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RESUMEN:

El dolor es una experiencia desagradable y subjetiva, donde la estrategia
antinociceptiva constituye una preocupacion por parte de todo el equipo quirurgico, por
lo cual la analgesia postoperatoria es la piedra angular del manejo anestésico. Por lo
que el papel del anestesidlogo es importante dado su fuerte asociacion con
complicaciones postoperatorias. La literatura reporta incidencias del mal control del
dolor mayor al 75 %.° Con esto ha venido el mal uso de las combinaciones de
medicamentos como narcoticos, AINES los cuales en realidad son efectivos sin
embargo proporcionan mayores efectos secundarios ’; ante lo cual nos ha despertado
el interés de encontrar qué tan efectivo y seguro es el uso de Pregabalina y como
disminuye el dolor postoperatorio en base a la escala EVA, con los minimos efectos
secundarios administrados de manera prequirdrgica por via oral de los cuales se
espera que potencien de manera sinérgica los efectos de los opiaceos y a su vez

reducirian el consumo de estos durante y después del termino quirurgico.

Objetivo general

Determinar la eficacia y seguridad analgésica de la administracion preoperatoria de
Pregabalina para el control de dolor postquirdrgico en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscépica.

Objetivo particular
Determinar cuantos pacientes requieren de rescate analgésico (pacientes con EVA
igual o mayor a cuatro) en cada grupo de estudio.

El tipo de estudio realizado es un Ensayo Clinico, Triple Ciego, Experimental,
Prospectivo y Longitudinal; donde la muestra a estudiar fue obtenida de pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscépica en el Hospital General Dr. Manuel Gea
Gonzalez donde un total de 68 pacientes a estudio se incluyeron de manera aleatoria
en dos grupos A (Pregabalina) B (Sin Pregabalina) con un valor de alfa 0.05 y
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potencia de la prueba del 90%. Dentro de las pruebas diagndstico se utilizara

estadistica descriptiva y comparativa, tablas, cuadros y graficas.

Resultados :

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 150mg 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 comparacién 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.

CONCLUSIONES
Con este trabajo de investigacion hemos encontrado que el uso y la administracion
preoperatoria de Pregabalina a los pacientes dos horas antes de realizar una

colecistectomia laparoscépica es seguro, eficaz y estadisticamente significativo para la
prevencion del dolor postquirurgico, ademas que reduce la necesidad de administrar
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AINES u otro tipo de medicamentos como antihiperalgesicos reduciendo los efectos

adversos secundario debido a su uso o combinacion.

Aunque si se han reportado efectos secundarios con el uso de Pregabalina hemos
observado que la dosis utilizada en este estudios como medicacion preoperatoria es
segura por que la cantidad y los diferentes efectos adversos derivados de su uso no

fueron estadisticamente significativos.

La muestra completa del estudio no se cumpli6 debido al cierre prematuro de
quiréfanos por reparacion durante un periodo de dos meses y medio sin embargo se
propone dar continuidad a futuro al mismo hasta completar la muestra de pacientes
por lo cual se presenta un corte de este con quince paciente por cada grupo de
estudio.
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ABSTRACT

Pain is an unpleasant experience and subjective, where antinociceptive strategy is a
concern of the entire surgical team, for postoperative analgesia which is the
cornerstone of anesthetic management. So the role of the anesthesiologist is important

given its strong association with postoperative complications.

The type of study is a clinical trial, Triple Blind, Experimental, prospective and
longitudinal, where the study sample was obtained from patients undergoing
laparoscopic cholecystectomy where a total of 68 study patients included at random
into two groups A (Pregabalin) B (No Pregabalin) with an alpha value of 0.05 and
power of the test of 90%. Among the diagnostic tests used descriptive statistics and
comparative tables, charts an

This study we found that preoperative administration of oral 150mg Pregabalin as a
neuromodulator in patients undergoing laparoscopic cholecystectomy is safe and
effective because it was not found in any of the patients except adverse effects of
dizziness in some of them within the early postoperative however there was no

statistical significance.

It is noteworthy that all patients who belonged to the Pregabalin group (A) and
therefore received Pregabalin 150 mg orally presented a rating of pain by VAS than 3;

considered mild this twenty-four hours after performing the surgical procedure.

With this research we have found that the use and preoperative administration of
Pregabalin to patients two hours before laparoscopic cholecystectomy is safe, effective
and statistically significant for the prevention of post-surgical pain, and reducing the
need to administer NSAIDs or other drugs as antihyperalgesic reducing secondary
effects due to their use or combination.
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1. INTRODUCCION

El dolor y la enfermedad han sido un binomio lacerante que ha acompafnado al hombre
a lo largo de toda su historia. Anestesia y analgesia son ciencias tan antiguas como la
propia humanidad. Etimolégicamente “pain”, en inglés, deriva de “poena” en latin, que
significa “castigo” y “paciente” deriva del latin “patior”; el que aguanta o soporta
sufrimiento o dolor. Desde su nacimiento, la humanidad viene luchando contra el dolor.
Este companero innato de la vida, que la acompafia desde el origen tal como legitima
la biblica frase “Pariras con dolor’— también fue definido con cierta poesia por Albert
Schweitzer que lo llamé “el mas terrible de los Sefiores de la Humanidad”. El dolor
postoperatorio tiene caracteristicas propias a la que se debe dar respuesta, sobre todo
por que ocurre en un ambiente controlado, donde el paciente espera del equipo que lo

atiende, una actuacion coordinada en cuanto a su adecuada atencion y eficacia.

Los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica programada presentan en el
postoperatorio un dolor de moderado a severo requiriendo la administracion y /o
combinacion de narcoticos con AINES y aunque efectivamente estos juegan un papel
importante en su atencion, aparecen efectos colaterales como nauseas, vomito,
retencién urinaria, constipacidon, prurito y depresion respiratoria. Por lo cual es
importante la administracion de analgesia preventiva para reducir y evitar la aparicion
de estos efectos que pueden complicar mas aun la evolucién del paciente debido a su
fuerte asociacion con trastornos coagulacion y disfuncion renal. Es importante
considerar y tener en mente que el grado de satisfaccidn del paciente con su proceso
quirurgico depende en gran medida del control ejercido sobre todos los sintomas que

de este arraiguen.
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2. ANTECEDENTES

Cronoloégicamente delimitar el estudio del dolor y su tratamiento empirico del cientifico,
resulta bastante dificil’; no obstante gracias a los adelantos en ciencias como la
fisiologia, la quimica y la fisica podemos situar al siglo XVIIl como el gran punto de

inflexion. 2
ANALGESIA PREVENTIVA Y MULTIMODAL

Con el paso de los afos y los nuevos avances; han suscitado varias teorias y
modelos de investigacidn para el manejo adecuado del dolor. La primera referencia
sobre la prevencidon del dolor se realizé en 1913 por un cirujano, Crile, conocido por
sus estudios sobre el shock y el agotamiento postquirurgico. Su idea era que se
podian conseguir mejores resultados después de la cirugia si se bloqueaban los
estimulos nerviosos que iban al cerebro. Sin embargo no es hasta la época de los 80
cuando esta hipdtesis pudo comprobarse experimentalmente. 2

Preemtive, es un vocablo inglés sin traduccion literal al espafiol que significa con
derecho preferente, 0 emprender algo para impedir que ocurra un hecho o situacion,

habitualmente displacentera; apropiarse o actuar por uno mismo antes que otros.>

Analgesia preventiva es una intervencion analgésica realizada antes de estimulos
nocivos con el fin de prevenir el establecimiento de sensibilizacion periférica y central
y, por tanto la amplificacion y prolongacion del dolor. Es por ello que debe iniciar su
manejo antes de la lesion quirdrgica y continuaria hasta que se hubiese resuelto la
respuesta al dolor. Sin embargo hay que tener en cuenta que su mecanismo consiste

en reducir en dolor patolégico pero no el psicoldgico.>
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El concepto de plasticidad del sistema nervioso, es esencial para la analgesia
preventiva; significa que es un proceso de cambios estructurales y funcionales como
respuesta a traumatismos u otros estimulos, se cree que, como respuesta a estimulos
nocivos tiene lugar profundos cambios en la anatomia y bioquimica del sistema

nervioso.*

La sensibilizacién central es un aumento en la funcién de las neuronas y circuitos de
las vias nociceptivas causadas por el aumento de la excitabilidad de membrana y la
eficacia sinaptica, asi como una reduccion en la inhibicion y es una manifestacion de
la plasticidad del sistema nervioso somatosensorial en respuesta a la actividad, la
inflamacion y la lesion neural. Su efecto es reclutar entradas sinapticas a las neuronas
nociceptivas, generando un aumento en la produccion del potencial de accién. Es
responsable de los cambios temporales, espaciales, el umbral y en la configuracion
de dolor agudo y crénico.” Con la administracion profilactica de algunos
medicamentos se pretende un alivio mas satisfactorio del dolor con menor consumo

de analgésicos.? Esto se podria traducir en:
* Menor necesidad de anestésicos intraoperatorio.
* Menor necesidad de analgésicos en el postquirurgico inmediato.

El mecanismo de accién es tener un efecto preventivo sobre el estado de
sensibilizacidn que se produce en las neuronas del asta posterior de la médula espinal
tras recibir la estimulacién intraquirdrgica de estimulos dolorosos. De esta manera: a)
se rompe el estado de hiperalgesia mantenido, previniendo o reduciendo la posibilidad
de memorizar los estimulos nocivos en el SNC y b) se evita que el trauma quirurgico
produzca modificaciones en el proceso de percepcidon sensorial del dolor

postoperatorio amplificandolo e, incluso prolongandolo (fenédmeno “wind —up “ ).3
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La sensacion de dolor es una de las funciones vitales del organismo humano que
aporta informacién de la existencia de una lesion sobre el mismo. La busqueda
continua de un mejor tratamiento del dolor ha llevado a la asociacion de diversos

farmacos y /o técnicas con adecuados resultados.?

Multiples farmacos han sido empleados para realizar estudios acerca de la analgesia
preventiva. Un grupo importante de ellos son los neuromoduladores, como por ejemplo
la Pregabalina.’

La Pregabalina es el acido (S) 3 (aminometil) 5 metilhexanoico, igual que la
gabapentina; es un analogo del acido gammaaminobutirico (GABA) principal
neurotransmisor con funcion inhibitoria del sistema nervioso central. Su mecanismo de
accidn mas aceptado esta ligado a la capacidad de unirse a la subunidad a2 & de los
canales de calcio tipo P,Q y N dependientes de voltaje en el sistema nervioso central
desplazando a °H gabapentina. Desencadenando reducciéon de la liberacion de
neurotransmisores, lo que disminuye la hiperexcitabilidad neuronal en las distintas
areas del sistema nervioso. Llevandose esto de manera presinaptica, y, es por eso,
que la disminucién en la entrada de calcio a este nivel reduce la presencia de
glutamato, sustancia P y noradrenalina en la sinapsis. Se absorbe por via digestiva
con un pico de concentracion maxima a las 3 horas tras su administracién. La dosis
maxima ha sido de 300mg/dia. Su biodisponibilidad es del 90%; vida media de
eliminacion de 5.5 — 6.7 horas; no se une a proteinas plasmaticas ni se metaboliza
por el higado pero facilmente atraviesa la barrera placentaria. Su eliminacion es por
via renal como farmaco intacto por lo cual es necesario reducir su dosis en pacientes
con disfuncion renal. Sus efectos adversos mas frecuentes mareo (22.2%),
somnolencia (29.2%), edema periférico (6.1%), sequedad de boca seca (9.1%),
cefaleas (7.2%), vision borrosa (6.4%), de caracter leve y dependiente de la dosis no

dejando ninguna secuela tras la suspensién del mismo.°
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Es importante considerar al dolor como una experiencia esencialmente subjetiva; y
como cualquier otro sintoma debe evaluarse adecuadamente teniendo en cuenta que
su calidad es verbal. Su cuantificacion debe realizarse mediante el uso de escalas, de
las cuales hay una gran variedad segun los objetivos para los que se utilizan. En un
intento de realizar su adecuada valoracion, y dado su caracter, umbral para cada
individuo con el paso de los afios se han ideado diferentes escalas de medicién. Y el
uso especifico del ellas para su cuantificacion dentro de un hospital, asegura que
todos los miembros del equipo "hablan el mismo idioma”. La percepcion del propio
paciente es la herramienta mas util. La intensidad del dolor, por lo tanto deben ser
evaluados en la medida de lo posible, por el paciente, siempre y cuando él o ella sea

capaz de comunicar y expresar el dolor que siente. ™

Medir el dolor es vital tanto para el diagndstico de los pacientes con procesos algicos,
como para la valoracion de las diferentes técnicas de tratamiento. Para valorar la
fiabilidad de estos métodos terapéuticos y determinar si un método es mejor que otro,
es importante utilizar herramientas capaces de cuantificar el dolor. La medicién
subjetiva es la forma mas frecuentemente utilizada para medir el dolor. Dentro de

estas encontramos: '°

ESCALAS SUBJETIVAS: El propio paciente el que nos informa acerca de su Dolor.

Escalas unidimensionales

a) Escala verbal simple: dolor ausente, moderado, intenso, intolerable.
b) Escalas numéricas: de 0 a 10.

c) Escala analégica visual.

d) Escala de expresion facial

19



La escala visual analoga (EVA) consiste en una linea recta habitualmente de 10 cm de
longitud, con las leyendas “sin dolor y dolor maximo “en cada extremo, el paciente
anota en la linea el grado de dolor que siente de acuerdo a su percepcion individual,
midiendo el dolor en centimetros desde el punto cero (SIN DOLOR). Aunque también
se puede confrontar con escalas semejantes que en un extremo tengan “sin abolicion
del dolor y en el otro “ausencia de dolor”. Este tipo de escala es hoy en dia de uso
universal. Es un método relativamente simple que ocupa poco tiempo, aun cuando se
requiere cierto grado de comprension y de colaboracion por parte del paciente. Tiene
una buena correlacion con escalas descriptivas, buena sensibilidad y confiabilidad; es

decir es facil de reproducir.’

Evaluacion del dolor: Escala numérica

o {~lmy |
oln daior El peor dolor

iy 4 svmnloe L™ all A abs B ; . -
rFigura 1: Escala visual numérica para la evaluacion del dolor

El dolor varia de intensidad en el tiempo, de manera que se plantea tener al paciente
durante las 24 horas en un rango bajo (por ejemplo menos de 4 en una escala de 0 a
10) preestablecido. Como siempre no es posible, se realizan mediciones con un
horario fijo marcando la diferencia entre el dolor inicial y el medido, para luego sumar
estas diferencias y obtener un puntaje de 24 horas, que indicara mas fielmente cual

fue el grado de analgesia logrado en el tiempo (SPID: score pain intensity difference).’
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La Escalera analgésica de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), también
'Escalera del dolor de la OMS', 'Escalera terapéutica del dolor de la OMS' o
simplemente 'Escalera analgésica', es una expresion original (‘WHOQO's Pain Ladder' &
'WHOQ's Pain Relief Ladder') acuiiada en el aino 1984 en Ginebra y publicada en 1986
por la OMS, para describir un método o protocolo de tratamiento y control del dolor

en el cancer."

Desde su creacion y divulgacion en 1986 se han producido modificaciones, algunas
recogidas en la segunda edicion de 1996. Su estructura basica no se ha modificado
pero algunos de los medicamentos inicialmente propuestos han desaparecido o
relegados a un segundo plano. La estructura basica de esta escalera tiene 3 peldarios.
En el 2006 se celebrd el 20 aniversario de la publicacién y puesta en marcha de la
escalera analgésica de la OMS. Se ha evaluado, debatido su origen, su vigencia, sus
éxitos y limitaciones, reconociéndose que su difusion ha mejorado de forma sustancial

el tratamiento del dolor."

La O.M.S propugna el seguimiento de la “Escalera Analgésica” para el tratamiento del
dolor. Segun esta escalera, en el segundo escalon se encuentran los opioides débiles,
cuya principal desventaja radica en que poseen dosis techo. Los dolores de intensidad
severa o los que no ceden con opioides débiles, se deben tratar con opioides mayores
de liberacion inmediata como morfina, hidromorfona, oxicodona y metadona. Entre los
opioides potentes, la morfina se considera el analgésico de eleccion. Una vez
alcanzado el alivio del dolor con opioides potentes de liberacién inmediata, se puede
cambiar a presentaciones de opioides de liberacién lenta o controlada.

Torres et al, en 2002, propugna la sustitucion de la “escalera analgésica” por el
“ascensor analgésico”. Argumenta la necesidad de actualizar el concepto de “Escalera
Analgésica”, considerandola responsable de constituir una barrera y un retraso para el
adecuado tratamiento de muchos cuadros dolorosos, al obligar al paciente a recorrer

unos escalones farmacologicos hasta llegar a encontrar el farmaco mas adecuado

21



para su dolor. El concepto de “Ascensor analgésico”, situa al paciente dentro de un
ascensor cuyo suelo son los coadyuvantes analgésicos y que dispone de 4 botones
para pulsar segun el grado de dolor (leve, moderado, severo o insoportable). Si el
paciente aprieta el botdn de leve bajara en un piso donde dispone de analgésicos no
opiaceos. Si pulsa el boton moderado bajara en un piso donde encontrara opioides
débiles combinado con paracetamol o AINES. Si toca el boton grave dispondra de
opiaceos potentes y si pulsa el botdn insoportable se bajara en un piso de unidades

especializadas de tratamiento del dolor."

El principal obstaculo de “el Ascensor Analgésico” es la aparicion de efectos
secundarios relacionados con la toma de opioides mayores sin presentar experiencia
previa con opioides menores; lo que puede motivar el abandono del tratamiento por
parte del paciente y que dificilmente podremos revertir. Cuando se publicé esta
propuesta no se disponia de una presentacién de opioide potente que permitiera su
administracion precoz sin pasar previamente por los opioides menores. La potencia de
estos farmacos también conllevaba una alta capacidad de producir efectos
secundarios responsables del abandono del tratamiento. Sin embargo, posteriormente
se han ido desarrollando nuevas presentaciones de opioides potentes de facil
titulacion.'

Se recomienda el uso de la escala visual analoga (EVA), para corroborar la
informacion sobre la intensidad del dolor en cada uno de los pacientes’

En el campo de la medicina, principalmente en el ambito quirurgico siempre ha sido
importante elegir la mejor técnica quirurgica para asi reducir la incidencia de
complicaciones intra y postoperatorias entra otras ventajas. Sin embargo con el paso
de los afios y con los avance en la optica ha venido teniendo auge la cirugia
minimamente invasiva en la que cabe “colecistectomia laparoscopica” la cual es una
técnica que consiste en realizar un maximo de cuatro incisiones menores de 2

centimetros cada una, y por medios de unos trocar insuflar la cavidad abdominal con
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diéxido de carbono para asi permitir la visualizacion de las diferentes estructuras

intraabdominales. '°

El 12 de septiembre de 1985 Eric Muhe en Alemania realizé la primera colecistectomia
laparoscopica en el mundo con la ayuda de Galloscope que se introduce por la
cicatriz umbilical y dos trocares que sirven de ayuda para su extraccion. En Europa
avanzan sus técnicas quirurgicas y su ensefanza difunde a varios paises dentro de
estos en EE. UU cuando Jonh Barry Mc Kerman en 1988 realiza la primera
colecistectomia laparoscopica. '® Joseph Petelin reporta casos de extraccion de
litiasis coledociana mostrandose asi mas la capacidad del acto médico mediante esta

técnica.

En nuestro medio la colelitiasis es comun; tiene una prevalencia del 20% en hombres
y del 40 al 50% en mujeres. Ocurre con frecuencia en pacientes con obesidad,
embarazo, enfermedad de Crohn, reseccién de ileon terminal, cirugia gastrica,
esferocitosis hereditaria, enfermedad de células falciformes y talasemia. Por mas de
un siglo éste ha sido el tratamiento de eleccion de la enfermedad calculosa de la

vesicula biliar en pacientes sintomaticos.'®

En México también ha tenido una aceptacién amplia, desde que L. Gutiérrez y
colaboradores realizaron la primera en nuestro pais.

Dentro de sus ventajas encontramos: '®

Ventajas de la colecistectomia laparoscépica.’

. Se puede explorar toda la cavidad abdominal.
. Menor diseminacion de gérmenes
. Es mas sencilla la liberacién de adherencias y hemostasia
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Magnificacion de las imagenes

Facil el lavado de la zona operatoria
Mayor iluminacién de campo operatorio
Mejor acceso visual al campo quirurgico
Menor posibilidad de infeccion de la pared
Excelente indicacion en pacientes de alto riesgo
Excelente ventilacion postoperatoria
Deambulacién precoz

Eleccion en pacientes con VIH y hepatitis
Seguro en pacientes gestantes

Corta estancia hospitalaria
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2.1 MARCO DE REFERENCIA.

La analgesia preventiva es una técnica que consiste en la administracion de farmacos
para conseguir un estado analgésico previo al trauma quirurgico que disminuya la
respuesta sensitiva periférica y central al dolor; con lo que se intenta interrumpir el
circulo inflamacion- dolor- hiperalgesia — aumento de estimulo doloroso. Su objetivo es
reducir los requerimientos analgésicos postoperatorios y reducir el riesgo de la
hiperalgesia primaria o secundaria (respuesta exagerada a estimulos dolorosos) y
alodinia (respuesta relacionada con el dolor a un estimulo que normalmente es

inocuo.®

Tras varios afios de controversia en este tema se ha logrado determinar su eficacia.
Los analgésicos y /o neuromoduladores administrados antes de que se produzca el
estimulo nociceptivo son mas efectivos durante el acto quirdrgico en los casos de
anestesia general. Se iniciara antes de la incision y su efecto durara el periodo
intraquirurgico y postoperatorio. Esto por la ocupacién de receptores en el asta dorsal
de la médula, antes de la entrada del estimulo nociceptivo, podria reducir en incluso

abolir la progresion del estimulo hacia la corteza.®

Se han realizado muchos estudios donde se ha utilizado Pregabalina donde se ha
evaluado su eficacia y seguridad; diferentes autores han apoyado, defendido y
demostrado que los neuromoduladores, como es el caso de esta medicina nos
ofrecen una nueva y excelente herramienta para reducir en consumo de opioides y el
alivio del dolor postoperatorio enmarcados dentro del concepto de analgesia
multimodal. Una de sus ventajas ademas del efecto antihiperalgésico es que tiene un
efecto ansiolitico, perfil farmacocinética seguro con una absorcion independiente de

sus dosis. °
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Los estudios reportados en la literatura acerca de la Pregabalina y analgesia
preventiva, han sido acerca de prevencion de dolor postoperatorio en cirugias
dentales, plastias, artroplastias y cirugia bariatrica, asi como intervenciones de colon.
Solo existe un reporte que evalua la disminucién de requerimientos de Fentanil en el
transpoperatorio anestésico, y ningun reporte para analgesia preventiva en el

postoperatorio. Los estudios mencionados son como sigue:

En el Ensayo clinico controlado eficacia de la Pregabalina para prevencion dolor
dental postoperatorio, con una muestra de 99 pacientes divididos en dos grupos A
(50) tratados con 150mg y B (49) 300mg Pregabalina previo al procedimiento
demostré que la intensidad del dolor postoperatorio fue con un EVA menor a dos.
Menor consumo de AINES con una P < 0.05 sin embargo mostro mayor incidencia de
efectos adversos con dosis de 300mg."’

En un estudio clinico controlado randomizado placebo; Evaluacion de una dosis
preoperatoria de Pregabalina para atenuar dolor postoperatorio en colecistectomia con
una muestra de 60 pacientes ASA | — Il con edades comprendida entre 16 y 60 afios.
Sometidos bajo anestesia general con Fentanyl 3mcg/kg, Propofol 2mg/kg y Vecuronio
100mcg/kg en la induccion anestésica. Tenia como objetivo determinar luego de una
dosis unica de Pregabalina (150mg) via oral tres horas antes de la cirugia, el consumo
de Fentanil intraoperatorio, dolor postquirdrgico con escala EVA durante 24 horas y
sus efectos adversos. El total de muestra se dividié en dos grupos con 30 personas
cada uno. Al grupo | se le administro via oral Pregabalina 150 mg vy al grupo Il sin
Pregabalina; al finalizar logran concluir que una sola dosis de Pregabalina fue efectiva
en reducir el dolor postquirdrgico dinamico y estatico en un 85 % de los pacientes
quienes recibieron el neuromodulador contra el 78 % de los pacientes que no lo
recibieron. Ademas de reducir el consumo de Fentanyl en el 99.3 % frente 64% con p
< 0-05 y sin ningun efecto adverso en aquellos pacientes a quienes se les premedico

previo a su cirugia.®?
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En el estudio prospectivo aleatorizado; analgesia preventiva con Pregabalina en
intervenciones de hernia con malla, incluyo 140 pacientes de los cuales 112 hombre y
28 mujeres repartidos en dos grupo de 70 personas, ASA | — Il edad comprendida
entre 18 a 79 afos bajo anestesia general con Fentanyl 3mck/kg Propofol 2.5mg/kg y
Rocuronio 600mcg/kg durante la induccion anestésica con bolos del opioide a
necesidad. Con el objetivo de determinar la intensidad del dolor en el sitio quirurgico
durante doce meses en el grupo tratado con Pregabalina versus el control.
Resultados: Resultado analgésico: grupo |, 1 mes: bueno 86%, regular 14% y malo
0%; 6 meses: bueno 89%, regular 11% y malo 0%; 12 meses: bueno 94%, regular 6%
y malo 0%.Dolor neuropatico el 35% (el 75% puro y el 25% mixto). Grupo Il, 1 mes:
bueno 56%, regular 34% y malo 10%; 6 meses: bueno 70%, regular 22% y malo 8%;
12 meses: bueno 83%, regular 13% y malo 4%. Dolor neuropatico en el 85% (el 70%
puro y el 30% mixto). En ambos grupos el dolor nociceptivo desaparecié en las 3-4
primeras semanas. En el valor de p < 0,05 hay una diferencia estadisticamente
significativa entre las 2 distribuciones, con un nivel de confianza del 95%, por lo que
en los resultados analgésicos hubo diferencias estadisticamente significativas en las
distintas determinaciones de cada grupo. Los efectos adversos (10%) aparecieron
exclusivamente en el grupo | (mareo 5, somnolencia 1 y cefalea 1). Conclusiones: El
dolor crénico neuropatico iatrogénico por lesion de los nervios sensitivos, en las
intervenciones de hernia por cirugia abierta, es la causa de dolor postoperatorio
persistente mas frecuente. La analgesia preventiva con Pregabalina disminuye la

incidencia en su aparicion.’

En un ensayo controlado randomizado y prospectivo Pregabalina oral preoperatoria
reduce el dolor crénico después de artroplastia de rodilla con una muestra de 240
pacientes, divididos en dos grupos de 120 pacientes cada uno (Pregabalina versus
placebo) dentro de sus objetivos fue determinar la incidencia de dolor cronico a los 3y
6 meses postoperatorio y consumo de opioides y efectos adversos. Observandose
que fue menos frecuente en el grupo Pregabalina (0%) y (8.7% y 5.2%) con p = 0.001
y 0.014 ademas consumieron menos opioides p 0.003 la duracion de su
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hospitalizacién fue 16 horas frente 69 horas. Se puede concluir de este estudio que la
administracion preoperatoria de Pregabalina reduce a incidencia de dolor cronico
después de artroplastia total de cadera con menor consumo de opioides menos
estancia hospitalaria y sin ningun efecto adverso.’

En un estudio prospectivo aleatorizado doble ciego Alta utilidad de Pregabalina
preoperatoria en cirugia laparoscopica mayor con el objeto de evaluar la reduccion del
dolor agudo postoperatorio y disminucion de los requerimientos de opioides. Fueron
estudiados 41 pacientes (26 mujeres y 16 hombres) divididos en dos grupos con
Pregabalina y placebo, sin diferencias en sus caracteristicas demograficas, duracién
de cirugia sometidos a gastrectomia en manga y hemicolectomia laparoscopica bajo
anestesia general. A ambos grupos se les administro morfina 0.1mg y ketoprofeno
100mg intraoperatorio. En el postquirdrgico consumo total de morfina en el grupo
Pregabalina fue de 14,5 £6,7 mg en 24 horas, mientras que en el grupo control fue de
24,5 7,3 mg en 24 horas, con una diferencia estadisticamente significativa (p>0.001)
lo que representa una disminucion del consumo de morfina de un 48% del grupo
Pregabalina. En la evaluacion de EVA por horario durante 24 horas, en todos los
intervalos el dolor fue menor en el grupo Pregabalina. La incidencia de nauseas y
vomitos postoperatorios fue mayor en el grupo control, asi como también la utilizacion
de farmacos antieméticos. No hubo reacciones adversas significativas en ambos
grupos. Con este estudio se puede demostrar la utilidad de administrar Pregabalina
en el preoperatorio. Esta importante disminucion en el consumo de morfina garantiza

una analgesia mas segura y con baja incidencia de efectos adversos.

En la literatura se reporta un Metanalisis de 186, ensayos clinicos controlados, acerca
de la Pregabalina como analgésico preventivo en cirugia abdominal. Todos los
Pacientes mayores de edad sometidos a anestesia general por cirugia abdominal
compararon dosis preoperatoria de Pregabalina 150mg, 300mg y 600mg
administrados dentro seis horas antes de ir a cirugia encontraron que habia reduccion

significativa mayor 30.5 % en reducir el consumo de opioides y AINES durante trans y
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postquirurgicos con disminucion con igual magnitud a dosis menores de esta; pero
encontraron que entre mayor es la dosis mas es el riesgo de encontrar efectos
adversos como nauseas y vomito, mareo y vision borrosa.’ Nuestra revision ha
mostrado que la administracion preoperatoria de Pregabalina si redujo la intensidad
del dolor durante y después de 24 horas de la cirugia cuando se administra
preoperatoriamente, aunque si se encontraron diferencias estadisticamente
significativas cuando se comparaba este con placebo. Sin embargo el consumo de
opioides durante las primeras 24 horas después de la cirugia si redujo
significativamente con el uso de Pregabalina."’

El dolor después de la cirugia es principalmente nociceptivo 12 Sin embargo el trauma
quirurgico se sabe que puede conducir a hiperalgesia, la cual puede contribuir a un
dolor persistente postquirtirgico'?. Al compararlo con los analgésicos tradicionales que
son antinociceptivos, los gabapentinoides como es el caso de este neuromodulador
utilizado en nuestro estudio reduce la hiperexcitabilidad de las neuronas del asta
dorsal de la médula espinal inducida por el dafo tisular mas que la reduccion de los
impulsos aferentes del sitio de dafio tisular. Este tipo de medicina ha sido
recomendada para la administracion preoperatoria con el objeto de reducir el dolor
luego de la cirugia. Ademas de ser efectivo en reducir la intensidad del dolor, consumo
de opioides y los efectos adversos relacionados con los narcéticos luego de la

cirugia.?

En Latinoamérica se ha encontrado que la Pregabalina es tan eficaz como segura
para la disminuir el consumo de opioides durante el transpoperatorio con un minimo
de efectos adversos; en nuestro pais y a nivel mundial aun no se han realizado

estudios que demuestren su efectividad como analgesia preventiva.
El manejo del dolor es un objetivo muy importante, el cual requiere que se preste

atencion. El uso de Pregabalina ha demostrado ser un buén adyuvante para el manejo
del dolor posterior a cirugia, y dado que es el gabapentinoide de mayor potencia y
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mejor perfil farmacologico que otro tipo de neuromoduladores se decide premedicar a
nuestros pacientes con este; por su eficacia en el manejo del dolor y sus minimos

efectos adversos.*

2.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢, Cual es la eficacia y seguridad del uso del Pregabalina oral como analgesia

preventiva en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscoépica ?.

Eficacia: Cuando no haya necesidad de administrar ningun rescate analgésico con
Tramadol en el postquirargico en el grupo de pacientes que reciben Pregabalina oral
en el preoperatorio.

Seguridad: Cuando no aparezca ninguno de los efectos secundarios en el
postoperatorio (Nauseas, vomito, hipotension, mareo, visidbn borrosa o somnolencia)
en el grupo de pacientes que recibieron Pregabalina oral preoperatoria . Aunque estos
efectos pueden ocurrir por el uso de narcoticos en el manejo anestésico convencional,
sin embargo no seran debidos a estos por que el Fentanilo tiene una vida media en
sangre de cuarenta y cinco minutos; y unicamente recibiran una dosis de 3 — 5

mcg/kg al inicio del procedimiento quirurgico.
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3. JUSTIFICACION.

La estrategia antinociceptiva constituye una preocupacion por parte de todo el equipo
quirurgico, es por ellos que la analgesia postoperatoria es reconocida como la piedra
angular de un buen manejo anestésico y es uno de los principales objetivos que se
deben alcanzar en nuestra especialidad; por lo que el papel del anestesidlogo es
importante dado su fuerte asociacién con complicaciones postoperatorias. A pesar de
los avances tecnologicos y de los nuevos medicamentos que han surgido en el
mercado en los ultimos afos; el mal control del dolor postquirdrgico sigue siendo uno
de los principales problemas, reportando la literatura incidencias mayores de 75 %.°
Con esto ha venido el mal uso de las combinaciones de medicamentos como
narcoticos, AINES que en realidad son efectivos sin embargo proporcionan mayores
efectos secundarios ’; ante lo cual nos ha despertado el interés de encontrar qué tan
efectivo y seguro es el uso de neuromoduladores y en qué proporcion se podria
disminuir el dolor postoperatorio con los minimos efectos secundarios administrados
de manera prequirugica por via oral de los cuales se espera que potencien de manera
sinérgica los efectos de los opiaceos y a su vez reducirian el consumo de estos

durante y después del termino quirurgico .
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4. HIPOTESIS.

El alivio del dolor postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia

laparoscopica sera mejor con el uso de Pregabalina preoperatoria via oral que los

pacientes a quienes no se les administren la Pregabalina.

5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo general

Determinar la eficacia y seguridad analgésica de la administracion preoperatoria de

Pregabalina para el control de dolor postquirurgico en pacientes sometidos a

colecistectomia laparoscépica.

5.2 Objetivos particulares.

Determinar cuantos pacientes requieren de rescate analgésico (pacientes con EVA

igual o mayor a cuatro) en cada grupo de estudio.

6. MATERIALES Y METODOS

6.1 Tipo de estudio:

Ensayo clinico.
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6.2 Conocimiento que tienen los investigadores de los factores del estudio.

Triple ciego ( el paciente, investigador y quien analiza los resultados desconoce el tipo

de intervencion realizada).

6.3 Participacion del investigador

Experimental

6.4 Tiempo en que suceden los eventos:

Prospectivo

6.5 Relacién que guardan entre si los datos:

Longitudinal

6.6 Ubicacién en tiempo y espacio

En nuestro universo de estudio, la poblacion a tratar son pacientes que cumplieron con
los criterios de inclusion y ademas que acudieron al servicio de cirugia general y
laparoscopica del Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez con el diagnostico de
colecistitis cronica litiasica y que son programados para colecistectomia

laparoscopica.
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6.7 Criterios de seleccion de la muestra

Criterios de Inclusion.

Pacientes mayores de 18 afos hasta los 70 afios

Pacientes ASA |

Pacientes con diagnostico de colecistitis cronica litiasica

Pacientes programados para cirugia laparoscopica

Pacientes que presenten cualquier complicacién anestésica y/o quirurgica

Criterios de exclusion.

Pacientes con trastornos endocrinologicos

Pacientes con arritmias cardiacas

Pacientes con adictos a sustancias psicoactivas

Pacientes con insuficiencia renal

Pacientes con insuficiencia hepatica

Pacientes con trastornos neurologicos
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* Pacientes con alteraciones psiquiatricas

* Pacientes quienes se encuentren en tratamiento para dolor crénico

Criterios de eliminacion.

* Pacientes que desarrollen alergia a alguno de los medicamentos utilizados.

* Paciente quien durante cualquier momento del estudio decida no participar en

el mismo

* Pacientes que se convierta a cirugia abierta
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6.8 Variables

Independientes

Dependientes

(CAUSA) (EFECTO)
Variable Escala (intervalo, | Variable Escala (intervalo,
ordinal, nominal) ordinal, nominal)
Variable que miden eficacia analgésica
Cuantitativa discreta
Edad. (AﬁOS Rescates analgésicos con Tramadol (1mg/Kg .
) (1- Infinito) SI--NO
cumplidos).
Dicotémica
EVA (0-10)
Cuantitativa discreta
Sexo.
(Mascullno - Variables que miden seguridad
Femenino ) Nominal
A: Pregabalina Nausea: ( Presente — Ausente ) Dicotéomica
B. Sin Pregabalina
Vémito: (Presente — Ausente) Dicotéomica
Hipotensién: (Presente- Ausente) Dicotéomica
Mareo : (Presente —Ausente) Dicotéomica
Grupo
Vision borrosa: (Presente- Ausente) Dicotéomica
Somnolencia (Presente Ausente) Dicotéomica
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6.8.1 Definicion de variables

Variables independientes

Edad: Es el tiempo transcurrido en afios a partir del nacimiento de un individuo

Sexo: Es un proceso de combinacién y mezcla de rasgos genéticos dado la

especializacion de organismos en variedades femenina y masculina

Variables dependientes

Rescates analgésicos: Se refiere a la necesidad de utilizar o no, uno o mas
rescates analgésicos con Tramadol en el grupo que recibié Pregabalina oral en

el preoperatorio

Escala visual analoga: Es una escala subjetiva y unidimensional para calificar el

dolor de acuerdo a una numeracion del cero hasta el diez.

Nausea: Es la sensacion que indica la proximidad del vomito y esfuerzos que

acompanan a la necesidad de vomitar

Vémito: Es la expulsion violenta y espasmodica del contenido del estbmago a

través de la boca
Hipotension: Es considerada como situacion anormal cuando la tension arterial

es mas baja de lo habitual y es considerada como tension arterial media menor
a 60 mmHg
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* Mareo Es una sensacion desagradable que suele presentarse al girar la cabeza

en repetidas ocasiones, al inclinarse o al incorporarse.

* Visién borrosa Pérdida de la agudeza visual o la incapacidad para observar

pequenos detalles.

* Somnolencia: Es la exageracidon de actitud para el suefio. Es un estado en el
que ocurre fuerte necesidad de dormir o en el que se duerme durante periodos

prolongados.

* Rescates analgésicos: Se refiere a la necesidad de administrar una medicina

para controlar el dolor experimentado por un individuo.

6.9 Tamano de la muestra

El tamano de la muestra se obtuvo en base a la férmula del calculo del tamano de la
muestra para el contraste de hipotesis.

El tamafio de la muestra es de 68 pacientes en total de los pacientes programados a
colecistectomia laparoscopica. (34 personas en el grupo “A” Pregabalina y 34
personas en el grupo “B” Sin Pregabalina. Con un (valor de alfa) de 0.05; potencia de
la prueba de 90%, esperando una diferencia en la frecuencia de dolor severo del
40%.

[Za*V2p (1-p)+ZB*Vp1 (1-p1) +p2 (1 - p2)P

(p1-p2)
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P1:0.5
P2: 0.1
Za: 1.960
ZB3:1.282
P:0.3

[1,960 * + 2*0.3 (1-0.3) + 1,282 * \ 0,5 (1-0.5) + 0,1(1-0,1)]?

(0,5-0,1)> =0.16

[1,960 * N 0.6* (0.7) + 1,282 * V 0,5* (0.5) + 0,09

(0,5-0,1)2 =0.16

[1,960 * \ 1,702 + 1,282 * \ 0,34]?

(0,5-0,1)2 =0.16

[1,960 * 1,304 + 1,282 * 0,34]

(0,5-0,1)2 =0.16
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[1,960 * 1,304 + 1,282 * 0,583]2

(0,5-0,1)2 =0.16

[2.55584 + 0,747)°

(0,5-0,1)2 =0.16

[3,30284]?

0.16

10,9
=68

0.16
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6.9.1 Descripcién de procedimientos.

Las pacientes seran captados el dia anterior a la cirugia en la consulta externa de
valoracién preanestesica donde se les explicara ampliamente en que consiste el
procedimiento asi como la técnica anestésica empleada, una vez que acepten y firmen
el consentimiento informado seran asignados al grupo “ A” Pregabalina (Experimental)
capsula con principio activo y “B” (Control) sin Pregabalina (capsula vacia sin principio
activo). Horas mas tarde ingresaran bajo hospitalizacion al servicio de cirugia general.
Dos horas antes de ingresar a la sala de cirugia el personal de enfermeria asignado
en turno administrara el medicamento al grupo A experimental y al grupo B se le dara
la misma capsula de Pregabalina pero vacia ; es decir, sin el principio activo del

farmaco.

Los pacientes del grupo A se les administrara una capsula de 150mg de Pregabalina
via y a los del grupo B (Control) se administrara por via oral la capsula pero a esta se
le vaciara el principio activo quedando libre de farmaco; es decir sin ningun principio
activo de medicamento. Una vez ingrese a la sala de operaciones se verifica la
presencia y permeabilidad de angiocat numero 18 — 20, se realizara monitorizacion
tipo 1 consistente en toma continua electrocardiograma con cinco derivaciones,
brazalete de toma presion arterial cada cinco minutos y saturacion periférica de
oxigeno continua en la falange distal dedo indice. Posteriormente se premedicara
previa a la induccidn anestésica con Ranitidina 50mg, Metoclopramida 10mg IV,
ketorolaco 60mg y Dexametasona 4mg IV. Luego se procedera a realizar induccion
anestésica intravenosa con Fentanil a 3 — 5 mcg/Kg dosis inicial, inductor Propofol a
2.5mg/kg y Rocuronio 600mck/kg dosis unica. Se realizara intubacion orotraqueal
bajo laringoscopia directa y se mantendra hipnosis con Sevoflurano de 2 — 3
volumenes % Yy se conectara bajo ventilacion mecanica controlada por volumen. Se
realizara registro anestésico convencional. Al término se valorara la escala visual

analoga en la unidad de cuidados postanestésicos a la primera, segunda hora de
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terminado el procedimiento quirurgico en la unidad de cuidados postanestésicos,
ademas a las 6 y 24 horas en el servicio de hospitalizacion de cirugia general.
En caso que el paciente llegara a experimentar dolor, sus rescates analgésicos se

realizaran con la administracion intravenosa lenta de Tramadol a 1mg/kg.

Si se llegara a presentar algunos de los efectos adversos hay que tener en cuenta el
momento en cual ocurre debido que si son secundarios al uso de la medicina utilizada
en una anestesia convencional estos se presentarian en el intraoperatorio y no en el
postoperatorio por que en el caso opiaceo a usar (Fentanilo) tiene una vida media de
cuarenta y cinco minutos y se dara una dosis unica al inicio de la cirugia de tal
manera que una vez terminado el procedimiento quirurgico y anestésico ya no tendria
ninguna de sus influencias farmacoldgicas, pero si se llegara a presentar uno de ellos
seria secundario al uso de Pregabalina la cual tiene una vida media de seis horas. En
caso nauseas o vomito se procedera a administrar ondansentron 100mcg/kg por via
intravenosa; hipotension considerada por como una tensién arterial media por debajo
de 60 mmHg se procedera a administrar solucion lactato de Ringer intravenosa a
10ml/Kg de peso corporal; somnolencia vy visidon borrosa se esperara que cumpla el
tiempo de vida media del farmaco empleado; y en los casos de reaccion alérgica y/o
anafilactica se procedera a administrar oxigenos suplementario con mascarilla
reservorio para obtener FiO2 (fraccion inspirada de oxigeno) mayor al 60% de
hidrocortisona 3mg/kg , bloqueador de receptores H2 de histamina tipo Ranitidina,
soluciones cristaloides intravenosa e incluso adrenalina intravenosa que dependiendo
del tipo de reaccion podremos considerar en casos leves 10 — 50 mcg y en casos de

no respuesta en infusion de 5 — 10mcg/kg/ minuto intravenosa .
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7. ANALISIS ESTADISTICO

En el analisis estadistico se utilizara estadistica descriptiva (porcentajes, media,

desviacidn estandar) para la caracterizacidon de la poblacion.

Para la comparacion del dolor (en la escala EVA); variable cuantitativa discreta,

entre los grupos se utilizara la prueba suma de rangos de Mann-Whitney.

Para la comparacién del numero de rescates analgésicos se utilizara la prueba

de Chi cuadrada

Se considerara un valor de P <0.05 como estadisticamente significativo.
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8. RESULTADOS

Cedula de recoleccion de datos grupo (A) Pregabalina

GRUPOA  GRUPOB

< 3¢ 3¢ > > < > > > > > >< > > >

EXPEDIENTE  EDAD

631687
682141
667807
681906
670825
462361
610912
683921
681923
682545
642936
683937
671008
682355
681556
PROMEDIO

MINIMO
MAXIMO

NAUSEAHORA 24 VOMITO HORA 1

NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO

VOMITO HORA 2

SEXO

XM
BF
66 F
5M
S3F
68 M
30F
&S
46 M
am
3F
5F
STF
69 F
0F

48.4666667 F:10
DESVIACION ES” 15.7700741 M:5

25
70

EVAHORA1

1.

PN O R MMM O WO O e

0
2

1014185106

VOMITO HORA 6
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO

VISIONBORROSAHORA L VISIONBORROSAHORA2 - VISION BORROSAHORAG ~ VISION BORROSA HORA 24 SOMNOLENCIAHORA 1

EVAHORA2 EVAHORA 6 EVAHORA 24 NUMERO RESCATES TRAMADOL HORA 1
1 2 1 0
1 3 2 0
2 1 1 0
0 1 1 0
1 0 0 0
2 1 2 0
0 2 1 0
3 2 1 0
1 1 2 0
1 2 2 0
0 1 0 0
0 2 1 0
1 2 1 0
1 3 2 0
1 1 3 0
1 16 1333333333 0
0845154255 0.828078671 0816496581
VOMITOHORA24 ~ HIPOTENSIONHORAL ~ HIPOTENSIONHORA2 ~ HIPOTENSION HORAG  HIPOTENSION HORA 24
NO NO NO NO NO
NO NO NO NO NO
NO NO NO NO NO
NO NO NO NO NO
NO NO NO NO NO
NO NO NO NO NO
NO NO NO NO NO
NO NO NO NO NO
NO NO NO NO NO
NO NO NO NO NO
NO NO NO NO NO
NO NO NO NO NO
NO NO NO NO NO
NO NO NO NO NO
NO NO NO NO NO
0 0 0 0
SOMNOLENCIAHORAZ  SOMNOLENCIA HORAG SOMNOLENCIA HORA 24 RESCATES TRAMADOLHORA 1
o o N0 No
N o N0 NO 0]
o o N No N0
No o N0 No N0
o o N No N0
No o N0 No N0
No o N No N0
No o N0 No N0
No o N o N0
N o N N 0]
o o ] o N0
N o N N 0]
No o ] No N0
N o N o 0]
N o L] N N0
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RESCATES TRAMADOL HORA 2

coocococoocoocoocococoo oo oo

MAREQ HORA 1

NO
NO
NO
NO
NO
NO
Sl

NO
NO
Sl

NO
NO
NO
NO
NO

coocococoococococoo oo oo

MAREQ HORA 2
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO

RESCATES TRAMADOL HORA

N2 RESCATES TRAMADOL HORA 2 N@ RESCATES TRAMADOL HORA 6 N® RESCATES TRAMADOL HORA 24

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
MAREO HORA 6 MAREQ HORA 24
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
RESCATES TRAMADOL HORA 24
No
No
No
No
No
No
N
N
N
N
N
N
N
N
N



Cedula de recoleccion de datos grupo (B) sin Pregabalina

GRUPO B

X X X X X X X X X X X X X X X

NAUSEA HORA 1
sl

NO
NO
sl
sl
sl
sl
NO
NO
Sl
Sl
NO
Sl
Sl
Sl

VISION BORROSAHORA 1 VISIONBORROSAHORA2 - VISION BORROSAHORA® ~ VISION BORROSA HORA 24 SOMNOLENCIA HORA 1

EXPEDIENTE ~ EDAD
670180 61
565137 62
680687 43
671104 33
670465 37
683311 60
588037 37
682551 32
670668 32
670714 66
684884 57
670892 24
670884 69
455472 43
620857 49

PROMEDIO 47

DESVIACION ES’ 14.5061563

MINIMO

MAXIMO 69

NAUSEA HORA 2
NO
NO
NO
sl
NO
sl
sl
NO
NO
NO
NO
NO
NO
sl
NO

NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
NO NO
Sl Sl

Sl Sl

NO Sl

6 2

SEXO

EVAHORA1  EVAHORA2 EVAHORA 6 EVAHORA 24 NUMERO RESCATES TRAMADOL HORA 1
8 3 7 4 1
8 0 6 4 1
7 4 8 3 1
9 7 5 3 1
6 2 7 5 1
7 6 2 5 1
6 5 2 7 1
5 4 7 4 1
2 5 4 6 0
7 3 8 6 1
4 5 4 7 1
8 4 7 6 0
6 8 5 7 1
7 5 3 5 1
6 4 8 5 1
64 4 3 5.133333333 13
1.764733893 1.951800146 2.133630932 135576371
2 0 2 3
9 8 8 7
NAUSEA HORA 6 NAUSEAHORA24  VOMITOHORA1 ~ VOMITOHORA2 ~ VOMITOHORA6  VOMITOHORA24  HIPOTENSIONHORA1  HIPOTENSION HORA2
sl No NO sl NO
NO NO No NO NO NO No NO
NO NO No NO NO NO No NO
NO sl sl NO NO NO sl NO
NO sl sl NO sl NO No NO
NO NO sl NO NO NO sl NO
sl sl No NO NO NO No NO
NO NO No NO NO NO No NO
NO NO NO NO NO NO NO NO
NO NO NO NO NO NO NO NO
Sl No sl NO NO NO NO NO
NO Sl NO No NO NO NO NO
SI Sl Sl NO NO NO Sl NO
NO No Sl NO NO NO NO NO
NO Sl Sl NO NO NO NO NO
3 0 1 0 3
SOVNOLENCIAHORA2  SOMNOLENCIA HORA 6 SOMNOLENCIA HORA 24 RESCATES TRAMADOL HORA 1
NO Sl No NO NO S
NO Sl NO N NO S
NO NO NO NO NO S
No sl sl No No Sl
NO Sl No sl Sl Sl
NO Sl No NO No Sl
NO NO NO NO NO S
NO NO NO N NO S
NO NO NO N NO NO
NO Sl No NO No Sl
No Sl No Sl No Sl
NO Sl No NO NO No
NO Sl S Sl NO S
NO Sl S N S S
No Sl No sl sl Sl
1 3
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®Whr R RORORRERERL,OROOO

HIPOTENSION HORA 6

NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO

HIPOTENSION HORA 24

NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO

RESCATES TRAMADOL HORA 2

1

1

1

1

1

0

0

1

1

0

1

0

1

0

1

10
MAREOHORAT  MAREO HORA2
sl NO
sl NO
NO NO
sl sl
sl NO
sl sl
sl NO
sl NO
NO NO
sl NO
NO NO
sl NO
sl sl
sl sl
sl sl
2

RESCATES TRAMADOL HORA &
Sl
Sl
Sl
Sl
Sl
NO
NO
Sl
Sl
NO
Sl
NO
Sl
NO
Sl

MAREO HORA 6
sl
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO

N2 RESCATES TRAMADOL HORA 2 N2 RESCATES TRAMADOL HORA 6 N2 RESCATES TRAMADOL HORA 24

PR RPORORORREELOORKL

MAREO HORA 24

NO
NO
NO
NO
sl

NO
NO
NO
NO
NO

RESCATES TRAMADOL HORA 24



TABLA | . VARIABLES DEMOGRAFICAS: EDAD ,SEXO Y ASA

VARIABLE GRUPO A GRUPO B VALOR p.
EDAD * 48,4 + 15,7 47+14.5 0.802**

SEXO 10:5 15:0 0.04

M:F

ASA | 15 15 No significativo

*Valores presentados como media y desviacion estandar

** Prueba exacta de Fisher

TABLA Il. VARIABLES DE EFICACIA: EVAY NUMERO DE RESCATES

ANALGESICOS

VARIABLE GRUPO A GRUPO B VALOR P
EVA. 1 HORA 1,2+1,0 6.4+1,76 0.000
EVA 2. HORAS 1+0,84 4.33+1,95 0.000
EVA 6. HORAS 1,6 £0,82 5.53+2,13 0.000
EVA 24 HORAS 1,33 + 0,81 5.13+1.35 0.000
N°. RESCATES 0 13 0.000
ANALGESICOS

1HORA

N° RESCATES 0 8 0.002
ANALGESICOS 2

HORA

N° RESCATES 0 10 0.000
ANALGESICOS 6

HORA

N° RESCATES 0 10 0.000

ANALGESICOS 24
HORAS
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TABLAIIl. VARIABLES DE SEGURIDAD Y REACCIONES ADVERSAS NAUSEAS
VOMITO MAREO HIPOTENSION, VISION BORROSA Y SOMNOLENCIA

VARIABLE GRUPO A GRUPOB | VALORDEP
NAUSEA 1 HORA 0 10 0.0004
NAUSEA 2 HORA 0 4 0.09
NAUSEA 6 HORA 0 3 0.22
NAUSEA 24 HORA 0 7 0.006
VOMITO 1 HORA 0 7 0.006
VOMITO 2 HORAS 0 0 NS
VOMITO 6 HORAS 0 1 1.00
VOMITO 24 HORAS 0 0 NS
HIPOTENSION 1 HORA 0 3 0.22
HIPOTENSION 2 HORAS 0 0 NS
HIPOTENSION 6 HORAS 0 0 NS
HIPOTENSION 24 HORAS 0 0 NS
MAREO 1 HORA 1 12 0.000
MAREO 2 HORAS 0 5 0.04
MAREO 6 HORAS 0 1 1.00
MAREO 24 HORAS 0 3 0.22
VISION BORROSA 1 HORA 0 6 0.016
VISION BORROSA 2 HORAS |0 2 0.482
VISION BORROSA 6 HORAS |0 3 0.22
VIION BORROSA 24 HORAS |0 0 NS
SOMNOLENCIA 1 HORA 0 11 0.14
SOMNOLENCIA 2 HORAS 0 3 0.224
SOMNOLENCIA 6 HORAS 0 4 0.09
SOMNOLENCIA 24 HORAS 0 3 0.224

NS : No significativo
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CONVMPARATIVO EVA ENTRE GRUPO CON
PREGABALINA Y SIN PREGABALINA (S/F)

10

\’/\_7“,, P
) \/\/\\/\/’/ T
s = 6 7 8\/\ EVA HORA 1

=]
10 11 1> 13 1A .

EVA HORA 1 EVAHORA 1 S/F

Figura 2. Comparativo EVA grupo Pregabalina ( Grupo A) en color azul versus

sin Pregabalina (color gris)

EVA A LAS 2 HRS

EVAALAS 2 HRS
ORNWhAUONKOWLO

1 2 3 a 5 [S3 7 8 S 10 11 12 i3 14 is
NUMERO DE PACIENTE

EVA HORA 2 EVA HORA 2 S/F

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

Pregabalina y (B) sin Pregabalina
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EVA A LAS 6 HRS CON Y SIN PREGABALINA
12z

10

EVA

O N b O ®

1 2 3 3 = (S 7 8 =) 10 11 12 13 14 15
NUMERO DE PACIENTE

EvVA HORA 6 EvVA HORA 6 S/F

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

EVA A LAS 24 HR DE ADMINISTRACION DE
PREGABALINA

10

EVA

ON B O ®

1 2 3 -} S (=] 7 8 = 10 e iz i3 14 is
NUMERO DE PACIENTE

EVA HORA 24 EVA HORA 24 S/F

Figura 5. Comparacion de la escala EVA a las veinticuatro horas en el grupo
Pregabalina versus sin Pregabalina.
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NUMERO DE RESCATES CON TRAMADOL

HORA 24 CON PREGABALINA

HORA 24

HORA 6 CON PREGABALINA

HORA 6

HORA 2 CON PREGABALINA

HORA 2

HORA 1 CON PREGABALINA

HORA 1

NUMERO DE RESCATES DE TRAMADOL

ADMINISTRACION

o 2 a 6 8 10 12 14
NUMERO DE RESCATES CON TRAMADOL

NUMERO DE PACIENTES Y HORA DE

Figura 6. Numero de rescates analgésicos con Tramadol en el postoperatorio en
el grupo Pregabalina versus sin Pregabalina
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9. DISCUSION DE RESULTADOS

= Analisis Tabla I: El siguiente cuadro fue realizado utilizando valores de media y

desviacidn estandar con prueba exacta de Fisher; donde se observa que el
promedio y desviacion estandar de edad dentro de los dos grupos ( A:
Pregabalina 48.4 + 15.7 — B: Sin Pregabalina 14.5 + 14 ) tuvo un valor de p:
0.802 no presentando ninguna significancia estadistica. En cuanto a sexo se
obtuvieron las siguientes datos M:F 10:5 en el grupo Pregabalina contra 15:0 en
el grupo B observandose una diferencia estadistica significativa con valor de p:
0.04; y el ASA en todos los pacientes a estudio fue I, no siendo significativo.

= Anadlisis Tabla Il: En esta tabla observamos de manera detallada las diferentes

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

o 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.

o A la segunda hora de evaluar el dolor con la Escala Visual Analoga con media y
desviacién 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.

o El dolor evaluado a la sexta hora con la Escala Visual Analoga con media

desviacidn 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.
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o Al evaluar el dolor mediante la escala de EVA a las 24 horas de postquirurgico
en el grupo Pregabalina se encontré media desviacion estandar 1,33 + 0,81 y
en el grupo sin Pregabalina una media desviacién estandar de 5.13 + 1.35 con
un valor de p 0.000 estadisticamente significativo.

= Numero de rescates analgésicos: En la primera hora se compar6 a cada uno
de los grupos observandose que ninguno de los pacientes quien recibid
Pregabalina fue necesario administrar rescates analgésicos 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 la segunda hora de postquirurgico se compararon el grupo A cero pacientes
contra 8 en el grupo B con un valor de p: 0.002 estadisticamente significativo,
sugiriendonos que no fue necesario el uso de rescates analgésicos con
Tramadol en el grupo a estudio frente aquellos que no recibieron la medicacién

preoperatoria.

= A la sexta hora ninguno paciente en el grupo A requirid rescates analgésicos
comparado con el grupo B donde 10 de ellos si fue necesario obteniéndose
significancia estadistica con un valor de p: 0.002

= A las 24 horas del postquirurgico ninguno de los pacientes del grupo A requirio
rescates analgésicos comparado con el grupo B donde en 10 de ellos si fue
necesario utilizarlo; obteniéndose un valor de p: 0.002 con gran significancia
estadistica.

Podemos concluir de lo anterior que el grupo Pregabalina (A) en el postquirurgico no

requiri6 ninguna dosis de Tramadol como medicamento de rescate analgésico,

52



comparado con el grupo sin Pregabalina (B) en quienes se observo que en la horas a

estudio si fue necesario realizar la administracion de este para el control del dolor.

* 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

o Nausea: En la primera hora del postquirurgico, en ninguno de los pacientes del
grupo A (Pregabalina) se encontré este efecto adverso, sin embargo en el
grupo B ( sin Pregabalina) hallamos que 10 de ellos si lo presentaron
obteniéndose significancia estadistica con un valor de p: 0.0004.

o En la segunda hora del postquirurgico en el grupo A (Pregabalina) no hubo
ningun paciente con este efecto secundario pero en el grupo B (sin
Pregabalina) 4 de ellos lo presentaron, sin embargo no hubo diferencia
estadistica entre los grupos con un valor de p : 0.09

o A las seis horas de postquirurgico en el grupo A (Pregabalina) no hubo ningun
paciente que halla presentado este efecto secundario, pero en el grupo B (sin
Pregabalina) se encontraron que 3 de ellos si lo tuvieron, aunque no

obteniéndose significancia estadistica con un valor de p: 0.22.
o A las 24 horas de a cirugia en el grupo A (Pregabalina) ninguno se sus

pacientes lo presentaron, pero 7 del grupo B (sin Pregabalina) si presentaron

este sintoma encontrandose diferencia estadisticamente significativa 0.006
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Al evaluarse el vomito a la primera hora después de la cirugia se encontr6é que
ninguno de los pacientes del grupo A (Pregabalina) lo presento, comparado con
el grupo B (sin Pregabalina) donde siete de ellos lo presentaron con un valor de
p: 0.006 siendo este estadisticamente significativo.

A las 2 horas en el grupo A (Pregabalina) y grupo B (sin Pregabalina) ninguno
de los pacientes presento vomito no encontrandose diferencia estadisticamente

significativa.

A las 6 horas del postquirurgico se evalud la presencia y ausencia de vomito de
vomito en el grupo A (Pregabalina) en el cual no se encontré este, comparado
con el grupo B (sin Pregabalina) uno de ellos si lo presento; sin embargo no
hubo diferencia estadisticamente significativa con un valor de p :1.00

A las 24 horas del postquirargico ninguno de los grupos a estudio A (
Pregabalina) y B (sin Pregabalina ) presento vomito, siento este hallazgo no
significativo.

La hipotensién valorada dentro de la primera hora del postquirurgico en el grupo
A (Pregabalina) ninguno de los paciente la presento, pero 3 de los pacientes del
grupo b (sin Pregabalina) la tuvieron con un valor de p no significativo de 0.22

A las 2 horas del postquirirgico ninguno de los grupos a estudio A (
Pregabalina) y B (sin Pregabalina ) presento hipotension siento este hallazgo no
significativo.

A las 6 horas del postquirurgico ninguno de los grupos a estudio A (

Pregabalina) y B (sin Pregabalina ) presento hipotension siento este hallazgo no
significativo.
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A las 24 horas del postquirargico ninguno de los grupos a estudio A (
Pregabalina) y B (sin Pregabalina ) presento hipotension siento este hallazgo no

significativo.

El mareo en la primera hora del postquirurgico en el grupo A (Pregabalina) dos
pacientes lo presentaron, sin embargo en el grupo B (sin Pregabalina) en 12 de
ellos si estuvo presente con un valor de p 0.000 estadisticamente significativo.

El mareo en la segunda hora del postquirurgico en el grupo A (Pregabalina)
ninguno de los pacientes lo presentaron, sin embargo en el grupo B (sin
Pregabalina) en 5 de ellos se observo siendo estadisticamente significativo con

un valor de p 0.000.

El mareo a las seis horas del postquirurgico en el grupo A (Pregabalina)
ninguno de los pacientes lo presentaron, sin embargo en el grupo B (sin
Pregabalina) en 1 de ellos se observo, no siendo estadisticamente significativo

con un valor de p 1.00

El mareo a las seis horas del postquirurgico en el grupo A (Pregabalina)
ninguno de los pacientes lo presentaron, sin embargo en el grupo B (sin
Pregabalina) en 3 de ellos se observo, no siendo estadisticamente significativo

con un valor de p: 0.224.

La vision borrosa dentro de la primera hora en el grupo A (Pregabalina) ninguno
de los pacientes lo presentd, pero en el grupo B (sin Pregabalina) 6 de ellos lo
presentaron siendo este dato estadisticamente significativo con un valor de p:
0.016.

La vision borrosa a las dos horas en el grupo A (Pregabalina) ninguno de los
pacientes lo presentd, pero en el grupo B (sin Pregabalina) 2 de ellos lo
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presentaron siendo este dato no significativo estadisticamente con un valor de
p: 0.22

A las 24 horas del postquirargico ninguno de los grupos a estudio A (
Pregabalina) y B (sin Pregabalina ) presento visibn borrosa no siendo

significativo este hallazgo.

Al evaluar la somnolencia a la primera hora del postquirdrgico en el grupo A
(Pregabalina) se encontré6 que 6 paciente la presento y en el grupo B (sin
Pregabalina) 11 de ellos aparecié este con un valor de p: 0.14 no siendo
estadisticamente significativo.

La somnolencia a la segunda hora del postquirurgico en el grupo A
(Pregabalina) ninguno de los pacientes lo presentd pero en el grupo B (sin
Pregabalina) en 3 de ellos si aparecio este con un valor de p: 0.224 no siendo
estadisticamente significativo.

La somnolencia a la seis horas del postquirurgico en el grupo A (Pregabalina)
ninguno de los pacientes lo presentd pero en el grupo B (sin Pregabalina) 4 de
ellos si aparecio este con un valor de p: 0.09 no siendo estadisticamente
significativo

La somnolencia a la veinticuatro horas del postquirurgico en el grupo A
(Pregabalina) ninguno de los pacientes lo presentd pero en el grupo B (sin
Pregabalina) 3 de ellos si aparecié este con un valor de p: 0.224 no siendo
estadisticamente significativo
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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 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.
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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 150mg 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 comparacién 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 narcéticos durante de transoperatorio se observo 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 heuromodulador solo requirieron la dosis unica de
Fentanilo a 3mc/kg al momento de la induccién para un periodo de tiempo quirurgico

maximo de tres horas.
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10. CONCLUSIONES

Con este trabajo de investigacion hemos encontrado que el uso y la administracion
preoperatoria de Pregabalina a los pacientes dos horas antes de realizar una
colecistectomia laparoscépica es seguro, eficaz y estadisticamente significativo para la
prevencion del dolor postquirurgico, ademas que reduce la necesidad de administrar
AINES u otro tipo de medicamentos como antihiperalgesicos reduciendo los efectos

adversos secundario debido a su uso o combinacion.

Este estudio sirve como precedente para posteriores ya que hemos observado y
comprobado la eficacia del uso de neuromoduladores como es el caso de la
Pregabalina como analgésico preventivo en el manejo del dolor postquirurgico debido
gue aunque en la literatura si se han reportado reduccion del consumo de narcoéticos
transoperatorio ademas si se observa una notable reduccion del uso de ellos dentro de

las primeras veinticuatro horas posterior al evento quirurgico.

Aunque si se han reportado efectos secundarios con el uso de Pregabalina hemos
observado que la dosis utilizada en este estudios como medicacion preoperatoria es
segura por que la cantidad y los diferentes efectos adversos derivados de su uso no

fueron estadisticamente significativos.

La muestra completa del estudio no se cumplio debido al cierre prematuro de
quiréfanos por reparacion durante un periodo de dos meses y medio sin embargo se
propone dar continuidad a futuro al mismo hasta completar la muestra de pacientes
por lo cual se presenta un corte de este con quince paciente por cada grupo de
estudio.
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12. ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

EFICACIAY SEGURIDAD DE LA PREGABILINA COMO ANALGESIA
PREVENTIVA EN PACIENTES SOMETIDOS A COLECISTECTOMIA

Dia__ Mes __ Aiho __

LAPAROSCOPICA PROGRAMADA

Grupo Pacientes A B___  N° expediente

Nombre del paciente: Edad ___ aios

Sexo.F M __

VARIABLE HORA 1 HORA2 |HORA6 |HORAZ24

EVA (0-10)

EVERA ( Leve

Moderado , Severo

Nausea SI SI SI SI
NO_ NO_ NO_ NO_

Voémito Sl Sl S S
NO_ NO_ NO_ NO_

Hipotension S| S| S| S|
NO_ NO_ NO_ NO_

Mareo SI SI SI SI
NO_ NO_ NO_ NO_

Vision Borrosa SI SI SI SI
NO_ NO_ NO_ NO_

Somnolencia S| S| S| S|
NO_ NO_ NO_ NO_

Rescates analgésicos S| S| S| S|
NO_ NO_ NO_ NO_

Observaciones:
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Secretaria de Salud. Hospital General "Dr. Manuel Gea Gonzalez".

EFICACIAY SEGURIDAD DE LA PREGABILINA COMO ANALGESIA
PREVENTIVA EN PACIENTES SOMETIDOS A COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De acuerdo con los principios de la Declaracion de Helsinki y con La ley General de
Salud, Titulo Segundo. De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos
CAPITULO | Disposiciones Comunes. Articulo 13 y 14.- En toda investigacion en la
que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a
su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar. Debido a que esta
investigacion se considerd como riesgo minimo o mayor de acuerdo al articulo 17 y en
cumplimiento con los siguientes aspectos mencionados con el Articulo 21:

I. Se me ha informado que en el Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez se esta
llevando a cabo un proyecto para valorar cual es el mejor tratamiento para prevenir el
dolor posterior a la cirugia de la vesicula; procedimiento al que voy a ser sometido,
razon por la cual se me invita a participar.

Il. Se me ha informado que el estudio consta de dos grupos en el cual por medio de un
sorteo puedo pertenecer a cualquiera de los dos. Una vez se termine la cirugia, me
realizaran registros a la 1, 2, 6 y 24 horas para determinar la presencia o no dolor y
los efectos de la medicina.

lll. Se me ha explicado que con el uso de los medicamentos anestésicos, durante y
posterior a la cirugia puedo presentar efectos reaccion alérgica, nauseas, vomito,
mareo, visién borrosa, somnolencia, disminucion de la presion arterial, mismos que
seran prevenidos y manejado para que me encuentre en mejores condiciones.

IV. Se me ha explicado que aceptando o no participar en este proyecto de

investigacion el manejo de la anestesia es el convencional y aun asi recibiré
medicamentos analgésicos para disminuir el dolor después de mi cirugia.
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V. Se me ha informado que con los resultados de este estudio se aportaran
conocimientos sobre esta medicina para el mejor control del postquirurgico.

VI. Autorizo la publicacion de los resultados de mi estudio a condiciéon que en todo
momento se mantenga el secreto profesional y que no se publicara mi nombre o
revelara mi identidad.

VII. En caso de presentar algun malestar debido al medicamento, se me brindara la
oportunidad de cambiar a otro, o en su caso abandonar el estudio y asi poder recibir la
mejor alternativa para mi tratamiento.

VIIl. Se me ha explicado que el costo de mi cirugia es el mismo acepte o no la
participacion en el proyecto de investigacion.

IX. Se me ha explicado que la participacion en este proyecto de investigacion no me
deslinda del costo de a cirugia.

X. Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez que
se me aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a mi participacién en el
proyecto, acepto participar en el estudio titulado:

EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA PREGABALINA COMO ANALGESIA
PREVENTIVA EN PACIENTES SOMETIDOS A COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA .

Nombre y firma del paciente o representante legal

Nombre y firma del testigo 1.
Direccion:
Relacion que guarda con el paciente:

Nombre y firma del testigo 2
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Direccion:
Relacion que guarda con el paciente:

Dr. José Dario Libreros Oviedo
Investigador Principal

Este documento se extiende por triplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto
de investigacion o de su representante legal, el otro en poder del investigador y una
copia en el expediente clinico. Queda entendido que la direccion e Investigacion o los
Comités y de Investigacion podran requerir este documento en cuanto lo consideren
necesario, asi como que este documento debera ser conservado por el investigador

responsable durante un minimo de cinco anos.

Para preguntas o comentarios comunicarse con el Dr. Jorge Andrés Pefa Ortega,
Presidente de los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion al teléfono
4000-3000 extension 3279.

En caso dudas preguntas aclaraciones favor comunicarse con el Dr. José Dario

Libreros Oviedo. Médico residente de anestesiologia del Hospital General Dr. Manuel
Gea Gonzalez. Tel 40003000 Extension 3042. Email. Jodalovi2001@yahoo.com
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