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RESUMEN

“Eficacia analgésica preventiva y seguridad con la premedicacion de
pregabalina en reseccion de quiste ovarico simple/complejo laparoscépico”
Gutiérrez-Acar H', Sanchez-Molina CJ?

1 Anestesiologo. Adscrito al servicio de Anestesiologia del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”, Ciudad de México, México.
2 Residente de 3er afio de Anestesiologia, Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”, Ciudad de México, México.

INTRODUCCION: E| dolor postoperatorio es un tépico importante para todo
anestesiologo, su prevalencia es de hasta el 60% inmediato a la cirugia. El uso de
técnicas preventivas lo puede disminuir importantemente. MATERIAL Y
METODOS: Estudio experimental aleatorizado comparativo prospectivo y
longitudinal en pacientes sometidos a cirugia laparoscopica de reseccion quiste de
ovarico simple/complejo. Se trabajé con dos grupos de estudio de 20 pacientes
cada uno. Grupo A: Pregabalina. Grupo B: Placebo. Desde Noviembre 2015-Enero
2016. RESULTADOS: El promedio de edad de las pacientes fue de 36.7 afos, 30
pacientes con quiste simple y 10 con quiste complejo, con un tiempo promedio de
cirugia de 91.7 minutos y de anestesia 108.7 minutos, con una tasa de opioides
final de 0.32 mcg/kg/hr. Hubo un EVA total previo a la cirugia de 0 puntos en todas
las pacientes, a los 10 minutos postquirurgicos de 1.5 (A 1.4 vs B 1.7), 90 minutos
postoperatorios 4.2 (A 3.2 vs B 5.2); una frecuencia cardiaca basal de 61.3 latidos
por minuto, a los 10 minutos postoperatorios 75.1, 90 minutos postoperatorios 73.3
(A 66.8 vs B 79.9); una TAM inicial de 74.4 mmHg (A 74 vs B 74.8), 10 minutos
postoperatorios 79.3, 90 minutos postoperatorios 80.8 (A 75.2 vs B 86.4).
Necesidad de 3 rescates adicionales con Ketorolaco 60 mg IV en el grupo A vs 9
rescates en el grupo B. Evento adverso que se presentd: ndausea postoperatoria
en el grupo B en dos pacientes. Con una disminucién de 11% en el uso de opioide
transoperatorio, 16.2% en la escala de EVA a 90 minutos, 10.9% en la TAM a los
10 minutos postoperatorios y 11.5% a los 90 minutos postoperatorios. Asi como
hasta 33% menos necesidad de rescates. CONCLUSION: La pregabalina es un
farmaco adyuvante que disminuye la necesidad de medicamentos durante el
transquirargico, aunque a la dosis establecida en este estudio no es
estadisticamente significativo su efecto. Son necesarios mas estudios para
encontrar una dosis mas efectiva.

PALABRAS CLAVE: Analgesia preventiva, Pregabalina, Ketorolaco, Cirugia
ginecoldgica laparoscopica.



SUMMARY

"Preventive analgesic efficacy and safety of pregabalin premedication in
resection of ovarian cyst simple / complex laparoscopic "

Gutiérrez — Acar H', Sanchez - Molina CJ?
1 Anesthesiologist . Anesthesiology attached to the General Hospital " Dr. Manuel Gea Gonzalez " , Mexico City , Mexico .
2 3rd Year Resident of Anesthesiology, General Hospital " Dr. Manuel Gea Gonzalez " , Mexico City , Mexico .

INTRODUCTION: Postoperative pain is an important topic for all anesthesiologist,
its prevalence is up to 60% immediately after surgery. The use of preventive
techniques can reduce it significantly. MATERIALS AND METHODS:
Experimental study randomized comparative prospective and longitudinal in
patients undergoing laparoscopic cyst resection simple / complex ovarian. We
worked with two study groups of 20 patients each. Group A: Pregabalin . Group B:
Placebo. Since November 2015-January 2016. RESULTS: The mean age of
patients was 36.7 years, 30 and 10 patients with simple cyst with complex cyst,
with an average time of 91.7 minutes surgery and anesthesia 108.7 minutes, with a
rate of 0.32 opioid end mcg / kg / hr. There was a full EVA prior to surgery 0 points
in all patients, at 10 minutes post-surgery of 1.5 (1.4 vs 1.7 B), 90 minutes
Aftercare 4.2 (3.2 vs 5.2 B); a basal heart rate of 61.3 beats per minute, at 10
minutes 75.1 postoperative 90 minutes postoperative 73.3 (vs 66.8 B 79.9 A); TAM
initial 74.4 mmHg (A vs B 74 74.8), 10 minutes 79.3 postoperatively, 90 minutes
postoperative 80.8 (75.2 vs 86.4 B). 3 need additional bailouts ketorolac 60 mg IV
in group A vs 9 rescues in group B. Adverse Event that was presented:
postoperative nausea in Group B in two patients. With a 11% decrease in the use
of opioid intraoperatively, 16.2% in the scale of EVA to 90 minutes, 10.9% in 10
minutes TAM postoperative and 11.5% at 90 minutes after surgery. As well as up
to 33 % less need for bailouts. CONCLUSION: Pregabalin is an adjuvant drug that
decreases the need for medication during the trans-surgical , although at the target
dose in this study is not statistically significant effect . Further studies are needed
to find a more effective dose.

KEYWORDS: Preventive Analgesia, Pregabalin, ketorolac, laparoscopic
gynecologic surger



INTRODUCCION:

El dolor esta definido como una
“experiencia sensorial y emocional
desagradable asociada con una
lesidn histica real o potencial, o que
se describe como ocasionada por
dicha lesién”, enfatizando que es una
experiencia compleja que abarca
multiples dimensiones y siendo
clasificado desde un punto de vista
académico segun su fisiopatologia
subyacente (nociceptivo y
neuropatico), segun su duracion de
presentacion (agudo o crénico) y en
otros tipos de dolor (oncoldgico,
psicdgeno).’ 2

Las operaciones quirurgicas mayores
normalmente causan dafo tisular
considerable y dolor. En el
postoperatorio el dolor es parte de
una compleja respuesta de estrés. Se
ha estimado que el dolor moderado
esta presente en aproximadamente
33% y el dolor severo en el 10% de
los pacientes después de una cirugia
mayor, aunque la incidencia puede ir
hasta el 80%. %% * Sin embargo en
nuestro pais no contamos con
referencias claras a la incidencia del
dolor, por lo cual deberiamos suponer
que la mayoria de los pacientes
experimentara dolor de moderado a
severo posterior a su evento
quirurgico. En este caso es
trascendental considerar la respuesta
hormonal, metabdlica y psicoldgica
que acompafia al dolor y los efectos
en la recuperacion, morbi-mortalidad
y estancia hospitalaria del paciente.?

MATERIALES Y METODO:

11.1.- Pacientes que seran
sometidas a cirugia laparoscopica
en el Hospital General “Dr. Manuel
Gea Gonzalez”.

11.2.- Poblacibn de  estudio:
Pacientes programadas para cirugia
de reseccion via laparoscépica de
quiste ovarico simple/complejo.
11.3.- Tamafo de la muestra: Debido
a los pocos estudios reportados en
cirugia ginecologica laparoscépica
con el uso de esta premedicacion, se
propone un estudio piloto que contara
con 2 grupos de 20 pacientes cada
uno, definiéndose estos como:
Grupo A: 20 pacientes manejados
con la administracion de pregabalina
como premedicacion.
Grupo B: 20 pacientes manejados
con placebo. El placebo constara de
una capsula de gelatina 100% bovina,
sin sustancias quimicas.
Posteriormente se realizara una
prueba pos hoc para determinar el
poder de la muestra e incrementar el
tamano de la misma si es necesario.
11.3.1 Forma de asignacién de los
casos:
Se realizara por muestreo aleatorio
simple con una tabla de Excel de
numeros aleatorios.
11.4.- CARACTERISTICAS DEL
GRUPO CONTROL Y LOS GRUPOS
EXPERIENTALES:
11.4.1.- Criterios de seleccidn:

e Pacientes de sexo femenino

programadas para cirugia de
reseccion de quiste ovarico

simple y/o complejo
laparoscopico.
e Pacientes que acepten

participar en el estudio y de
acuerdo a lo cual firmen la
carta de consentimiento
informado

e ASA1-2

e Pacientes entre 18-60 anos

11.4.2.- Criterios de exclusion:
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e Pacientes con antecedentes
psiquiatricos u otra
enfermedad que impida el
completo entendimiento del
estudio o su libre decision.

e Pacientes con abuso de
alcohol u otras sustancias.

e Ingesta crénica de pregabalina
0 gabapentina no suspendida
7 dias antes de la cirugia

e Pacientes alérgicos a los
farmacos empleados en el
procedimiento o durante el
protocolo.

11.4.3.- Criterios de eliminacion:

e Pacientes que requieran
cambio en la técnica quirurgica
(laparoscoépica a abierta) o en
la técnica anestésica que
impidan llevar a cabo el
algoritmo planeado.

o Pacientes que habiendo
fiimado y aceptado el
consentimiento informado y su
participacion en el estudio, por
cualquier otra causa decidan
abandonarlo posterior a
haberlo consentido y anterior
la aplicacion de la anestesia,
asi como posterior a ésta
durante el periodo de vigilancia
y obtencion de datos.

RESULTADOS:

El promedio de edad de las pacientes
fue de 36.7 anos (A 39.1 vs B 34.9),
30 pacientes con quiste simple y 10

con quiste complejo, con un tiempo

promedio de cirugia de 91.7 minutos
(A 86.8 vs B 96.7) y de anestesia
108.7 minutos (A 104.5 vs B 108.7),
con una tasa de opioides final de 0.32
mcg/kg/hr (A 0.3 vs B 0.33). Hubo un
EVA total previo a la cirugia de 0O
puntos en todas las pacientes, a los
10 minutos postquirurgicos de 1.5 (A
14 vs B 1.7), 90
postoperatorios 4.2 (A 3.2 vs B 5.2);
una frecuencia cardiaca basal de 61.3
latidos por minuto (A 61.1 vs B 61.5),
a los 10 minutos postoperatorios 75.1
(A 76.9 vs B 73.4), 90 minutos
postoperatorios 73.3 (A 66.8 vs B
79.9); una TAM inicial de 74.4 mmHg
(A 74 vs B 74.8), 10 minutos
postoperatorios 79.3 (A 756 vs B

minutos

83.1), 90 minutos postoperatorios
80.8 (A 75.2 vs B 86.4). Necesidad de
3 rescates adicionales con Ketorolaco
60 mg IV en el grupo A vs 9 rescates
en el grupo B. Evento adverso que se
presentd: nausea postoperatoria en el
grupo B en dos pacientes. Con una
disminucion de 11% en el uso de
opioide transoperatorio, 16.2% en la
escala de EVA a 90 minutos, 10.9%
en la TAM a los 10 minutos
postoperatorios y 11.5% a los 90

minutos postoperatorios. Asi como
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hasta 33% menos necesidad de
rescates.

DISCUSION:

En este estudio hemos encontrado
que la administracion preoperatoria
de 150mg via oral de Pregabalina
como neuromodulador en paciente
sometidos a colecistectomia
laparoscopica es segura y eficaz
debido que no se encontr6 en
ninguno de los pacientes efectos
adversos a excepcidon de mareo en
unos de ellos dentro de la primera
hora postoperatoria sin embargo no
hubo significancia estadistica.

Por otro lado no hubo necesidad de
administrar ningun rescate analgésico
en los pacientes del grupo al cual se
les administro Pregabalina hasta las
veinticuatro horas de postoperatorio.
Es de resaltar que todos aquellos
pacientes quienes pertenecieron al
grupo Pregabalina (A) y que por lo
tanto recibieron via oral 75 mg de
Pregabalina presentaron una
calificacion al dolor mediante la
escala de EVA maximo de 3;
considerandose este de caracter leve
veinticuatro horas posterior a realizar
el evento quirurgico. En comparacion

con el grupo sin Pregabalina cuyos

pacientes presentan un  dolor
moderado a severo durante cada una
de las mediciones y por lo tanto
requirieron el uso de Tramadol para
el rescate analgésico.

Es de notar que aunque dentro de los
objetivos del estudio no fue
determinar el consumo de narcoticos
durante de transoperatorio se
observé en todos los paciente que
pertenecian al grupo Pregabalina (A)
y que por lo tanto se le habia
premedicados dos horas previo via
oral con este neuromodulador solo
requirieron la dosis unica de Fentanilo
a 3mc/kg al momento de la induccion
para un periodo de tiempo quirurgico
maximo de tres horas.
CONCLUSION:

La pregabalina es un farmaco
adyuvante que disminuye la
necesidad de medicamentos durante
el transquirdrgico, aunque a la dosis
establecida en este estudio no es
estadisticamente  significativo  su
efecto. Son necesarios mas estudios
para encontrar una dosis mas
efectiva.
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TABLAS Y GRAFICAS

TABLA . VARIABLES
DEMOGRAFICAS: EDAD ,SEXOY

HORAS

0,81

1.35

Ne°.
RESCATES
ANALGESI
COS
1HORA

13

0.000

ASA

VARIAB | GRUP | GRUP | VALOR

LE OA |OB |p.

EDAD * |484 + | 47+14 | 0.802**

15,7 5

SEXO 10:5 15:0 0.04

M:F

ASA | 15 15 No
significati
VO

NO
RESCATES
ANALGESI
COS 2
HORA

0.002

*Valores presentados como media y

desviacion

estandar

** Prueba exacta de Fisher

TABLA Il. VARIABLES DE
EFICACIA: EVAY NUMERO DE

NO
RESCATES
ANALGESI
COS 6
HORA

10

0.000

NO
RESCATES
ANALGESI
COS 24
HORAS

10

0.000

RESCATES ANALGESICOS
VARIABLE |GRU |GRUP | VAL

POA (OB ORP
EVA. 1 1,2+ 0.000
HORA 1,0 6.4+1,

76

EVA 2. 1+ 4.33 + | 0.000
HORAS 0,84 1,95
EVA 6. 1,6+ |5.53+ | 0.000
HORAS 0,82 |2,13
EVA 24 1,33+ | 5.13 + | 0.000
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Figura 2. Comparativo EVA grupo
Pregabalina ( Grupo A) en color

azul versus sin Pregabalina (color

gris)

Figura 3 . Comparativo de la escala
EVA a las dos horas en el grupo
(A) Pregabalina y (B) sin

Pregabalina

Figura 4. Comparacion de la escala
EVA a las seis horas grupo
Pregabalina versus sin

Pregabalina.

NUMERO DE RESCATES CON TRAMADOL

HORA 24 CON PREGABALINA
—
HORA 24

HORA 6 CON PREGABALINA !
P —
HORA 6

HORA 2 CON PREGABALINA !
Hoga2
HORA 1 CON PREGABALINA !
HORA 1 d
NUMERO DE RESCATES DE TRAMADOL

o0 2 4 6 8 10 12 14

NUMERO DE PACIENTES Y HORA DE
ADMINISTRACION

NUMERQ DE RESCATES CON TRAMADOL

Figura 6. Numero de rescates
analgésicos con Tramadol en el
postoperatorio en el grupo

Pregabalina versus sin Pregabalina

DISCUSION DE RESULTADOS

» Analisis _Tabla I. El siguiente

cuadro fue realizado utilizando
valores de media y desviacion
estandar con prueba exacta de
Fisher; donde se observa que
el promedio y desviacion
estandar de edad dentro de los
dos grupos ( A: Pregabalina
484 + 157 — B: Sin
Pregabalina 14.5 £ 14 ) tuvo
un valor de p: 0.802 no
presentando ninguna
significancia estadistica.

= Analisis Tabla ll: En esta tabla

observamos de manera

detallada las diferentes

variables donde se corrobora
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la eficacia del uso de
Pregabalina preoperatoria (A)
en los pacientes a estudio
frente al grupo sin Pregabalina
(B).

EVA (Escala Visual Analoga)
observamos que al comparar
los pacientes quienes
recibieron la  Pregabalina
versus el grupo sin
Pregabalina en la primera hora
se obtuvo las siguientes media
— desviacion estandar 1.2 £ 1.0
frente a 6.4+1,76 en el grupo
sin Pregabalina con un valor
de p: 0.000 estadisticamente
significativo.

A Los 10 minutos de evaluar el
dolor con la Escala Visual
Analoga con media y
desviacion estandar en el
grupo Pregabalina se obtuvo 1
+ 0,84 contra el grupo sin
Pregabalina 4.33 £+ 1,95 con un
valor de p: 0.000

estadisticamente significativo.

El dolor evaluado a los 90
minutos con la Escala Visual
Analoga con media desviacion

estandar en el grupo

Pregabalina 1,6 £ 0,82 y en el
grupo sin Pregabalina 5.53
2,13 con un valor de p: 0.000
estadisticamente significativo.
Numero de rescates
analgésicos: En la primera
hora se comparé a cada uno
de los grupos observandose
que ninguno de los pacientes
quien recibié Pregabalina fue
necesario administrar rescates
analgeésicos en el
postquirurgico con Tramadol,
cero pacientes frente trece que
si requirieron el uso de este
como medida analgésica
observandose el valor de p :
0.000 estadisticamente
significativo.

A los 10 minutos de
postquirurgico se compararon
el grupo A cero pacientes
contra 8 en el grupo B con un
valor de p: 0.002
estadisticamente significativo,
sugiriéendonos  que no fue
necesario el uso de rescates
analgésicos con Tramadol en
el grupo a estudio frente
aquellos que no recibieron la

medicacion preoperatoria.
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= A los 90 minutos ningun
paciente en el grupo A requirié
rescates analgésicos
comparado con el grupo B
donde 10 de ellos si fue
necesario obteniéndose
significancia estadistica con un
valor de p: 0.002
Podemos concluir de lo anterior que
el grupo Pregabalina (A) en el
postquirdrgico no requirid ninguna
dosis de Tramadol como
medicamento de rescate analgésico,
comparado con el grupo sin
Pregabalina (B) en quienes se
observo que en la horas a estudio si
fue necesario realizar la
administracién de este para el control
del dolor.

e Analisis Tabla lll: En el anterior

cuadro se analiza la seguridad
del uso de Pregabalina
comparado con el grupo de
pacientes en quienes no se
utilizo, de acuerdo a una serie
de variables que fueron
incluidas y estudiadas dentro
de las primeras veinticuatro
horas del postquirurgico

» En la figura 2 observamos en

el eje vertical el

comportamiento  del  dolor
valorado por la escala de EVA
fue mayor en los pacientes que
pertenecian al grupo sin
Pregabalina versus el grupo
Pregabalina

En la figura 3 observamos que
el dolor postoperatorios a las
dos horas segun la linea de
color naranja perteneciente al
grupo sin Pregabalina fue
mayor comparados con la
linea de color azul que
representa al grupo
Pregabalina.

En la figura 4 observamos que
a las seis horas del
postoperatorio en el grupo sin
Pregabalina representado con
la linea de color naranja el
dolor evaluado con la escala
de EVA fue mayor con
respecto al grupo Pregabalina
En la figura 5 hemos
observado que el dolor
evaluado a las veinticuatro
horas mediante la escala de
EVA fue mayor en el grupo de
pacientes representado con la
linea de color naranja sin

Pregabalina versus
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Pregabalina representado con
la linea de color azul.

» En la figura 6 observamos que
los rescates analgésicos que
requirieron los pacientes del
grupo Pregabalina fue ninguno
con respecto al grupo sin
Pregabalina que si los requirio.

En este estudio hemos encontrado
que la administracion preoperatoria
de 150mg via oral de Pregabalina
como neuromodulador en paciente
sometidos a colecistectomia
laparoscopica es segura y eficaz
debido que no se encontr6 en
ninguno de los pacientes efectos
adversos a excepcidon de mareo en
unos de ellos dentro de la primera
hora postoperatoria sin embargo no
hubo significancia estadistica.

Por otro lado no hubo necesidad de
administrar ningun rescate analgésico
en los pacientes del grupo al cual se
les administro Pregabalina hasta las
veinticuatro horas de postoperatorio.
Es de resaltar que todos aquellos
pacientes quienes pertenecieron al
grupo Pregabalina (A) y que por lo
tanto recibieron via oral 75 mg de
Pregabalina presentaron una

calificacion al dolor mediante la

escala de EVA maximo de 3;
considerandose este de caracter leve
veinticuatro horas posterior a realizar
el evento quirdrgico. En comparacion
con el grupo sin Pregabalina cuyos
pacientes presentan un  dolor
moderado a severo durante cada una
de las mediciones y por lo tanto
requirieron el uso de Tramadol para
el rescate analgésico.

Es de notar que aunque dentro de los
objetivos del estudio no fue
determinar el consumo de narcoticos
durante de transoperatorio se
observé en todos los paciente que
pertenecian al grupo Pregabalina (A)
y que por lo tanto se le habia
premedicados dos horas previo via
oral con este neuromodulador solo
requirieron la dosis unica de Fentanilo
a 3mc/kg al momento de la induccion
para un periodo de tiempo quirdrgico

maximo de tres horas.
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