorio, y pacientes con bajos niveles de ansiedad
demuestran una alta tolerancia en el dolor, se han desarrollado muchos
modelos que demuestran que el miedo al dolor y la ansiedad por el dolor
tienen un papel en el desarrollo del dolor crénico y la discapacidad.

En tanto que en la biologia de los seres vivos las funciones
fisiologicas, bioquimicas y de comportamiento estan relacionadas con las
variaciones diarias del entorno y que en el ambito hospitalario los
procedimientos quirurgicos son llevados a cabo a cualquier hora del dia, los
pacientes se ven obligados a tolerar un ambiente luminoso continuo que les
provoca alteraciones en los ritmos circadianos y metabolismo. En estas
circunstancias, el organismo no se encuentra en condiciones fisiologicas

para el buen funcionamiento (Madsen, 2020; Jouyar, 2022).
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IV. HIPOTESIS:

Ha: La melatonina tiene efecto analgésico postoperatorio en los pacientes
adultos sometidos a cirugia de columna bajo anestesia general balanceada.

Ho: La melatonina no tiene efecto analgésico postoperatorio en pacientes
adultos sometidos a cirugia de columna bajo anestesia general balanceada.
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V. OBJETIVOS

V.1 Objetivo general:

Determinar el efecto analgésico postoperatorio de la melatonina en
pacientes adultos sometidos a cirugia de columna bajo anestesia general
balanceada en el Hospital General de Querétaro.

V.2 Objetivos especificos:

» Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes sometidos a
cirugia de columna en el Hospital General de Querétaro.

* Describir la intensidad del dolor en pacientes adultos sometidos a cirugia de
columna bajo anestesia general en el Hospital General de Querétaro,
mediante la escala EVA en el periodo prequirurgico y en los tiempos
postquirurgicos de 30, 60 y 90 minutos, considerando el manejo con o sin
melatonina.

* |dentificar los posibles efectos adversos asociados al uso de melatonina en
pacientes adultos sometidos a cirugia de columna bajo anestesia general en
el Hospital General de Querétaro, durante el periodo intraoperatorio y
postoperatorio inmediato, considerando dos grupos: con melatonina y sin
melatonina.

* Describir el uso de medicamentos de rescate (analgésicos) durante las
primeras 24 horas del periodo postquirurgico en pacientes postoperados de
columna en el Hospital General de Querétaro, entre aquellos que recibieron

melatonina y aquellos que no la recibieron.
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VI. MATERIAL Y METODOS
VI.1 Tipo de investigacion: Ensayo clinico, aleatorizado sin cegamiento.
V1.2 Poblacion:

Pacientes hospitalizados y en seguimiento por consulta externa en el
Hospital General de Querétaro mayores a 18 afos candidatos a cirugia de columna
(emergente o electiva) bajo anestesia general balanceada con uso de melatonina

via oral como premedicacion durante el periodo de junio 2023 a noviembre 2023.

Grupo experimental: Pacientes de cirugia de columna (emergente o
electiva) mayores de 18 afos bajo anestesia general balanceada, con uso de

melatonina via oral como premedicacion.

Grupo control: Pacientes hospitalizados y en seguimiento por consulta
externa en el Hospital General de Querétaro, mayores de 18 afos, candidatos a
cirugia de columna (emergente o electiva) bajo anestesia general balanceada, sin
administracion de melatonina ni otra premedicacion con efecto analgésico o sedante

previo al procedimiento.
V1.3 Muestra y tipo de muestreo

Tipo de muestreo: Muestreo no probabilistico, consecutivo. El periodo
comprende de junio 2023 - noviembre 2023

Tamaino de muestra: Pacientes operados de cirugia de columna bajo
Anestesia General Balanceada en el periodo junio 2023- noviembre 2023

Se utilizo la siguiente formula para calculo de muestra:

n=Z**p*q*N / (N-1) (d* + Z**p*q
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Donde, Z= 1.64, p= 0.40, g= 0.60, d=0.05, N= poblacion de referencia

Teniendo la siguiente ecuacion:
1.64%*0.40*0.6*76 / (76-1) (0.05% + 1.64%*0.40*0.60
Obteniendo una muestra de: 64 pacientes

V1.3.1 Criterios de seleccion
Criterios de inclusion:

Pacientes mayores de 18 afos con estado fisico ASA I-ll diagnosticados
con algun padecimiento de columna cervical, toracica o lumbar sometidos a cirugia
electiva o emergente bajo anestesia general balanceada con previo consentimiento

informado para cirugia y anestesia en el Hospital General de Querétaro.
Criterios de exclusion:

Pacientes con antecedente de reaccion alérgica a la melatonina, historia de
patologia cardiovascular, lesion renal, desorden psiquiatrico, alteraciones
hepaticas, demencia, depresion mayor, sindrome de fatiga crénica, con alguna
neuropatia presente anterior a instrumentacion, uso crénico de psicotrépicos y

antecedente cirugia de columna.
Criterios de eliminacion:

Pacientes que, presenten complicaciones intraoperatorias que modifiquen
el esquema anestésico o el manejo analgésico establecido; que reciban
medicamentos no contemplados en el protocolo con efecto analgésico o sedante
antes o durante el procedimiento; que no completen el seguimiento posquirurgico
en los tiempos establecidos (30, 60 y 90 minutos); que retiren voluntariamente el
consentimiento informado antes de finalizar el seguimiento; o cuyos expedientes

clinicos resulten incompletos o carezcan de datos relevantes para el analisis.
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VI1.3.2 Variables estudiadas

En este estudio, la variable dependiente corresponde a la escala visual
analoga (EVA) para la valoracion del dolor, medida en el periodo postoperatorio.

Las variables independientes se dividen en: Sociodemograficas: edad y
sexo de los pacientes; Clinicas: presion arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria y saturacibn de oxigeno, registradas en tres momentos del
postoperatorio (30, 60 y 90 minutos); y Antropométricas: indice de masa corporal
(IMC).

Finalmente, se consider6 como variable adicional de desenlace la

necesidad de analgesia de rescate.

Se definié tanto a las variables dependiente como independientes:
Variables dependientes

Dolor postoperatorio (EVA)

* Conceptual: El dolor es una experiencia sensorial y emocional
desagradable asociada a dafio tisular real o potencial, medida en
este estudio mediante la Escala Visual Analoga (EVA).

* Operativa: Se evalué el dolor en escala (EVA) de 0 a 10, donde 0
corresponde a “ausencia de dolor” y 10 a “el peor dolor imaginable”.

Se midié en el periodo postoperatorio a los 30, 60 y 90 minutos.
Efectos adversos:

* Conceptual: Manifestaciones clinicas no deseadas que pueden surgir

como consecuencia de la administracidon de melatonina en el contexto

19



quirurgico, incluyendo sintomas cardiovasculares, neuroldgicos,
digestivos o conductuales.

* Operativa: Se registraron como variable dicotémica: si (si el paciente
present6 al menos un efecto adverso durante el periodo
intraoperatorio o postoperatorio inmediato) o no (si no presentd ningun
efecto adverso). Se documentaron los signos clinicos observados en
el expediente médico y se clasificaron por tipo.

Analgesia de rescate

» Conceptual: Administracion de un farmaco analgésico adicional
debido a dolor no controlado con el esquema inicial.
* Operativa: Se registré como variable dicotdmica: si (si el paciente

requirié analgesia de rescate) o no (si no fue necesaria).
Presién arterial

* Conceptual: Fuerza ejercida por la sangre contra las paredes
arteriales.
* Operativa: Se midié en milimetros de mercurio (mmHg) en tres

momentos postoperatorios: 30, 60 y 90 minutos.

Frecuencia cardiaca

* Conceptual: Numero de latidos cardiacos por minuto.
* Operativa: Se midi6 en latidos por minuto (Ipm) a los 30, 60 y 90

minutos postoperatorios.
Frecuencia respiratoria

* Conceptual: Numero de ciclos respiratorios

(inspiracion/espiraciéon) por minuto.
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* Operativa: Se cuantificé en respiraciones por minuto, en los

mismos intervalos de tiempo.
Saturacion de oxigeno

* Conceptual: Porcentaje de hemoglobina arterial saturada de
oxigeno.

* Operativa: Se midié en porcentaje (%) mediante pulsioximetria a
los 30, 60 y 90 minutos postoperatorios.

Variables confusoras
Sociodemograficas
Edad

* Conceptual: Tiempo transcurrido desde el nacimiento del
paciente hasta el momento del estudio, expresado en afos.
* Operativa: Se registré la edad cronoldgica en anos completos

segun expediente clinico.
Sexo

* Conceptual: Condicion biolégica que clasifica a los pacientes
como masculino o femenino.

* Operativa: Se registro el sexo reportado en la historia clinica.
Antropométrica
indice de masa corporal (IMC)

* Conceptual: Indicador de la relacion entre peso y talla, utilizado

para clasificar el estado nutricional.
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* Operativa: Se calculé dividiendo el peso en kilogramos entre la

talla en metros al cuadrado (kg/m?).

V1.4 Técnicas e instrumentos

Para la recoleccion de informacion se empled observacion y medicion
clinica directa en el periodo postoperatorio. Esta técnica permitio registrar de forma
objetiva los cambios en los parametros hemodinamicos y la evolucion del dolor

postoperatorio en los pacientes incluidos en el estudio.
Como instrumento de medicion, se utilizaron los siguientes:

1. Hoja de recoleccion de datos: disefiada especificamente para el estudio, en
la que se consignaron los valores de presion arterial, frecuencia cardiaca,
frecuencia respiratoria, saturacion de oxigeno y los puntajes de la escala
visual analoga (EVA) en los distintos tiempos establecidos (preoperatorio, 30,
60 y 90 minutos postoperatorio).

2. Monitor multiparametro del quiréfano, calibrado segun las normas
institucionales, para la medicion continua y estandarizada de presién arterial,
frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria y saturacion de oxigeno.

3. Escala visual analoga (EVA) para la valoracion del dolor postoperatorio,
aplicada de manera directa a los pacientes en cada punto de evaluacién.
Esta escala es un instrumento validado y ampliamente utilizado en la practica
clinica para cuantificar de forma subjetiva la intensidad del dolor.

4. Expediente clinico institucional, empleado como fuente secundaria de datos
para corroborar informacion demografica (edad, sexo, indice de masa

corporal) y antecedentes relevantes.
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V1.5 Procedimientos de recoleccion de datos

Se realizé la revision de expedientes a pacientes que fueron candidatos a
cirugia de columna (urgencia o electiva) con uso de anestesia general balanceada
y melatonina via oral dosis Unica como premedicacion en una dosis de 0.15 mg/kg
VO, en un periodo comprendido entre junio 2023 a noviembre 2023. Posteriormente,

se corrobord quienes cumplen con los criterios de inclusion para el estudio.

Previa autorizacion del comité de ética e investigacion y previa firma de
consentimiento informado se seleccionaron de manera aleatoria (alternando la
administracion de melatonina y sin ningun medicamento), a los pacientes que
cumplieron con los criterios de inclusion, desde el ingreso de los pacientes se
obtuvieron datos demograficos y clinicos, condiciones del procedimiento quirurgico,
y se valor6 Escala Analoga Visual basal previo al evento quirurgico, al igual que

signos vitales como Frecuencia cardiaca y presion arterial.

Se administré6 5mg de melatonina via oral, al menos 90 min anterior a
procedimiento quirurgico, se utilizaron dosis para induccidon de anestesia general
estandarizadas Fentanilo 3-5 mcg/kg, rocuronio 1 mg/kg, lidocaina 1 mg/kg,
propofol 1-2 mg/kg, el mantenimiento transanestésico fue a base de halogenado, se
realizd otra valoracion posterior al procedimiento; y se dio seguimiento a los 30, 60
y 90 minutos del postoperatorio aplicando de nuevo las herramientas utilizadas al
ingreso del paciente a quiréfano. Todo lo recabado quedo registrado y anexado a
los expedientes.
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VL.5.1 Analisis estadistico

Generacion de la base de datos

La informacion obtenida se agregd a una base de datos general en el

programa excel, para poder visualizar de forma sencilla la misma.
Analisis de datos

El analisis estadistico se realizé mediante SPSS version 22. El analisis
de las variables se realiz6 mediante razon de momios (Odds Ratio), las
demograficas con medidas tendencia central y ANOVA para analisis del uso
de melatonina. Un valor de p < 0.05 fue considerado como estadisticamente
significativo. Las tablas se trabajaron en Excel para una mejor manipulacion de

los graficos.

VI1.5.2 Consideraciones éticas

Los aspectos éticos de esta investigacion se apegan al Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud (DOF, 2 abril 2014),
cumpliendo con los articulos 13 y 14 (fracciones |, Il, 1lI, 1V, V, VII, VIII) del Titulo
Segundo sobre investigacion en seres humanos, los cuales establecen los
principios éticos y cientificos fundamentales que deben regir toda investigacion
realizada en seres humanos. El Articulo 13 sefiala que este tipo de investigacion
solo puede llevarse a cabo cuando esta ética y cientificamente justificada, se
minimizan los riesgos, se garantiza la proteccion de los derechos y bienestar de los
participantes, y no existen alternativas metodoldgicas equivalentes. Ademas, exige
la autorizacion previa de los comités de ética e investigacion, asi como la obtencion
del consentimiento informado. Por su parte, el Articulo 14 establece que la
investigacion debe sustentarse en bases cientificas solidas, ser realizada
unicamente por personal capacitado y llevarse a cabo en instituciones con la

infraestructura necesaria para salvaguardar la integridad de los sujetos. También
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enfatiza que el bienestar del participante debe prevalecer siempre sobre los
intereses de la ciencia, las instituciones o la sociedad.

Ademas, se respetan principios internacionales como el Cdédigo de
Nuremberg, que exige consentimiento voluntario; la Declaracion de Helsinki, que
prioriza el bienestar del participante; y las Pautas CIOMS-WHO, que promueven
equidad, proteccion de poblaciones vulnerables y revisidn ética independiente. Se
garantiza confidencialidad, retiro voluntario, y evaluacion de riesgos minimos

conforme a los principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia.

El protocolo sera revisado y aprobado por el Comité de Etica del Hospital

General de Querétaro antes de su ejecucion.

De acuerdo con el articulo 17 del Titulo Segundo del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud (DOF, 2 abril 2014), el
presente trabajo se considera una investigacion con riesgo mayor al minimo, ya que
implica la administracion de un medicamento (melatonina) con efectos
farmacoldgicos sobre el sistema nervioso central. Aunque la melatonina presenta
un perfil de seguridad favorable y efectos adversos generalmente leves, su uso en
contexto clinico requiere vigilancia meédica, consentimiento informado detallado y

evaluacion ética rigurosa.

La clasificacion como riesgo mayor al minimo se fundamenta en que la
intervencidon puede modificar parametros fisiolégicos como presion arterial,
frecuencia cardiaca, ansiedad y percepcién del dolor, lo cual implica una posible
alteracion del estado del sujeto. Por lo tanto, se garantiza el cumplimiento de los
principios éticos establecidos en el Reglamento, asi como en la Declaracion de
Helsinki, el Codigo de Nuremberg y las Pautas CIOMS, incluyendo revision por
comité de ética, consentimiento informado, monitoreo de eventos adversos y

respeto a la autonomia de los participantes.
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VI. RESULTADOS

El estudio incluyd 128 pacientes posoperados de cirugia de columna bajo
anestesia general balanceada en el Hospital General de Querétaro durante el
periodo de junio a noviembre de 2023. Se analizaron diversas variables clinicas

antes y después del procedimiento quirurgico.

En la comparacién entre pacientes posoperados de cirugia de columna bajo
anestesia general balanceada, se observaron diferencias significativas en varios
parametros clinicos entre quienes recibieron melatonina y quienes no. Los
pacientes tratados con melatonina fueron, en promedio, mas jovenes (media de
51.08 anos + 14.59 DE ) que aquellos sin melatonina (media de 55.97 afios = 11.22

DE), con una diferencia estadisticamente significativa (o = 0.045).

La Tabla VII.1 muestra que en ambos grupos predomina el exceso de peso. En el
grupo experimental destacan el sobrepeso (42.2%) y la obesidad grado | (34.4%),
mientras que en el grupo control se observa mayor frecuencia de normopeso (25%)
y sobrepeso (48.4%). En conjunto, la mayoria de los pacientes se ubica en

categorias de riesgo metabdlico, con ligeras diferencias entre los grupos.

En la muestra total de 128 pacientes posoperados de cirugia de columna bajo
anestesia general balanceada, se observd una distribucion ligeramente
predominante del sexo femenino. De los participantes, 67 fueron mujeres (52%) y
61 hombres (48%). Aunque esta diferencia no alcanz¢ significancia estadistica (p =
0.59), se identificé una tendencia hacia una mayor representacion femenina en el

grupo analizado.

En el periodo preoperatorio, no se identificaron diferencias significativas
en la presion arterial diastdlica en el grupo con melatonina (66.42 mmHg) respecto
al grupo sin melatonina (68.66 mmHg; p < 0.18). Contrario a la frecuencia cardiaca
preoperatoria fue menor en el grupo sin melatonina (75.50 vs 87.03 lat/min; p <
0.001).
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Durante el seguimiento posoperatorio, se observaron diferencias
significativas en la frecuencia respiratoria a los 60 minutos, siendo menor en el
grupo con melatonina (14.17 vs 17.14 rpm; p < 0.001). En cuanto a la percepcion
del dolor, el grupo con melatonina reporté menores puntuaciones de EVA en todos
los momentos evaluados: preoperatorio (4.61 vs 6.31; p < 0.001), a los 30 minutos
(4.34 vs 5.47; p < 0.001), a los 60 minutos (3.25 vs 4.09; p = 0.004) y a los 90
minutos ( 3.03 vs 3.64; p = 0.017), observado en tabla VII.6.

Tabla VII.1 IMC Frecuencia y porcentaje de categorias de IMC en grupo experimental (con
melatonina) y grupo control (sin melatonina) de pacientes posoperados de cirugia de columna bajo
anestesia general balanceada

Grupo experimental (Con melatonina) Grupo control (Sin melatonina)
Categoria Frecuencia | Porcentaje Categoria Frecuencia Porcentaje
Bajo peso 0 0 Bajo peso 1 1.6
IMC Normal 10 15.6 Normal 16 25
kg/m2
Sobrepeso 27 42.2 Sobrepeso 31 48.4
Obesidad 29 34.4 Obesidad 14 219
grado | grado |
Obesidad 5 78 Obesidad 2 3.1
grado Il grado Il
IMC: Indice de masa corporal
Fuente: Pacientes hospitalizados y en seguimiento por consulta externa en el Hospital General de
Querétaro, candidatos a cirugia de columna
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Tabla VII.2 Comparacion de la presion arterial entre los grupos experimental y control antes y
después de la intervencion de pacientes posoperados de cirugia de columna bajo anestesia

general balanceada

Grupo experimental (con melatonina) Grupo control (sin melatonina) Valor
Prr?si_ér; Promedio/ Minimo- Promedio/ | \.. . | dep*
arteria Mediana desviacion e Mediana | desviacion -
. Maximo . Maximo
estandar estandar

TAsPrélx | = yy05 | 1207+15.84 | 90-161 | 127 12593 | 109-152 | 0.048
(mmHg) 9.42

TAd PreQx 67 66.42+11.3 | 45-92 69 08.0%« | 6494 | 0.8
(mmHg) 6.99

TAs 30min 1165 | 1167:12903 | 90-145 | 1175 | 11895 | 95457 | 0313
(mmHg) 12.23

TAd 30min 60 61.36+ 10.82 | 45-85 74 7897= | 5593 | 0.000
(mmHg) 8.19

TAs 60min 1125 | 113.39£10.06 | 91-135 | 1185 11888+ | 401-141 | 0.001
(mmHg) 8.7

TAd 60min 76.34x
(mmHg) 62 61.33+9.27 | 45-80 76 6.52 63-95 0.000

TASSOMIN 1 4455 | 11430:9.44 | 90-135 | 120 1922+ | e2141 | 0.000
(mmHg) 11.34

TAd 90min 61 63.16+ 10.82 | 45-88 73 | 7261613 | 60-88 | 0.000
(mmHg)

TAs: Presion arterial sistdlica

TAd: Presion arterial diastdlica

*Prueba de T de Student con un nivel de confianza del 95%.

Fuente: Pacientes hospitalizados y en seguimiento por consulta externa en el Hospital General de
Querétaro, candidatos a cirugia de columna.
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Tabla VII.3 Comparacién de la frecuencia cardiaca entre los grupos experimental y control antes y después
de la intervencion

Grupo experimental (con melatonina) Grupo control (sin melatonina)
Frec(t;gncia Mediana Promedio/ | Minimo- Mediana Promedio/ | Minimo- Valor de
cardiaca desviacion | Maximo desviacion | Maximo p*
estandar estandar
PreQx 87.03 85.5+
87 60-125 84 60-125 0.55
(lpm) +14.93 13.63
30min 79.91+ 96.5+
79 53-104 95 74-130 0.000
(lpm) 10.3 13.82
60min 78.75+ 79.84+
80 58-95 80 54-109 0.009
(lpm) 8.36 10.08
90min 78.41+
77 76.28+ 8.11 59-96 78 55-91 0.000
(Ipm) 6.24

FC: Frecuencia cardiaca

*Prueba de T de student con un nivel de confianza del 95%

Fuente: Pacientes hospitalizados y en seguimiento por consulta externa en el Hospital General de
Querétaro, candidatos a cirugia de columna.

Tabla VII.4 Comparacién de la Frecuencia respiratoria entre los grupos experimental y control antes y
después de la intervencion

Grupo experimental (con melatonina) Grupo control (sin melatonina)
Frecuencia Promedio/ | ... Promedio/ |\ Van: de
respiratoria Mediana | desviacion | ... . Mediana | desviacion o P
. aximo . Maximo
estandar estandar

PreQx (rpm) 145 1;"32 11-18 16 1?'32* 12-20 0.000
30 min (rpm) 15 12'32* 12-20 18 1;'%* 13-23 0.000
60min (rpm) 14 1‘1"1;" 11-17 17 1;'8‘1“' 12-21 0.000
90min (rpm) 14 1‘1"‘1131 13-17 16 15,72+ 1.86 | 11-19 0.000

Fr: Frecuencia respiratoria

*Prueba de T de Student con un nivel de confianza del 95%

Fuente: Pacientes hospitalizados y en seguimiento por consulta externa en el Hospital General de
Querétaro, candidatos a cirugia de columna.
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Tabla VII.5 Comparacion de la saturacién de oxigeno entre los grupos experimental y control antes y
después de la intervencion

Grupo experimental (con melatonina) Grupo control (sin melatonina)
Saturacién de Promedio/ o Promedio/ o Valor de
oxigeno Mediana | desviacion 'V",”'T“O' Mediana | desviacion 'V",”'T“O' p*
. Maximo . Maximo
estandar estandar
96.06+ 96.55+
PreQx (%) 96 90-100 97 94-99 0.140
2.35 1.14
97.47+
30min (%) 97 179 90-100 96 96+ 1.13 94-99 0.000
97.89+ 96.39+
60min (%) 98 90-100 96 93-98 0.099
1.44 1.03
97.94+
90min (%) 98 0.97 96-100 97 96.77+ 1.08 95-99 0.000

SpO2: Saturacién de oxigeno
*Prueba de T de student con un nivel de confianza del 95%

Fuente: Pacientes hospitalizados y en seguimiento por consulta externa en el Hospital General de

Querétaro, candidatos a cirugia de columna.

Tabla VII.6 Comparacion de la intensidad del dolor (EVA) entre los grupos experimental y control antes y
después de intervencién

Grupo experimental (Con melatonina)

Grupo control (Sin melatonina)

Escala visual Promedio/ - Promedio/ - Valor de
analoga Mediana | desviacion 'V",”"F“°' Mediana | desviacion 'V",”"F“O' p*
\ Maximo \ Maximo
estandar estandar
Preoperratoria 5.0 4.61+ 1.82 3-9 6.31 6.31+ 1.53 3-10 0.000
Alos 30
) 4.34 4.34+ 1,55 1-7 5.0 5.47+ 1.58 2-9 0.0
minutos
A los 60
) 3.25 3.25+ 1.75 0-9 4 4.09+ 1.54 1-7 0.004
minutos
Alos 90
) 3.03 3.03+1.25 1-6 4 3.64+ 1.60 1-8 0.017
minutos

EVA: Escala Visual Analoga

*Prueba de T de student con un nivel de confianza del 95%

Fuente: Pacientes hospitalizados y en seguimiento por consulta externa en el Hospital General de

Querétaro, candidatos a cirugia de columna.
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Esta tabla (Tabla VII.7) muestra la distribucion por grupos de edad de
pacientes que fueron sometidas a cirugia de columna bajo anestesia general

balanceada en el Hospital General de Querétaro entre junio y noviembre de 2023.

La mayoria de las pacientes se encontraba en el grupo de 51 a 60 afos,
representando el 33.8% del total, promedio de 53.1 afos. Este dato sugiere que las
intervenciones quirurgicas en columna fueron mas frecuentes en este rango de
edad, posiblemente debido a condiciones degenerativas asociadas con el

envejecimiento.

El segundo grupo mas numeroso fue el de 41 a 50 afios (20%), seguido por
el de 61 a 70 afos (16.9%). Los grupos de edades menores a 40 afios tuvieron una
menor representacion, con porcentajes que van del 6.9% al 11.7%, lo que indica
que la cirugia de columna en pacientes jovenes fue menos comun. En edades
avanzadas, la frecuencia de cirugia disminuyd progresivamente, con solo 1.5% de
pacientes en el grupo de 81 a 90 afos, No se encontraron diferencias significativas

en la distribucién por edad entre los grupos con y sin melatonina (p = 0.45).

Tabla VII.7 Intervalos de edad por grupos y total.
Grupos de Grupo experimental Grupo control Total p*
edad n % n % n %
21-30 5 7.8 4 6.3 9 6.9
31-40 6 94 9 141 15 11.7
41 -50 13 20.3 13 20.3 26 20 0.45
51 -60 23 35.9 21 32.8 44 33.8
61-70 11 17.2 11 17.2 22 16.9
71-80 5 7.8 7 10.9 12 9.2
81-90 1 1.6 1 1.6 2 1.5
*Prueba de X*, con un nivel de confianza del 95%.
Fuente: Pacientes hospitalizados y en seguimiento por consulta externa en el Hospital General de
Querétaro, candidatos a cirugia de columna.

31



Se observé que el 75% de los casos (96 pacientes) si utilizaron
medicamentos de rescate, mientras que el 25% (32 pacientes) no los utilizaron,

detallados estos resultados en tabla VII.9 .

Se aplicaron las pruebas de Shapiro-Wilk para evaluar la normalidad de las
variables cuantitativas por grupo (con y sin melatonina). Los resultados mostraron

que:
« La variable IMC present6 distribucion normal en ambos grupos (p > 0.05).

- La variable edad mostroé distribucién normal en el grupo sin melatonina (p =
.980), pero no cumplié normalidad en el grupo con melatonina (p = .049), lo
que sugiere una ligera desviacion de la simetria esperada. Por tanto, se
considero el uso de pruebas no paramétricas para comparar edad entre

grupos, mientras que para IMC se mantuvo el analisis paramétrico.

El analisis sobre la presion sistolica en pacientes sometidos a cirugia de

columna bajo anestesia general balanceada se comporté de la siguiente manera:

Después de la cirugia, la presion sistolica fue monitoreada en distintos
intervalos. A los 30 minutos, no se encontro una diferencia estadisticamente
significativa entre los grupos, con un valor de p de 0.313. Sin embargo, a los 60
minutos, si hubo una diferencia considerable, con un valor de p de 0.001, lo que
sugiere un efecto relevante. A los 90 minutos, la diferencia se mantuvo significativa,

con un valor de p de 0.009.

Estos resultados indican que la presion sistolica vario significativamente en
ciertos momentos después de la cirugia, lo que podria reflejar la influencia tanto de
la anestesia como de la melatonina en la recuperacion hemodinamica de los

pacientes.
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Se realizd el analisis de la presion diastdlica en pacientes sometidos a
cirugia de columna bajo anestesia general balanceada, con y sin melatonina. Se

evaluo la variacién de esta variable en distintos momentos del posoperatorio.

A los 30 minutos después de la cirugia, la suma de cuadrados entre grupos
fue de 5087.882, con una media cuadratica de 5087.882, un valor de F de 55.261 y
un p valor de 0.000. A los 60 minutos, los valores fueron aun mas marcados, con
una suma de cuadrados de 7215.007, una media cuadratica igual, un valor de F de
112.336 y un p valor de 0.000. Finalmente, a los 90 minutos, la diferencia se
mantuvo con una suma de cuadrados intergrupal de 2859.570, una media
cuadratica de 2859.570, un valor de F de 37.008 y un p valor de 0.000.

Estos valores reflejaron la evolucion de la presidn diastdlica en los distintos
tiempos de recuperacion tras la cirugia, evidenciando variaciones en el proceso

posoperatorio de los pacientes.

A través de un analisis de varianza, se compararon las mediciones
prequirurgicas y posquirurgicas de la frecuencia cardiaca en diferentes momentos

postoperatorios.

Referente a la frecuencia cardiaca el valor preoperatorio se mantiene sin
significancia (p valor de 0.55), durante los primeros 30 minutos posterior a
intervencidn quirurgica se observa una diferencia bastante significativa teniendo una
mediana de 79 Ipm en grupo experimental en comparacion con grupo control de 95
Ipm, p significativa 0.000. Con el tiempo, las diferencias disminuyeron, lo que podria

indicar una tendencia hacia la estabilidad hemodinamica en los pacientes operados.

La variacion de la frecuencia respiratoria en pacientes sometidos a cirugia
de columna bajo anestesia general balanceada, con y sin melatonina, presento6 los

siguientes resultados.
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A los 30 minutos posteriores a la cirugia, la suma de cuadrados intergrupal
fue de 223.132, con una media cuadratica del mismo valor, un coeficiente F de
51.724 y un valor p de 0.000. A los 60 minutos, la diferencia se mantuvo con una
suma de cuadrados de 282.031, una media cuadratica igual, un coeficiente F de
104.258 y un valor p de 0.000. A los 90 minutos, la suma de cuadrados intergrupal
fue de 53.820, con una media cuadratica del mismo valor, un coeficiente F de 22.714
y un valor p de 0.000.

Estos valores reflejaron la evolucion de la frecuencia respiratoria a lo largo
del periodo posoperatorio inmediato, evidenciando variaciones en distintos

intervalos de recuperacion.

Se analiz6 la variacion de la saturacion de oxigeno (SpO2) en pacientes
sometidos a cirugia de columna bajo anestesia general balanceada, con y sin

melatonina.

A los 30 minutos posteriores a la cirugia, la suma de cuadrados intergrupal
fue de 69.031, con una media cuadratica del mismo valor, un coeficiente F de 30.850
y un valor de p de 0.000. A los 60 minutos, se registré6 una suma de cuadrados
intergrupal de 72, con una media cuadratica igual, un coeficiente F de 45.941 y un
valor de p de 0.000. Finalmente, a los 90 minutos, la suma de cuadrados intergrupal
fue de 43.945, con una media cuadratica del mismo valor, un coeficiente F de 41.559
y un valor de p de 0.000.

Estos resultados mostraron la evolucion de la saturacion de oxigeno en
distintos momentos del periodo posoperatorio, reflejando cambios en el proceso de

recuperacion de los pacientes.

Finalmente se analiz6 la variacion de la escala visual analoga del dolor
(EVA) en pacientes sometidos a cirugia de columna bajo anestesia general

balanceada, con y sin melatonina.
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A los 30 minutos posteriores a la cirugia, la suma de cuadrados intergrupal
fue de 40.5, con una media cuadratica del mismo valor, un coeficiente F de 16.548
y un valor de p de 0.000. A los 60 minutos, se registré6 una suma de cuadrados
intergrupal de 22.781, con una media cuadratica igual, un coeficiente F de 8.406 y
un valor de p de 0.004. Finalmente, a los 90 minutos, la suma de cuadrados
intergrupal fue de 11.882, con una media cuadratica del mismo valor, un coeficiente
F de 5.788 y un valor de p de 0.017.

Estos resultados reflejaron la evolucion de la percepcion del dolor en
distintos momentos del periodo posoperatorio, evidenciando variaciones a lo largo
de la recuperacion de los pacientes.

El analisis estadistico reveld que los pacientes sin melatonina tuvieron una
probabilidad significativamente mayor de requerir analgesia de rescate, con un
Odds Ratio (OR) de 2.83, lo que indica que este grupo presento casi tres veces mas
posibilidades de necesitar medicacion adicional. Ademas, el intervalo de confianza
del 95% (1.21-6.61) sugiri6 que esta asociacién es estadisticamente sodlida,
reafirmando la diferencia observada entre ambos grupos.

Tabla VII. 9 medicamentos de rescate en pacientes con y sin melatonina sometidos a cirugia de columna
bajo anestesia general balanceada, con y sin uso de melatonina

Pacientes con melatonina OR IC 95%
Analgesia de rescate Si No
n n
Si 10 42 2.83 1.21-6.61
No 54 22
Total 64 64

Fuente: Pacientes hospitalizados y en seguimiento por consulta externa en el Hospital General de

Querétaro, candidatos a cirugia de columna.

La prueba t de Student permitié identificar en qué grupos se presentaron

diferencias significativas, complementando los hallazgos de la prueba ANOVA.
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A los 30 minutos posteriores a la cirugia, la presion sistolica no mostré una
diferencia significativa (p = 0.313), con valores mas bajos en el grupo que recibid
melatonina. La presion diastolica si presentd diferencias marcadas en este

momento (p = 0.000), con valores inferiores en los pacientes con melatonina.

En la frecuencia cardiaca posoperatoria, los pacientes con melatonina
registraron valores inferiores a los 30 minutos, mientras que los pacientes sin
melatonina presentaron cifras mas elevadas (p = 0.000). A los 60 minutos, la
diferencia fue menor y no alcanzé significancia estadistica (p = 0.505), pero a los 90

minutos, se mantuvieron valores similares en ambos grupos (p = 0.099).

La frecuencia respiratoria presento diferencias relevantes a lo largo de todo
el periodo posoperatorio. A los 30, 60 y 90 minutos, los valores fueron menores en
los pacientes que recibieron melatonina, con diferencias estadisticamente
significativas (p = 0.000 en cada intervalo). La saturacion de oxigeno mostré un
comportamiento similar, con valores superiores en el grupo que recibié melatonina

y diferencias significativas en cada momento de evaluacion (p = 0.000).

Por ultimo, la escala visual analoga del dolor (EVA) reflejo que los pacientes
con melatonina reportaron menores niveles de dolor a los 30, 60 y 90 minutos, con
diferencias estadisticamente significativas (p = 0.000, 0.004 y 0.017,

respectivamente).

Estos resultados evidenciaron variaciones en la recuperacion
posoperatoria en funcion del protocolo anestésico utilizado, mostrando diferencias

significativas en varias de las variables analizadas.
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VIIl. DISCUSION

El uso de melatonina en pacientes sometidos a cirugia de columna bajo
anestesia general ha sido objeto de creciente interés en la practica médica.
Investigaciones previas han sefialado que esta sustancia no solo ayuda a reducir el
dolor y la ansiedad en los dias posteriores a la cirugia, sino que también disminuye
la necesidad de opioides en el periodo postoperatorio. Este efecto es
particularmente relevante en pacientes con cuadros de dolor moderado o severo,

donde la ansidlisis desempefa un papel clave en la recuperacion (Caumo, 2009).

En nuestro estudio, se observo una diferencia notable en la necesidad de
analgesia de rescate entre quienes recibieron melatonina y quienes no. Los
pacientes tratados con melatonina mostraron una menor dependencia de
medicacion adicional para el control del dolor, lo que sugiere una influencia positiva
de este compuesto en la respuesta postoperatoria. La comparacién entre ambos
grupos refuerza la idea de que la melatonina puede mejorar el bienestar de los
pacientes en las primeras horas y dias después de la intervencién, favoreciendo

una recuperacion mas confortable.

Estos hallazgos respaldan la hipotesis de que la melatonina no solo
contribuye a la reduccion de la ansiedad prequirurgica, sino que también influye en
el manejo del dolor tras la cirugia. La menor necesidad de farmacos analgésicos
podria traducirse en menos efectos adversos asociados a su uso, optimizando el

proceso de recuperacion.

Los estudios previos han demostrado que la melatonina tiene un impacto
significativo en el manejo del dolor y la ansiedad postoperatorios. Caumo et al.
(2009) evaluaron a pacientes que recibieron melatonina antes de la cirugia y
encontraron una reduccion considerable en el dolor y la ansiedad en las primeras
36 horas posteriores al procedimiento. Ademas, se observé una disminucién en el

consumo de morfina, lo que sugiere un potencial analgésico relevante. Aunque el
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mecanismo exacto de accidén no esta completamente definido, la melatonina parece
influir positivamente en la respuesta al dolor, reduciendo la incidencia de ansiedad

y la necesidad de opioides.

Por otro lado, en el estudio realizado por Acil et al (2004) en Golestan
General Hospital la administracion de melatonina se compar6 con gabapentina y
placebo en pacientes sometidos a cirugia de columna. Los resultados mostraron
que los grupos tratados con melatonina y gabapentina tuvieron menores niveles de
dolor en las primeras horas postoperatorias en comparacion con el grupo placebo.
Asimismo, el tiempo de requerimiento de analgésicos fue mas prolongado en los
pacientes que recibieron melatonina, lo que sugiere su eficacia en la reduccién del

dolor.

El metaanalisis realizado en el Hospital Beijing Anzhen por Wang et al
(2020) también reforz6 estos hallazgos, analizando 15 estudios con mas de mil
pacientes. Se concluyd que la administracion de melatonina estaba asociada con
una disminucién significativa del dolor postoperatorio y del consumo de opioides,
especialmente en cirugias mayores. Sin embargo, cuando se administré melatonina

en el postoperatorio, su efecto analgésico fue menos evidente.

Comparando estos resultados con nuestro estudio, encontramos
coincidencias relevantes. La evaluacion de la escala visual analoga del dolor (EVA)
reflejé diferencias significativas en la percepcion del dolor en distintos momentos
del postoperatorio. A los 30 minutos de la cirugia, la melatonina mostré un efecto
importante en la reduccion del dolor, con valores estadisticamente significativos. A
los 60 y 90 minutos, aunque la tendencia se mantuvo, la diferencia fue menor, lo

que sugiere que su efecto analgésico es mas pronunciado en las primeras horas.

En general, nuestros resultados respaldan la evidencia previa al demostrar
que la melatonina contribuye a un mejor control del dolor postoperatorio. Si bien las

diferencias entre estudios pueden estar relacionadas con variaciones en la
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dosificacion y el tipo de cirugia, la tendencia general sugiere que su uso puede ser
beneficioso. La reduccidén en el consumo de analgésicos y opioides observada en
nuestra investigacion se alinea con los hallazgos anteriores, fortaleciendo la
hipdtesis de que la melatonina tiene un papel relevante en el manejo del dolor y la
recuperacion postoperatoria. El estudio mostré que los pacientes que recibieron
melatonina antes de la cirugia tuvieron una presion arterial y frecuencia respiratoria
mas bajas, junto con una mejor oxigenacién en comparacion con aquellos que no la
recibieron. Estas diferencias se mantuvieron en el postoperatorio, indicando un
posible efecto beneficioso de la melatonina en la estabilidad hemodinamica y la
recuperacion. Aunque la frecuencia cardiaca no present6 diferencias significativas
en todos los momentos evaluados, la tendencia general sugiere que la melatonina

podria mejorar la respuesta fisiologica tras la cirugia.
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IX. CONCLUSIONES

Las conclusiones del estudio demostraron que la administracion de
melatonina tuvo un impacto positivo en la estabilidad hemodinamica y el control del
dolor postoperatorio en pacientes sometidos a cirugia de columna bajo anestesia
general balanceada.

Los resultados reflejaron una disminucion progresiva en la presion arterial
sistdlica y diastolica en los primeros 90 minutos posteriores a la cirugia, lo que
sugiere una mejor adaptacion fisiologica en los pacientes tratados con melatonina.
Ademas, se observo que la frecuencia respiratoria y la saturacién de oxigeno fueron
mas estables en este grupo, lo que podria indicar un efecto beneficioso en la

oxigenacion postoperatoria.

El analisis de la percepcion del dolor mediante la escala visual analoga
(EVA) mostré que los pacientes que recibieron melatonina reportaron niveles de
dolor significativamente menores a lo largo del periodo de evaluacion, lo que se
tradujo en una menor necesidad de analgesia de rescate. Esta diferencia se
evidencido en el calculo del Odds Ratio, el cual indic6é que los pacientes sin
melatonina tenian aproximadamente tres veces mas probabilidades de requerir

medicacion adicional.

En términos generales, la administracion de melatonina antes de la cirugia
contribuy6 a una mejor recuperacion postoperatoria, favoreciendo la estabilidad de
los signos vitales y la disminucion del dolor.
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X. PROPUESTAS

1. Uso de melatonina en protocolos preoperatorios: Dado su impacto positivo
en la estabilidad hemodinamica y en la reduccién del dolor postoperatorio, se
recomienda considerar la inclusion de melatonina en protocolos de manejo
perioperatorio, especialmente en pacientes con mayor predisposicion a dolor

intenso.

2. Monitoreo riguroso de parametros vitales: Las diferencias en presion arterial,
frecuencia cardiaca y respiratoria observadas en el estudio resaltan la
importancia de una vigilancia estrecha en el postoperatorio temprano para

ajustar intervenciones de manera oportuna.

3. Optimizacién del manejo del dolor: Los pacientes que recibieron melatonina
mostraron menores niveles de dolor y menor necesidad de analgesia de
rescate. Es recomendable evaluar su uso complementario con otros métodos

analgésicos para reducir la dependencia de opioides y sus efectos adversos.

4. Evaluacion personalizada de pacientes: Considerando la variabilidad de
respuesta a la melatonina, se sugiere realizar estudios adicionales para
identificar qué grupos de pacientes se benefician mas de su administracion,

estableciendo criterios mas precisos para su implementacion.

5. Investigacion adicional sobre mecanismos de accion: Aunque el estudio
mostré efectos favorables, aun se requiere profundizar en los mecanismos
exactos de accion de la melatonina en el control del dolor y la estabilidad
hemodinamica, lo que podria ampliar su aplicacion en otros procedimientos

quirurgicos.
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XIl ANEXOS

Carta compromiso de confidencialidad, no divulgacion, reserva y resguardo
de informacién y datos personales

Querétaro,a__de__ de
Hospital General de Querétaro
Presente
El que suscribe C. , (miembro de ) acepta las condiciones

de resguardo, reserva, custodia y proteccion de la seguridad y confidencialidad de la informacién, datos personales y
de todo tipo de documentos propiedad del Hospital General de Querétaro (en adelante HGQ) o de la que tenga
conocimiento, con motivo del trabajo, empleo, comision, integracion de Consejo Técnico o Consejo Interno o cualquier
érgano colegiado que sesione a fin de deliberar sobre procesos internos y/o dictaminar proyectos e iniciativas
institucionales asi como para la toma de decisiones relativas a actividades académicas, de investigacion, extension y
vinculacion dentro del Hospital.

El presente compromiso me responsabiliza respecto de la informacion que me sea proporcionada por el HGQ, ya sea
de forma oral, escrita, impresa, sonora, visual, electrénica, informatica u holografica, contenida en cualquier tipo de
documento, que puede consistir en: expedientes, reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia,
acuerdos, directivas, directrices, circulares, contratos, convenios, instructivos, notas, memorandos, estadisticas o bien,
cualquier otro registro que documente el ejercicio de las facultades, funciones y competencias del area hospitalaria,
sus servidores médicos e integrantes, sin importar su fuente o fecha de elaboracién.

La informacién que me sea proporcionada podria ser considerada, segun el caso, como reservada, privilegiada y
confidencial, en los términos de las leyes aplicables, por lo que me obligo a protegerla, reservarla, resguardarla y no
divulgarla, utilizandola unica y exclusivamente para llevar a cabo y cumplir con las actividades y obligaciones que
expresamente me sean conferidas por el Hospital.

Es mi responsabilidad no reproducir, hacer publica o divulgar a terceros la informacién objeto de la presente Carta, y
de cumplir con las medidas de seguridad adecuadas al tipo de documento con el que se trabaje.

Mi obligacién de confidencialidad no es aplicable en los siguientes casos:

a. Cuando la informacién se encontrara en el dominio publico en el momento en que me sea suministrada o, una
vez suministrada, ésta acceda al dominio publico.

b. Cuando la legislacién vigente o un mandato judicial exija su divulgacion.

c. Cuando la informacion fuera desarrollada o recibida legitimamente de terceros, de forma totalmente
independiente a su relacién con el Hospital.

Me obligo a devolver cualquier documentacién, antecedentes facilitados en cualquier tipo de soporte y, en su caso,
las copias obtenidas de los mismos, que constituyan informacién amparada por el deber de confidencialidad objeto de
la presente en el supuesto de que cese la relacion o prestacion del servicio con el Hospital por cualquier motivo. Dicha
obligacion extiende su vigencia hasta un plazo de 5 afios después de finalizada dicha relacion.

Atentamente
Nombre completo:

Firma:
Puesto o Cargo:
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XIIl.1 INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

Escala visual analégica

9 10

i 2 3 4 6 6 7 8
|
|

El peor
dolor
imaginable

ENCUESTA

Nombre del paciente

Edad

Género

Region quirurgica

Signos vitales pre quirurgicos

Signos vitales 30 min post
quirurgico

Signos vitales 60 min post
quirurgico

Signos vitales 90 min post
quirurgico

Escala Analoga Visual pre
quirurgico

Escala Analoga Visual 30 min post
quirurgico

Escala Analoga Visual 60 min post
quirurgico

Escala Analoga Visual 90 min post
quirurgico
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X1.2 CARTA CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, declaro libre y voluntariamente que
acepto participar en el estudio titulado: ANALGESIA POSTOPERATORIA CON MELATONINA
VIA ORAL EN PACIENTES DE CIRUGIA COLUMNA BAJO ANESTESIA GENERAL
BALANCEADA que se desarrolla en el Hospital General de Querétaro. Se me ha explicado
que el estudio consiste en:

*Proporcionar datos personales (nombre, edad, género)

*Proporcionar datos de la cirugia que se realiza (sitio quirargico)

*Administracion via oral de melatonina como dosis Unica antes del procedimiento

quirargico.

*Aplicacién de Escala Analégica visual previo a la cirugia, 30 minutos 90 minutos posterior.

*Toma de signos vitales pre y post quirdrgico

Que los riesgos y posibles molestias que representa participar en el estudio son:
*Propios de la cirugia y anestesia

Ademas, entiendo que en el presente estudio se derivaran los siguientes beneficios:

+ Describir la intensidad del dolor en los pacientes adultos sometidos a cirugia de columna bajo
anestesia general.

« lIdentificar los posibles efectos adversos al uso de la melatonina en los pacientes sometidos a
cirugia de columna bajo anestesia general.

» Comparar el uso de medicamentos de rescate en los pacientes postoperados de columna en
ambos grupos durante las primeras 24hrs.

+ Definir la duracion analgésica de la melatonina en los pacientes operados de columna bajo
anestesia general balanceada

Es de mi conocimiento que estoy en libertad de abandonar el estudio cuando asi lo considere
adecuado. Que ni el abandono, ni la participacion en el estudio influiran en mi relacion
profesional con los investigadores responsables; que estoy en libertad de solicitar informacion
adicional acerca de los riesgos y beneficios, asi como los resultados derivados de mi
participacion en este estudio.

NOMBRE DEL PARTICIPANTE O FAMILIAR AUTORIZADO:

DIRECCION:

FECHA: FIRMA:

TESTIGO:
DIRECCION:
TESTIGO:

DIRECCION:
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