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GLOSARIO

Dolor: una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada con un dafio

tisular real o potencial, o descrita en términos de tales dafios.

Dolor postoperatorio: es aquel que aparece como una consecuencia del acto

quirurgico.

Satisfaccion: es una condicion psicologica general que resulta de las expectativas
emocionales del entorno junto con el sentimiento previo de los consumidores hacia la

experiencia de consumo.

Gabapentinoides. Son un grupo de farmacos como la gabapentina y pregabalina,
los dos gabapentinoides comercializados que ademas de la de epilepsia, tienen
autorizadas las indicaciones de tratamiento en el dolor neuropético periférico en

adultos, neuropatia diabética y neuralgia post-herpética.

Pregabalina. es un anélogo del acido gamma-aminobutirico (GABA), el principal

neurotransmisor con funcién inhibitoria del sistema nervioso central.

Analgésicos Alfa 2 Agonistas: se utilizan como adyuvantes de los anestésicos
locales ya que producen vasoconstriccion en el sitio de infiltracion de los
anestésicos locales, permitiendo asi una absorcion mas lenta y por lo tanto

prolongacion de sus efectos terapéuticos.

Dexmedetomidina. Es un agonista de los receptores a-2, potente y altamente
selectivo, con propiedades sedantes, analgésicas, ansioliticas, simpaticoliticas y
ahorradora de opioides, que tiene la capacidad de producir una hiperpolarizacion
prolongada del nervio, especialmente sobre las fibras C (dolor) por lo tanto su

bloqueo es netamente sensorial.
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ABREVIATURAS

IASP: Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor

EVA: Escala Visual Analoga

CGS: consejo de salubridad general

SAD: Sociedad Americana del Dolor

GABA: acido gamma-aminobutirico

FDA: Food and Drug Administration

APS-POQ: American Pain Society Patient Outcome Questionnaire
PA: presion arterial

ASA: Sociedad Americana de Anestesiologos

UCPA: Unidad de Cuidados Postanestésicos
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RESUMEN

Determinar la intensidad del dolor de pacientes postoperados de cirugia ortopédica
en el Hospital General Acapulco, a los cuales se les administré6 dexmedetomidina o

pregabalina antes de la anestesia durante el periodo de enero a abril de 2023.

Disefio cuasi-experimental, prospectivo transversal. Poblacién: 633 adultos a los que
se se les realizo cirugia de ortopedia durante el afio 2022. Muestra: Adultos sometidos

a cirugia ortopedica programada.

Durante los meses de enero a abril de 2023, se realizaron 40 cirugias de ortopedia,
teniendo en cuenta los criterios de exclusion, se descartaron un total de 2 pacientes
de los cuales se difirié su cirugia, por lo anterior, la muestra recolectada fue de un
total de 38 pacientes (19 en cada grupo). Con respecto a efecto analgésico de la
Pregabalina versus Dexmedetomidina, los resultados muestran que, los pacientes del
grupo de la dexmedetomidina presentaron mejor alivio del dolor, sin embargo, los
pacientes tratados con pregabalina en cuanto a la satisfaccion presentaron mejor

calificacion. Ningun paciente reporté dolor severo en el posoperatorio.

El uso de Dexmedetomidina en el tiempo preanestésico es seguro y nos garantiza
una adecuada analgesia posoperatoria en las cirugias ortopédicas, disminuyendo

significativamente la incidencia de dolor en el posoperatorio.

Palabras claves: dolor, anestesia, dexmedetoidina, pregabalina.
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SUMMARY

To determine the intensity of pain in postoperative orthopedic surgery patients at the
Acapulco General Hospital, who were administered dexmedetomidine or pregabalin

before anesthesia during the period from January to April 2023.

Quasi-experimental, prospective cross-sectional design. Population: 633 adults who
underwent orthopedic surgery during the year 2022. Sample: Adults who underwent
elective orthopedic surgery.

During the months of January to April 2023, 40 orthopedic surgeries were performed,
taking into account the exclusion criteria, a total of 2 patients were discarded, whose
surgery was deferred, therefore, the sample collected was of a total of 38 patients (19
in each group). Regarding the analgesic effect of Pregabalin versus
Dexmedetomidine, the results show that the patients in the dexmedetomidine group
presented better pain relief, however, the patients treated with pregabalin in terms of
satisfaction presented a better rating. No patient reported severe pain in the

postoperative period.

The use of Dexmedetomidine in the pre-anesthetic period is safe and guarantees
adequate postoperative analgesia in orthopedic surgeries, significantly reducing the

incidence of postoperative pain.

Keywords: pain, anesthesia, dexmedetoidine, pregabalin.
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INTRODUCCION

El dolor es definido por la Asociacion Internacional para el Estudio del
Dolor (IASP por sus siglas en inglés) como un una experiencia sensorial y
emocional desagradable asociada con un dafio tisular real o potencial, o descrita
en términos de tales dafos. (1)

Al ser el dolor una experiencia subjetiva, para su medicion se requiere
necesariamente de la informacién suministrada por el paciente, ya que los signos
fisicos y metabdlicos son inespecificos y no mantienen necesariamente una
relacion proporcional a la magnitud del dolor. (2) La evaluacion clinica constituye
el nico método efectivo y razonable facil de realizar a pie de cama para valorar
el grado de dolor postoperatorio. (3)

La documentacion de la intensidad del dolor debe realizarse con escalas
gue sean de facil utilizacion e interpretacion. (4) “En la literatura médica se han
publicado escalas validadas como la Escala Visual Analoga (EVA)(5). En el dolor
agudo perioperatorio se considera que una puntuacion EVA de 1 a 4 indica dolor
leve; de 5 a 7, moderado; de 8 a 10, severo (6). El dolor postoperatorio es aquel
que aparece como una consecuencia del acto quirargico”.(7)

La satisfaccién es una condicién psicolégica general que resulta de las
expectativas emocionales del entorno junto con el sentimiento previo de los
consumidores hacia la experiencia de consumo (8).

La satisfaccion del paciente en el manejo del dolor es una de las variables
gue afectan los resultados de los servicios de atencion médica, pero podria ser
dificil de lograr mediante una sola intervencion especifica. Las medidas de
resultado informadas por el paciente o la satisfaccion del paciente son los
criterios mas relevantes del éxito clinico.

El manejo oportuno y efectivo del dolor agudo es uno de los mayores
desafios de la medicina moderna; sin embargo, desde hace dos décadas se
cuenta con multiples estrategias para hacer visible el dolor y eficientar su
atencion, aunque su prevalencia no ha disminuido. Cerca de dos tercios de los
pacientes ingresados en hospitales sufren de dolor incontrolado a pesar de las
continuas innovaciones farmacoldgicas y los incesantes avances tecnoldgicos,

asi como una extensa investigacion y educacion con relacion al dolor. (9,10)
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El dolor como sintoma representa un dato de alerta para el equipo
sanitario tratante y como todos los sintomas, forman parte de la satisfaccion que
el paciente refiere en su transito por el hospital. La indiferencia o poca atencion
de los sintomas disminuye la satisfaccion del usuario, especialmente si el dolor
gue experimenta se clasifica como moderado a severo.

Es importante notar que este grupo de pacientes no pide atencion solo del
meédico, sino de todo el personal a su alrededor, por eso representa una
verdadera variable de calidad en la atencion intrahospitalaria. (11,12)

En el modelo de seguridad del paciente del consejo de salubridad general
(CGS, México), se especifican los estandares minimos necesarios para asegurar
la atencién con calidad en los servicios de salud. En el area de enfoque de
atencién a pacientes (COP 8) se establece que todos los pacientes deben recibir
apoyo para manejo efectivo del dolor. (13)

El control satisfactorio del dolor postoperatorio es uno de los retos que a
pesar de los esfuerzos permanecen en niveles inaceptables, lo que provoca una
percepcion inadecuada de las instituciones de salud y de todo el sistema
sanitario al elevar los dias de estancia hospitalaria. (10)

El control 6ptimo del dolor que se define como aquel que en las escalas
se califica como leve o menor de 5 y un alivio oportuno es considerado un
importante indicador de calidad de atencion en una institucion, destacado por la
comisién de acreditacion (Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organization) (14).

Es facil suponer que el alivio efectivo del dolor se correlaciona altamente
con la satisfaccion de los pacientes y no solo del momento en que fue atendido,
si no en como percibe que el grupo de profesionales de la salud empatiza con el
paciente.(9)

Al ser el dolor una experiencia subjetiva, su cuantificacion requiere
informacion suministrada por el paciente y en el momento de la agudizacion,
correlacionarla a otros sintomas y signos, sin que estos tengan una relacion
directamente proporcional con la magnitud del dolor percibida.

La evaluacion clinica constituye el tnico método efectivo y

razonablemente facil de realizar a pie de cama, para determinar el grado de
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dolor postoperatorio mas cercano a la realidad que nos permita establecer un
plan terapéutico (15).

Se recomienda establecer sistemas de gestion de calidad en el manejo
del dolor; los sistemas de gestion de la calidad tienen un efecto positivo en la
calidad de vida y la satisfaccion postoperatoria de los pacientes. Garantizar un
manejo eficaz del dolor es uno de los elementos clave de la satisfaccion del
paciente, que es un indicador de calidad en los hospitales.

El dolor postoperatorio es dificil de rastrear debido al subregistro o en su
defecto, al uso de términos no medibles, situacién que puede afectar la calidad
de la atencion hospitalaria, ya que la conclusion suele ser el infra-tratamiento.
Diversas publicaciones en paises tanto desarrollados como en desarrollo
reportan la incidencia de dolor postoperatorio moderado a severo entre un 30 y
80% de los pacientes, esta variabilidad se relaciona con el tipo de escala
utilizada en la medicion. (7)

El dolor postoperatorio per se tiene efectos sobre la economia global del
paciente y han sido ampliamente estudiados en el ambito experimental y clinico.
De la misma manera, subtratar el dolor posoperatorio magnifica esta respuesta
sistémica de manera que puede, inclusive, perpetuarse, perdiendo el objetivo
inicial que es alertar acerca de un dafio, para convertirse en una enfermedad
propiamente (8,9).

Por ejemplo, la aferencia nociceptiva continuada determina una
estimulacién simpéatica mantenida (dolor persistente o infra tratado), esto
significa la liberacién de hormonas relacionadas con el estrés, responsables de
la disfuncién de sistemas y 6rganos como el cardiovascular, renal,
gastrointestinal y respiratorio, entre otros.

Esta disfuncion puede incrementar la incidencia de complicaciones
postoperatorias como disfuncién cognitiva, isquemia miocardica, atelectasias
pulmonares, infeccion respiratoria, ileo intestinal, desnutricion, trombosis venosa
profunda, etc. El alivio del dolor oportuno mejora no solo el confort del paciente,
si no que minimiza la respuesta al estrés postoperatorio, permite ademas acortar
su estancia hospitalaria al tolerar la deambulacién temprana, higiene bronquial,
fisioterapia y cuidados de enfermeria necesarios (16).
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En Estados Unidos y Alemania en 1985 se establecieron los primeros
servicios de dolor agudo (SDA) (17). Para 1990, el Colegio Real de Cirujanos de
Inglaterra y el Colegio de Anestesistas, estas organizaciones deberan de
observar aquellas recomendaciones con un enfoque mas integral para el
tratamiento del dolor postoperatorio.

En 1994 Rawal Berggren, introdujo un modelo de bajo costo de un
servicio de dolor agudo basado en enfermeras supervisadas por un
anestesiologo, para proporcionar el tratamiento del dolor para todos los
pacientes quirdrgicos. El termino bajo costo se referia a adaptar la organizacién
existente sin necesidad de mas recursos humanos.(13, 14)

En 1995, la Sociedad Americana del Dolor insistié en la implementacion
de programas de garantia de calidad para institucionalizar los procedimientos de
manejo del dolor.(15) Tighe y col., en 1998, evaluaron el efecto de la
introduccién de un servicio de dolor agudo a través de un cuestionario que
incluia la evaluacion de dolor, vomito, suefio y satisfaccion del paciente, antes y
después de su implementacion los resultados mostraron una mejoria
significativa en la percepcion de los pacientes. (16)

En 1988 se publicaron las primeras guias oficiales de tratamiento del
dolor postoperatorio en Australia. (17). La SAD recomendd que la satisfaccion
fuera encuestada como resultado de la préactica clinica y desarrollé de un modelo
de encuesta de satisfaccion. Existe evidencia de que un adecuado alivio del
dolor no solo aumenta el bienestar y la satisfaccion de los pacientes, sino que
ademas contribuye a disminuir la morbilidad postoperatoria y reduce la estancia
hospitalaria. (18)

En el estudio del alivio del dolor se han encontrado otras variables que
requieren atencion; la falta de efectividad de todas las propuestas de
organizaciones internacionales pareciera hacernos entender que la solucion no
es el desarrollo de nuevos farmacos analgésicos o tecnologias, sino el desarrollo
de una organizacion adecuada que utilice los conocimientos y recursos
existentes de manera eficiente, sobre todo cuando se trata de prevencion del
dolor. (19)

Anticiparse al dolor, prevenirlo antes de generarlo, hacer participe al
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paciente y a su cuidador en el proceso, son algunas de las recomendaciones
ademas de un buen plan farmacologico.

El nimero de cirugias ortopédicas realizadas cada afio esta creciendo
rapidamente. Por ejemplo, para 2030, se esperan artroplastias totales de rodilla y
cadera para llegar a 3,48 millones (aumento del 673%) y 572.000 (aumento del
174%), respectivamente, solo en los Estados Unidos. Las cirugias ortopédicas se
encuentran entre los tipos de cirugias mas dolorosas y estan asociadas con una alta
incidencia de dolor postoperatorio severo y ansiedad.

En nuestra unidad se atienden aproximadamente 638 cirugias ortopedicas al
afo, estas cifras representan las operaciones realizadas en el 2021.

El dolor inicial de la lesion ortopédica y la cirugia surge de la interrupcién
mecanica, lo que provoca un dolor nociceptivo '‘agudo’. Este dolor persistird hasta
gue la lesion se estabilice adecuadamente. Posteriormente, los mediadores
liberados del tejido lesionado, las células inflamatorias y las terminaciones nerviosas
sensoriales establecen la sensibilizacion periférica y el dolor inflamatorio "pulséatil
sordo ". entumecimiento quemante' del dolor neuropético.

Cierto grado de sensibilizacion central dentro de la médula espinal es
inevitable, pero la medida en que se desarrolla el dolor disfuncional depende de una
variedad de factores genéticos y ambientales, incluida la propensién del paciente a
la ansiedad, el pesimismo, el dolor catastrofes y percepciones de injusticia.

La importancia la recuperacion funcional después de la cirugia ortopédica
depende de la movilizacion temprana y terapia fisica. Recuperar la recuperacion
funcional después de la cirugia ortopédica es una prioridad maxima, debido a las
cortas estancias en el hospital después de estas, a menudo, cirugias mayores.

Dolor inadecuado control puede dificultar este proceso y dar lugar a una
hospitalizacion mas prolongada y mayores costos La ansiedad y el dolor
perioperatorios se asocian con tratamientos suboptimos a corto y largo plazo de
recuperacion.

También es bien sabido que la ansiedad y el dolor estan intimamente
relacionados, con pacientes que experimentan niveles mas altos de ansiedad

perioperatoria que también informan mas dolor. (15)
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Gabapentinoides

Los gabapentinoides son Unicos en su mecanismo de accion que
también explica la mayor parte de su farmacologia clinicamente relevante. Sin
embargo, en la actualidad se ha venido mostrando una gran utilidad en el manejo
del dolor postoperatorio agudo, aunque ampliamente reportado.

Produce una modulacion inhibitoria de excitabilidad neuronal regulando
los procesos de sensibilizacion central lo que podria disminuir la excitabilidad
neuronal que se produce cuando existe un alto nivel de dolor agudo durante y
después de la cirugia, por lo tanto, esta documentado que reducen el
consumo de opioides y mejoran la analgesia cuando se dan durante el peri
operatorio favoreciendo una terapia multimodal més eficaz.

Pregabalina. La pregabalina, al igual que su predecesor gabapentina, es un
analogo del &cido gamma-aminobutirico (GABA), el principal neurotransmisor
con funcion inhibitoria del sistema nervioso central. Estructuralmente se trata
de una modificacion quimica del GABA, el (S)-3-isobultilgaba.

Existen dos isémeros de los que la pregabalina constituye el
enantiomero S el Unico que es farmacoldégicamente activo. Aunque se trata
de un analogo GABA, la pregabalina no se liga al receptor ni es capaz de
desarrollar acciones gabaérgicas. Tampoco desarrolla metabolitos con propiedades
agonistas GABA o con acciones gabaeérgicas.(20) La pregabalina se absorbe
rapidamente por via digestiva, con una concentracion maxima de 1 hora tras la
administracion oral, consiguiendo el estado de equilibrio en 24-48 horas.

La biodisponibilidad es del 90%. La semivida es de 6,3 horas. Todos estos
perfiles se mantienen estables, aunque se varien las dosis diarias y todos los
estudios indican que su farmacocinéticaes altamente predecible y lineal, con baja
variabilidad interindividual; ademas el perfil concentracion/tiempo es el mismo si las
dosis se administran dos o tres veces al dia.(21)

La pregabalina no se une a las proteinas plasmaticas y no se metaboliza en
el higado, por lo que no se producen interacciones farmacologicas a estos niveles.

El 98% de la pregabalina circulante se elimina inalterada por orina.
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Esto condiciona que las dosis administradas deben ser modificadas en
caso de insuficiencia renal, adecuando el tratamiento a la funcidon excretora
del paciente. No se ha establecido la seguridad y eficacia de pregabalina en
nifos menores de 12 aflos ni en embarazadas o lactantes, por lo que se

desaconseja su empleo en estos grupos de poblacion.

En poblacién anciana no son necesarias consideraciones especiales a no ser
gue haya asociada una insuficiencia renal.(22) El mecanismo de accion
masaceptado hasta el momento es la interaccion con subunidades de los
canales de calcio a-2-0.

Esta subunidad expresa 4 isoformas, y de esas isoformas laly la 2,
expresan alta afinidad por el gabapentina y la pregabalina, las otras dos formas no;
pero la pregabalina tiende a tener hasta 6 veces mas afinidad por el ligando
especifico. Los mecanismos desencadenados son basicamente la reduccion de en
la liberacion de neurotransmisores resultando en una disminucién de la
hiperexcitabilidad neuronal.

Estas acciones son llevadas a cabo de manera presinapticay por eso la
disminucién en el influjo de calcio a este nivel, reduce lapresencia de
glutamato, sustancia P y norepinefrina en la sinapsis.(23)

Otras posibles interacciones reportadas incluyen interacciones con el
sistema de transporte del L-aminoacido, la hiperpolarizacion de los canales de
potasio e inhibicién del receptor tipo AMPA, principalmente a nivel espinal, aunque
esta interaccién ha sido cuestionada recientemente.(23)

No existe unanimidad respecto al empleo de la pregabalina, especialmente
por fuera del manejo como anticonvulsivantes, trastorno de ansiedad generalizada y
manejo de dolor cronico de tipo neuropatico, ya sea heuropatia diabética
periférica o neuralgia posherpética. Se han publicado a la fecha estudios
prospectivos aleatorizados controlados, empleando gabapentina o pregabalina en
multiples escenarios clinicos de forma preoperatoria, postoperatoria, de forma
aislada o en conjuncion con otros agentes(24).

El nimero de ensayos clinicos a la fecha prospectivos aleatorizados
publicados en revistas indexadas, que evalluen el papel de la pregabalina en

el escenario de dolor postoperatorio es muy limitado, pero los resultados
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encontrados son prometedores en términos de alivio del dolor, consumo de opioides
y efectos secundarios al uso de estos. La dosis empleada en los mencionados
estudios oscilé entre 50 y 300 mg

Varias fuentes reportan que la Pregabalina redujo significativamente la
incidencia de dolor postoperatorio persistente después de cirugia cardiaca,
columna, tiroides y rodilla a los tres meses. La eficacia de la Pregabalina en
reducir la incidencia de dolor postoperatorio persistente parece ser mas obvio que
para la Gabapentina.(25,26)

Dos puntos merecen mencion especifica:

e Los efectos antinociceptivos de la pregabalina se ven potenciados de
manera sinérgica cuando son administrados de forma simultanea

agentes analgésicos que operan por diferentes.

e El dolor generado por el movimiento no es modulado de manera adecuada
por opioides, solo por técnicas neuroaxiales o periféricas, pero no todos los
pacientes son candidatos para estos tipos de manejos por

multiplesrazones.

e El dolor dindmico se ha relacionado directamente con complicaciones
postoperatorias como lo son la presencia de atelectasias, y ademas su
manejo es fundamental para poder comenzar una rehabilitacion
postoperatoria temprana. La pregabalina a demostrado ser eficaces en este

aspecto.(24)

Efectos adversos. La pregabalina fue, por lo general, bien tolerada por mas
de 2.700 pacientes que participaron en ensayos clinicos controlados y no
controlados, de evaluacion de regimenes de tratamiento con dos y tres tomas al
dia para el dolor neuropatico periférico. La mayor parte de los acontecimientos
adversos observados en estos ensayos fueron de intensidad leve o moderada.

Los episodios adversos comunicados con mas frecuencia fueron mareos y
somnolencia. Estos episodios adversos se relacionan con la dosis y tienen

lugar al inicio del tratamiento. En la mayoria de los casos se resuelven sin que el
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paciente deba abandonar el tratamiento. Otros episodios adversos registrados
fueron edema periférico, infeccidn, sequedad de boca y cefalea.(23)

Analgesicos Alfa 2 Agonistas: Los medicamentos alfa 2 agonistas se utilizan
como adyuvantes de los anestésicos locales ya que producen vasoconstriccion
en el sitio de infiltracion de los anestésicos locales, permitiendo asi una
absorcion mas lenta y por lo tanto prolongacion de sus efectosterapéuticos.

El primer medicamento fue sintetizado en la década de 1960, se utilizd
inicialmente como descongestionante nasal, fue llamada Clonidina, pero debido a
sus efectos colaterales como sedacion y sintomas de depresion cardiovascular se
dejo de utilizar con este objetivo, posteriormente fueaprobada como
antihipertensivo, para la abstinencia alcohdlica y en la anestesia intratecal. (27)

El otro medicamento es la Dexmedetomidina (Precedex), que fue
aprobada por la Food and Drug Administration (FDA) a finales del 1999 para uso en
humanos inicialmente por sus propiedades de sedacion/analgésica en las unidades
de cuidados intensivos, pero debido a sus propiedades y pocas reacciones
adversas, se convirtié en uno de los medicamentos preferidos para el manejo de la
sedacion y analgesia durante el periodo trans y posoperatorio. (28)

Dexmedetomidina. Es una agonista de los receptores a-2, potente y
altamente selectivo, con propiedades sedantes, analgésicas, ansioliticas,
simpaticoliticas y ahorradora de opioides, que tiene la capacidad de producir una
hiperpolarizacion prolongada del nervio, especialmente sobre las fibras C (dolor)
por lo tanto su bloqueo es netamente sensorial.

Sus propiedades analgésicas estan mediadas por varios mecanismos de
accién que incluyen acciones a nivel espinal, supraespinal y periférica. Su
efecto ahorrador de opioides se ha documentado en varios articulos. Un meta-
analisis reciente de 21 ensayos aleatorizados demostré que el uso de
dexmedetomidina en anestesia general como analgésico, fue superior al
remifentanilo, con puntuaciones mas bajas de dolor en el posoperatorio,
menos hipotension, temblor, nauseas y vomito. (29)

La Dexmedetomidina por via subcutanea a una dosis de 1 pg/kg, se ha
considerado segura para su administraciébn, con buenos resultados en cuanto

a analgesia, sedacién y mayor confort, con minimos efectos adversos(30).
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La aplicacion de Dexmedetomidina por via subcutanea, se distribuye a
través de diferentes mecanismos como la filtracion, difusion pasiva, difusion
facilitada y transporte activo, por lo tanto la absorcién y distribucion del principio
activo es lenta y disminuye los efectos adversos(31). Un meta-andlisis demostré que
el uso de Dexmedetomidina como coadyuvante de la infiltracién de heridas es eficaz
para reducir la necesidad de analgesia de rescate durante el transoperatorio,
disminuye la incidencia de nauseas y vomito, y ademas prolonga la analgesia
posoperatoria.

Efectos Adversos y Toxicidad: Dentro de los efectos adversos mas
frecuentes encontrados en el uso de la Dexmedetomidina se encuentra la
hipotension, bradicardia y sedacion, pero la mayoria de los reportados ocurren
durante o posterior a la administracion de una dosis de carga endovenosa o0 una
infusion rapida;(32) sin embargo, se ha demostrados que a una dosis de 1 ug/kg
subcutanea, no se asocia a ninguno de estos sintomas, por lo tanto se considera
gue su uso es seguro(33).

Cuestionario de satisfaccion sobre la atencion del dolor. En 1991 la Sociedad
Americana del Dolor(APS) comenzdé ha involucrarse en la creacion de estandares
gue permitiera a las instituciones monitorear la calidad en la atencion del dolor,
creando la primera version del American Pain Society Patient Outcome
Questionnaire (APS-POQ) como una herramienta objetiva en este tema. En 1995
estas recomendaciones se publicaron como guias y una version mas organizada del
APS-POQ, organizando los indicadores en seis categorias enfocadas en las buenas

practicas:

. uso de una escala numeérica o descriptiva para evaluacion de dolor
. registrar la intensidad del dolor

. alternativas a la administracion de analgésicos,

. uso de analgesia multimodal,

. repercusion del dolor en su estancia hospitalaria

D O~ WN

. informar y hacer participe al paciente de su tratamiento. (34)

En el afio 2010 fue creada una nueva version de este cuestionario y

publicado como APS-POQ-R ya que se habia hecho una nueva revision y



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
4 FACULTAD DE MEDICINA
== DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

Hospital General

Acapulco

validacion de dicho cuestionario (35). En 2021 Chaw SH y colaboradores
analizaron nuevamente el cuestionario, aplicandolo en pacientes operadas de
cirugias ginecologicas, en su estudio encontraron que este cuestionario es facil

de administrar y Util para evaluar la calidad del manejo del dolor postoperatorio.

Por lo tanto brindaron evidencia adicional para respaldar el uso de este
cuestionario como una herramienta de medicién para la evaluacion del manejo

del dolor en pacientes postoperados. (36)

Por lo anterior, se decide realizar el presente estudio con el fin de evaluar
la satisfaccion del paciente con atencion de dolor posquirdrgico como variable de

calidad de atencion clinica.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El dolor es una experiencia humana compleja y frecuentemente
infravalorada, es el sintoma mas frecuente en el manejo clinico o quirdrgico de
las enfermedades que afectan al ser humano, pese a los adelantos cientificos
médicos y tecnolégicos, el paciente sufre innecesariamente por un dolor que
debiera estar controlado en el medio intrahospitalario.

A nivel mundial se ha calculado que el dolor postoperatorio va de intenso
a insoportable en el 25,5% de los pacientes adultos durante las 24h siguientes a
la intervencion, siendo los hombres los més afectados.

Asi mismo hay estudios que mencionan que los pacientes sometidos a
cirugia abdominal, ortopédica y vascular. Todos los pacientes tuvieron dolor en
las primeras 48 h. La media del dolor en la EVA fue de 4,4 el primer dia.

En 1999 se publicé un articulo llamado Prevalencia del dolor
postoperatorio en cirugia ortopédica en un hospital universitario con unidad de
dolor agudo postoperatorio, en la Revista Espafiola de Anestesiologia y
Reanimacion, en la pagina 150 menciona que la causa mas comun de dolor
postoperatorio es que el 25% de las pautas analgésicas no se administraban
correctamente en pacientes intervenidos de cirugia ortopédica asi mismo dentro
de estas causas estéa el desconocimiento de la farmacologia de los analgésicos
mas habituales y la utilizacion incorrecta de los tratamientos coadyuvantes
(Lapena et al, 1999, p.150).

Dentro de las posibles soluciones se han realizado estudios a nivel
internacional, que mencionan que la medicacion preanestésica con el uso de
pregabalina 12 horas previas al procedimiento quirdrgico, en conjunto con
analgesia multimodal, pueden ayudar a disminuir el dolor postoperario y tener un

mejor grado de satisfaccion del dolor.
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Hasta el dia de hoy no se ha realizado a nivel nacional ni mucho menos
estatal o local, un estudio que nos permita conocer cual es el grado de
satisfaccion por el manejo del mismo en pacientes adultos de cirugias
ortopédicas asi probar la utilidad de nuevos esquemas farmacolégicos para

dicho problema.

Por lo cual surge la siguiente pregunta de investigacion:

¢,Cual serda la ventaja que tendra el uso de dexmedetomidina comparado con el
uso de pregabalina antes de la anestesia en la intensidad del dolor posoperatorio
en los pacientes sometidos a cirugia ortopedica en el hospital general acapulco

de enero a abril de 20237
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JUSTIFICACION

El manejo inadecuado del dolor tiene una prevalencia alta, aumenta el
tiempo de estancia postoperatoria del paciente y el costo econémico para los

servicios de salud de nuestro pais.

Con esta investigacion se podran aportar nUmeros y porcentajes acerca de
la satisfaccion del dolor postoperatorio en pacientes de cirugia ortopédica, con el
fin de conocer si se puede mejorar el manejo actual del dolor postoperatorio,
reconocer las fallas en este grupo de pacientes.

Lo anterior con la finalidad de mejorar la atencién del dolor agudo en el
paciente hospitalizado y posoperado, ya que es una necesidad urgente del
sistema de salud ante la evidencia mundial del tratamiento insuficiente que
recibe el dolor.

Los resultados de este estudio se daran a conocer en foros de
investigacion asi como un reporte a las autoridades de nuestra institucion para

difundir el funcionamiento o no de dichos farmacos.

Conocer el porcentaje de grado de satisfaccion del manejo del dolor
postoperatorio, nos dara la pauta para mejorar el tratamiento del dolor
postquirargico a los pacientes adultos que sean sometidos a cualquier cirugia en
el Hospital General Acapulco, asi tambien mejorar tiempos de recuperacion y

costes economicos a nuestro sistema de salud.
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HIPOTESIS

Hipotesis de investigacion H1

La intensidad del dolor postoperatorio en los pacientes a los que se les
administre dexmedetomidina antes de la anestesia serd menor que a aquellos que
se les administre pregabalina y hayan sido sometidos a cirugia ortopédica en el

Hospital General Acapulco.

Hipotesis nula Ho

No existira diferencia en la intensidad del dolor postoperatorio tanto en los
pacientes a los que se les administre dexmedetomidina antes de la anestesia como a
aquellos que se les administre pregabalina y hayan sido sometidos a cirugia

ortopédica en el Hospital General Acapulco.
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FUNDAMENTO TEORICO

Se realizé la busqueda de Articulos en PUBMED, con el término MESH “Pain
Satisfaction” en relacidn con los términos de vocabulario libre “pregabalin” y
“‘dexmedetomidine” a partir del operador booleano OR; en cualquier parte del
registro, considerando los criterios de inclusion y exclusion definidos. Se obtuvieron
855 resultados, de los cuales se utilizaron 3 referencias. No se obtuvo resultados

estatales.

Articulos Internacionales

En 2019 Anshul Jain y colaboradores publicaron un estudio acerca de la
evaluacion comparativa de dexmedetomidina y pregabalina como agente de
premedicacion para atenuar la respuesta hemodinamica y de estrés adversa en
pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica, el cual tenia como objetivo
comparar la eficacia de la pregablina y la dexmedetomidina en la atenuacion de la
respuesta hemodinamica y al estreés.

Utilizando como metodologia un ensayo prospectivo, aleatorizado, doble
ciego, que comprendié 130 pacientes con ASA clase | y Il sometidos a
colecistectomia laparoscopica.

Los pacientes fueron aleatorizados en el Grupo Ay el Grupo B. El Grupo A
recibié dexmedetomidina intravenosa en una dosis de 1 mcg/kg, a traveés de una
bomba de infusion 20 min antes de la induccion de la anestesia. Los sujetos del
grupo B recibieron pregabalina oral 150 mg.

Dentro de sus resultados mas relevantes obtuvo que la frecuencia cardiaca
posterior a la intervencién se redujo significativamente en el Grupo A y se mantuvo
baja en comparacion con la linea de base durante todo el periodo perioperatorio. En
el Grupo B, la frecuencia cardiaca inmediatamente posterior al neumoperitoneo y la
frecuencia cardiaca posterior a la extubacion fueron mas altas que las basales.

La presion arterial (PA) disminuyo significativamente después de la
intervencion en el Grupo A, que persistio hasta el neumoperitoneo. En el Grupo B

hubo un aumento estadisticamente significativo de la presién arterial sistdlica,
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diastélica y media después del neumoperitoneo en comparacion con la presion
arterial inicial. El nivel de cortisol postoperatorio fue significativamente mas alto que
los valores iniciales y el nivel es mayor en el Grupo B.

Su conclusion fue que la dexmedetomidina intravenosa es mas eficaz que la
pregabalina oral para atenuar la respuesta al estrés perioperatorio.(26)

En el afio 2018 Cheol Lee y colaboradores publicaron un estudio en el cual
pretendian probar la pregabalina y la dexmedetomidina para controlar el dolor
posoperatorio. Este estudio evalu6 el efecto de los 2 farmacos combinados sobre el
dolor en pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla o cadera.

Un total de 124 pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla o cadera
bajo anestesia espinal fueron asignados al azar al grupo C (n=31, placebo), grupo P
(n=33, pregabalina), grupo PD (n=29, pregabalina y dexmedetomidina) , o grupo D
(n=31, dexmedetomidina). Una hora antes de la anestesia, los pacientes recibieron
150 mg de pregabalina o placebo por via oral y una dosis en bolo de 0,5 pug/kg de
dexmedetomidina intravenosa durante 10 minutos antes de la induccion de la
raquianestesia.

Esto fue seguido por una infusion continua de 0,5 pg/kg/h o el mismo
volumen calculado de solucién salina normal hasta la finalizacién de la cirugia. Se
registro el dolor clinicamente relevante durante las 24 horas posteriores a la
operacion, incluido el tiempo hasta la primera solicitud de analgésico, la puntuacion
de la escala analdgica visual, la dosis de ketorolaco y el volumen de analgesia
controlada por el paciente consumido.

El grupo C tuvo un tiempo significativamente mas largo hasta la primera
solicitud de analgésico, puntajes mas altos en la escala analégica visual en reposo y
en movimiento, dosis mas altas de ketorolaco y un volumen mas alto de analgesia
controlada por el paciente durante las primeras 24 horas después de la operacion
en comparacion con los otros grupos.

Sus conclusiones que aunque el grupo PD y el grupo D tuvieron menos dolor
clinicamente relevante que el grupo P, el grupo PD y el grupo D no fueron
significativamente diferentes. La dexmedetomidina fue mas eficaz que la

pregabalina para el dolor clinicamente relevante. La combinacion de pregabalina y
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dexmedetomidina no tuvo ningun efecto sinérgico en comparacion con la

dexmedetomidina sola.(24)

En 2022 el anestesiologo Wang Yi-Han y sus colaboradores publicaron un
estudio aleatorio controlado en el cual compararon la dexmedetomidina combinada
con ropivacaina para el bloqueo del plano del erector de la columna después de una
cirugia de la columna lumbar posterior, el cual tuvo como objetivo observar el efecto
analgésico de la dexmedetomidina combinada con el bloqueo del plano erector de la
columna (ESPB) de ropivacaina utilizada en la cirugia de la columna lumbar
posterior.

Métodologia: En este ensayo clinico, los pacientes sometidos a cirugia de
columna lumbar posterior fueron reclutados y divididos aleatoriamente en dos
grupos: intervencién y control.

El grupo de intervencion (Grupo E) recibio ropivacaina 0,375% con
dexmedetomidina 1 pug/kg en un total de 20 ml para ESPB; el grupo control (Grupo
C) recibié 20 ml de ropivacaina al 0,375% para ESPB.

Los datos demogréficos, el tiempo de anestesia, el tiempo de cirugia y el
grado ASA de los participantes se registraron al inicio del estudio. Las medidas de
resultado clinicas primarias fueron las puntuaciones de dolor en la escala analdgica
visual (EVA) a las 2, 4, 8, 12, 24 y 48 horas después de la cirugia en estado de
reposo y movimiento. Otros criterios de valoracion incluyeron el control del dolor
después de la cirugia con el cuestionario APS-POQ-R.

Resultados: Ciento veinte pacientes se incluyeron en el estudio,

Ademas, encontraron que las puntuaciones de dolor de la EVA en estado de
reposo durante el periodo postoperatorio a las 8-48 h fueron mas bajas en el Grupo
E que en el Grupo C. Sin embargo, las puntuaciones de dolor de la EVA en estado
activo fueron mas bajas en el Grupo E a las 12 horas.

Posteriormente, administraron cuestionarios sobre la calidad de la
recuperacion y el manejo del dolor después de la cirugia que se correlacionaron
positivamente con el efecto analgésico postoperatorio. Vale la pena afirmar que los
puntajes QoR-15 y los resultados del cuestionario APS-POQ-R fueron diferentes

entre los dos grupos, lo que confirma aliin mas que la combinacion de
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medicamentos no solo pudo obtener un efecto analgésico ideal sino que también no
tuvo reacciones adversas obvias.

Conclusiones: Todos los hallazgos sugirieron que la dexmedetomidina podria
aliviar significativamente el dolor posoperatorio y reducir el consumo de opioides en
pacientes sometidos a cirugia de columna lumbar posterior sin reacciones adversas

evidentes como anestésico local adyuvante.(25)

Articulos Nacionales

En el ambito nacional son pocos los estudios que se han realizado para medir
el dolor posoperatorio, en 2019 el Anestesiologo del Centro Medico ABC el Dr.
Fortis Olmedo y colaboradores, publicaron un estudio titulado “Eficacia de la
pregabalina para disminucion del dolor postoperatorio en reparacion de ligamento
cruzado anterior”

El cual fue un estudio prospectivo, comparativo y ciego. Donde se incluyeron
39 pacientes programados para artroscopia de rodilla con reparacion de ligamento
cruzado anterior, ASA 1 y Il.

Se dividieron en tres grupos: pregabalina 150 mg n = 13, pregabalina 75 mg n
= 13 y placebo n = 13 a quienes se les dio la premedicacion una hora antes de la
cirugia. Al ingreso a la Unidad de Cuidados Postanestésicos se recabaron signos
vitales, intensidad del dolor por medio de la EVA, eventos de nausea o vomito y
medicacion de rescate cuando la EVA fue > 3.

Sus resultados fueron que el dolor postoperatorio fue significativamente
menor en el grupo de pregabalina 150 mg al ingreso a la UCPA y a los 60 minutos
(p = 0.021 y p = 0.045 respectivamente) a comparacion de pregabalina 75 mg que el
dolor no disminuyo de forma significativa.

Con base a los resultados de este estudio, llegaron a la conclusion que
podian recomendar en pacientes bien seleccionados la dosis de pregabalina 150 mg

como una analgesia multimodal de tipo pre-emptive.(30)

En el afio 2015 el Dr. Gardufio-Lopez, y colaboradores publicaron un articulo
en la revista de Anestesia en México de una estudio que realizaron en el Instituto

Nacional de Ciencias Médicas y Nutricidn, se realizé un diagndstico situacional con
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respecto al manejo del dolor postoperatorio mediante una adaptacion del
cuestionario internacional de dolor postoperatorio Pain Out.

El 63.9% de los pacientes refirid dolor moderado a severo entre las 6 y 24
horas posteriores al evento quirargico. La media de la maxima intensidad del dolor
en las primeras 24 horas fue de 4.98 + 3.1 medido con EVN (escala verbal
numerica). Las cirugias con mayor intensidad de dolor fueron la cirugia ortopédica
(EVN 6.4 £ 3.1), la cirugia de térax (EVN 6.2 + 2.1), cirugia ginecologica (EVN 5.6 +
3.0) y la cirugia laparoscépica (EVN 5.5 + 3.1).

Con lo anterior concluyeron que la optimizacion del dolor por causa quirdrgica
en el contexto perioperatorio: del ingreso al egreso del paciente, es crucial para dar
una atencion de alta calidad. Sin embargo, en México se requiere de educacion y la
participacion de todos para encaminarnos hacia la creacion de hospitales con

control adecuado de dolor postoperatorio.(18)
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OBJETIVOS

Objetivo general

. Determinar la intensidad del dolor de pacientes postoperados de cirugia
ortopédica en el Hospital General Acapulco, a los cuales se les administrara

dexmedetomidina o pregabalina antes de la anestesia.

Objetivos especificos

e I|dentificar a los pacientes que cumplen los criterios de inclusién

e Administrar medicamentos a los pacientes seleccionados

e Aplicar cuestionario sobre satisfaccion del dolor, a las 24 horas postoperatorias

e Describir la percepcion del dolor postquirargico de cirugia de ortopedia

e Verificar la percepcion de los pacientes respecto al alivio obtenido con el
tratamiento analgésico utilizado en el dolor postoperatorio.

e Demostrar la atencién del dolor postquirirgico en pacientes de cirugia de
ortopedia

e I|dentificar la prevalencia de dolor postoperatorio en pacientes intervenidos

quirargicamente por el servicio de ortopedia en el Hospital General Acapulco.
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METODOLOGIA

Definiciones operacionales: Variable dependiente: Satisfaccion: es una
condicion psicologica general que resulta de las expectativas emocionales del
entorno junto con el sentimiento previo de los consumidores hacia la experiencia

de consumo, Variable independiente: Tiempo

Fue un estudio de tipo cuasi-experimental, Prospectivo, Con secuencia
temporal longitudinal, comparativo, de tipo transversal, abierto.

Poblacién y Muestra

Poblacién de estudio: Se dispone de 633 personas a las cuales se les realizo cirugia

de ortopedia en el Hospital General Acapulco el afio 2022.

Tipo de muestra: se utilizé la muestra del tipo probabilistica, se calculé para una
proporciéon para la cual se abordaran a los pacientes que cumplan caracteristicas y
sean ingresados al Hospital General de Acapulco al area de hospitalizacion posterior
a alguna intervencion ortopédica y tengan algun tipo de manejo del dolor

postoperatorio.

Tamafio de muestra: el tamafio de la muestra se calculd mediante la formula de
célculo de muestra finita. Aplicando la férmula en una calculadora estadistica
electronica arrojo un resultado de 240 pacientes para el presente estudio, sin embargo
por cuestiones de tiempo y de cirugias

Muestreo: A los pacientes hospitalizados un dia previo a su cirugia, que rednan los
criterios de inclusion, que acepten participar y firmar consentimiento informado, se
les solicitara algunos datos para capturar las variables sociodemograficas y
generales. Se dividirh a los pacientes en dos grupos empleando un sorteo
aleatorio, conformando de 120 pacientes cada grupo, aproximadamente 12 horas
antes de su intervencion quirargica el grupo 1 recibird dexmedetomidina a dosis

de 0.5 mcg/kg Subcutanea, el grupo 2 recibira Pregabalina a dosis de 75 mg via
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oral, se tomaran signos vitales previo a la administracion de medicamentos y una hora
posterior.

A las 24 horas postquirargicas se evaluara su intensidad de dolor con el cuestionario
American Pain Society Patient Outcome Questionnaire (APS-POQ-R) cuando el

paciente ya pueda contestar preguntas sencillas.

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusién
e Pacientes con edad mayor a 18 aflos y menor a 59 afos

e Pacientes a los que se les administré anestesia neuroaxial, regional, general o

combinada
e Pacientes con clasificacion ASA 1y Il
e Con capacidad cognitiva para responder la encuesta

e Que desee participar en la encuesta

Criterios de exclusién
e Pacientes postquirargicos ambulatorios

e Pacientes con Frecuencia Cardiaca por debajo de 65
e Pacientes con diagnéstico de alguna cardiopatia

e Pacientes alérgicos a la dexmedetomidina y pregabalina

Criterios de eliminacion

e Pacientes a los que se les haya cancelado su cirugia programada
e Pacientes que hayan sido sometidos a cirugia de urgencia

e Pacientes con delirio postoperatorio

e Pacientes con clasificacion ASA I, IV, Vy VI.

e Llenado incompleto del cuestionario
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PROCEDIMIENTOS PARA RECOLECCION DE INFORMACION, INTRUMENTOS Y
METODOS PARA EL CONTROL DE CALIDAD DE LOS DATOS

Técnica
Se recabo mediente encuesta de auto llenado por el participante o por

investigador.

Procedimientos

A los pacientes hospitalizados un dia previo a su cirugia, que reunieran los
criterios de inclusion, que aceptaron participar y firmar consentimiento informado, se
les solicité algunos datos para capturar las variables sociodemogréficas y generales.
Se dividio a los pacientes en dos grupos empleando un sorteo aleatorio,
conformando de 19 pacientes cada grupo,y aproximadamente 12 horas antes de su
intervencién quirdrgica el grupo 1 recibié dexmedetomidina a dosis de 0.5 mcg/kg
Subcutanea, el grupo 2 recibié Pregabalina a dosis de 75 mg via oral, se tomaron
signos vitales previo a la administracion de medicamentos y una hora posterior.

A las 24 horas postquirdrgicas se evalud su intensidad de dolor con el
cuestionario American Pain Society Patient Outcome Questionnaire (APS-POQ-R)

cuando el paciente ya podia contestar preguntas sencillas.

Analisis Estadistico

Todos los datos obtenidos se capturaron en una base de Excel y se hicieron
medidas de resumen y de dispersién con gréaficas y cuadros. EI contraste de las
diferencias se realiz6 con pruebas de normalidad o kolmogorov-smirnov, se realizo
el contraste de las diferencias cont de student, y chi cuadrada y prueba de
friedman para muestras dependientes. Todo el analisis de datos fue procesado en

un paquete estadistico de SPSS v.25 para windows.
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PROCEDIMIENTOS PARA GARANTIZAR ASPECTOS ETICOS EN LAS
INVESTIGACIONES CON SUJETOS HUMANOS

Aspectos éticos

La investigacion estuvo regida bajo los principios y lineamientos éticos
estipulados en la Norma Oficial Mexicana NOM-028-SSA2-1999 y la Ley General
de Salud en materia de investigacion en seres humanos segun los articulos 96 y
100 del Titulo V y de la Norma Técnica nimero 313. Estas leyes confieren el grado
de proteccion de la persona en lo relativo al respeto de sus derechos, su dignidad,
bienestar y anonimato.

Los lineamientos a seguir seran los siguientes:

1. Se obtendra el consentimiento informado de cada participante en la
investigacion y de un testigo. Ver anexo

2. Se elaborara un expediente confidencial de los procesos de exploracién y
analisis clinico e instrumental de cada participante.

3. Se respetara la decisibn de cualquier participante de abandonar la
investigacion, sin menoscabo de la atencion que requiera.

4. Se establecera el compromiso escrito por parte del investigador de mantener el
secreto profesional y la condicién privada de la informacion.

5. Los responsables de la investigacion y el personal auxiliar que lleven a cabo la
parte de intervencién se comprometeran a cumplir los lineamientos éticos que
plantea la APA para la intervencion con personas.

6. Se sometera el protocolo de investigacion al escrutinio del comité de ética del
hospital donde se realicen los trabajos.

Asf mismo al estar en contacto con pacientes hospitalizados, se debe de
considerar el consentimiento del paciente para cualquier procedimiento medico
y/o quirGrgico menor o mayor y deberd contar con el documento denominado
‘consentimiento informado”, el que debe ser asignado por el paciente y/o su
responsable legal después de haber sido informados plenamente respecto de su
enfermedad, sus posibles complicaciones, de los beneficios que obtendré con el
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procedimiento propuesto, de los riesgos generales y tipicos que existen al
establecerlo, siendo avalado ademas por dos testigos identificados legalmente y
por el médico responsable. Esta accion es respaldada por el Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la salud 1984, Articulo 21,
en donde se sefala: Para que el consentimiento informado se considere existente,
el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal debera recibir una
explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos,
sobre los siguientes aspectos:

l. La justificacion y los objetivos de la investigacion.

Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la
identificacion de los procedimientos que son experimentales.

lll. Las molestias o los riesgos esperados.

IV. Los beneficios que puedan observarse.

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.
VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier
duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos
relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto.

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su
cuidado y tratamiento.

VIIl. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la

confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad.

De acuerdo con este mismo Reglamento, Titulo Il, Capitulo I, de los
aspectos éticos de la investigacion en seres humanos, Articulo 13, En toda
investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, debera prevalecer el
criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar.

En el articulo 16, especifica que en las investigaciones en seres humanos
se protegeré la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo
solo cuando los resultados lo requieran y este lo autorice; esta investigacion es
considerada sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de

investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza
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ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas,
psicologicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que
se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros.
Con base en los principios 20y 22, de la Declaracion de Helsinki de la Asociacién
Médica Mundial, se incluirdn a personas que participen de manera voluntaria e
informada, haciéndoles saber los objetivos de la investigacion y su derecho a
reservarse de participar en cualquier momento de la misma sin temor a
represalias. Conforme al principio 27 de la citada Declaracion de Helsinki, se
publicaran los datos obtenidos en la investigacion, independientemente

convengan o no, al autor de esta.
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PLAN DE ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Para el analisis de los resultados obtenidos en nuestro estudio dividimos a nuestras
variables en dos tipos.

Para las variables cuantitativas se calcularon promedios y desviacién estandar por
cada grupo de estudio. Se utilizé la prueba de ttest para evaluar la hipotesis alterna
gue propone que existen diferencias entre los promedios de estas variables
dependiendo el grupo de estudio. En los casos en los que la prueba de ttest nos
mostré una P < 0.05 para la diferencia de las medias entre ambos grupos se rechaz6
la hipétesis nula.

En el Hospital General de Acapulco, durante los meses de Enero a Abril de 2023, se
realizaron 40 cirugias de ortopedia, teniendo en cuenta los criterios de exclusion, se
descartaron un total de 2 pacientes de los cuales se difirié su cirugia, por lo anterior,
la muestra recolectada fue de un total de 38 pacientes (19 en cada grupo) (Ver Tabla
1).

Para evaluar la diferencia en las proporciones de las variables cualitativas entre los
grupos de estudio se utilizo la prueba de Chi2. En el caso de que la diferencia
observada fuera diferente a la esperada y se obtuviera un valor de P< 0.05 se
rechazé la hipétesis nula.

En los siguientes cuadros y graficas se pueden observar las diferencias de las
proporciones por grupo de estudio.

Tabla 1. Grupos de estudio divididos por sexo

FEMENINO MASCULINO P

Pregabalina (Grupo 1) 9 10
Dexmedetomidina (Grupo 2) 10 9
n=19 n=19 0.74
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Fuente: Instrumento de recoleccién de datos - 2023.

De los 38 pacientes estudiados, 19 correspondieron al sexo femenino (50%) y 19 al

sexo masculino (50%) (Figura 1).

Figura 1. Distribucion por grupos y sexo
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Fuente: Instrumento de recoleccion de datos - 2023.
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La edad media fue de 39.26 afios para el grupo de pregabalina, y de 35 para el grupo
de dexmedetomidina(Tabla 2); con respecto a la clasificacion del estado fisico de la
Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA), la mayoria de pacientes fueron

clasificados como ASA Il, 22 pacientes y 16 pacientes se clasificaron como ASA |

(Figura 2).

Tabla 2. Edad media distribuida por grupos

PREGABALINA DEXMEDETOMIDINA P

Edad (media) 39.26 35 0.233

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos - 2023.
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El estado fisico Il fue mayor en el grupo de los pacientes a quien se les administré
pregabalina comparado con el grupo a quienes se les administré dexmedetomidina;
a pesar de que hubo diferencias, no fueron estadisticamente significativas, en tanto,
el estado fisico | tuvo tendencia a ser mayor en el grupo de dexmedetomidina que en
el grupo de pregabalina sin embargo tampoco existieron diferencias significativas. La
distribucion entre los estados fisicos de ambos grupos por lo tanto fue masomenos

equitativa. (Figura 2)

Figura 2. Clasificacion ASA por grupos de estudio
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Fuente: Instrumento de recoleccién de datos - 2023.

La mayoria de las cirugias ortopedicas realizadas fueron las RAFI de tibia y peroné
con 10 casos (26.3%) seguidas de la colocacion de clavo centromedular en femur con
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8 casos (21%) (Tabla y Figura 3). Durante el pre y transanestésico, en ningun
procedimiento se reportaron reacciones adversas o complicaciones asociadas al

medicamento administrado.

Tabla 3. Tipos de cirugias realizadas

CIRUGIA REALIZADA N
RAFI tibia y peroné
Clavo centromedular fémur
RAFI cubito y radio
RAFI humero
RAFI Fémur
RAFI tibia
Amputacion supracondilea
Placa fémur
RAFI tibia/lavado quirdrgico

=
o

P PPN WM OOO®

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos - 2023.
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Figura 3. Tipo de cirugia ortopédica realizada
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Fuente: Instrumento de recoleccién de datos - 2023.
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El tipo de anestesia utilizada para el acto quirigico porgramado fue el Bloqueo Neuro-
Axial con 26 casos(68.4%) en total, 13 en cada grupo, seguido de Bloqueo de Plexo
Braquial + AGE con 10 casos (26.3%) en total, 4 casos para pregabalina y 6 para el

grupo de dexmedetomidina. (Ver Tabla 4).

Tabla 4. Tipo de Anestesia Utilizada

AGB BNA BNA/AGB BPB/AGE P
Pregabalina 1 13 1 4
Dexmedetomidina 0 13 0 6 0.49

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos - 2023.

Con respecto a las variables cuantitativas que fueron medidas en mas de una
ocasion podemos observar las diferencias de las medias y sus respectivos valores

de P en los siguientes cuadros y gréficas.
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Los signos vitales en general se tomaron a la hora y las 2 horas posteriores a la
aplicacién de los medicamentos de estudio, de la frecuencia cardiaca por grupos se
detectd que hubo una diferencia significativa entre la frecuencia cardiaca de los
pacientes con pregabalina comparado con el grupo de dexmedetomidina, el primer
grupo presentd una frecuencia cardiaca media de 77.52 Ipm en la primer hora y de
70.42 a la 2da hora y el segundo grupo presenté una frecuencia cardiaca media de

76.94 Ipm a la ler horay de 68.1 Ipm a la 2da hora. (Tabla y Grafica 5)

Tabla 5. frecuencia cardiaca en los 2 grupos

PREGABALINA DEXMEDETOMIDINA P
FC 1HR 77.52 76.94 0.7988
FC 2HR 70.42 68.1 0.23

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos - 2023.
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La presion arterial sistolica en la primera hora fue menor en el grupo sometido a la
administracién de pregabalina comparado con el grupo de dexmedetomidina, sin
embargo, ningun paciente presenté cifras tensionales por arriba o debajo de los

parametros normales.

Tabla 6. Evaluacion de la presion arterial sistélica en los 2 grupos

PREGABALINA DEXMEDETOMIDINA P
PAS 1 HR 118.78 122.26 0.189
PAS 2HR 107.94 107.68 0.909

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos - 2023.
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Figura 5. Evaluacion de la presion arterial sistélica en los 2 grupos
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La presidon arterial diastdlica present6é cifras normales en todos los tiempos de
evaluacion en ambos grupos. La diferencia entre ambos grupos no fue

estadisticamente significativa.

Tabla 7. Evaluacion de la presion arterial diastolica en los 2 grupos

PREGABALINA DEXMEDETOMIDINA P
PAD 1 HR 71.47 72.78 0.424
PAD 2 HR 67.21 66.78 0.708

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos 2023



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

X

Hospital General

Acaf’fulco

Figura 6. Evaluacion de la presion arterial diastolica en los 2 grupos
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La Saturacion de oxigeno no presento cambios significativos en ambos grupos,

ningun paciente presenté saturaciones por debajo de los parametros normales.

Tabla 8. Evaluacién de saturacion de oxigeno en los 2 grupos

PREGABALINA DEXMEDETOMIDINA P

SPO2 1 HR 98.42 97.78 0.017
SPO2 2 HR 97.57 97.68 0.655

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos - 2023.
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Figura 7. Evaluacion de saturacién de oxigeno en los 2 grupos
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La frecuencia respiratoria no presento cambios significativos en ambos grupos.

Figura 8. Evaluacion de la frecuencia respiratoria en los 2 grupos
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Fuente: Instrumento de recoleccién de datos - 2023.
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PREGABALINA DEXMEDETOMIDINA P
FR1HR 13.31 13.47 0.42
FR 2 HR 13.05 131 0.657

Tabla 9. Evaluacién de la frecuencia respiratoria en los 2 grupos

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos - 2023.

Con respecto a efecto analgésico de la Pregabalina versus Dexmedetomidina, los
resultados muestran que, los pacientes del grupo de la dexmedetomidina presentaron
mejor alivio del dolor, sin embargo los pacientes tratados con pregabalina en cuanto
a la satisfaccion presentaron mejor calificacion. Ningun paciente report6 dolor severo

en el posoperatorio. (Tabla 10)

A continuacion se describen las diferencias de las medias de las variables

cuantitativas que solo se midieron en una ocasion en nuestro estudio.
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Tabla 10. Evalucacion de satisfaccion y alivio del

grupos de estudio.
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dolor posoperatorio por

VARIABLE PREGABALINA DEXMEDETOMIDINA P
EDAD 39.26 35 0.233
Menor dolor sufrido en las primeras 24 hr 2.578 2421 0.486
Peor dolor sufrido en las primeras 24 hr 6.52 6.73 0511
Frecuencia del dolor intenso en las primeras 0.252 0.278 0.326
24 hr (tiempo)
Interferencia del dolor respecto a actividades 2.15 2.36 0.44
en cama
Interferencia del dolor respecto a actividades 2.157 2421 0.301
fuera de cama
Interferencia del dolor respecto a quedarse 1 1.05 0.887
dormido
Interferencia del dolor respecto a seguir 0.947 1.05 0.765
durmiendo
Ansiedad 1.47 1.526 0.848
Depresién 1.21 1.23 0.901
Miedo 0.473 0.736  0.412
Indefenso 0.052 0 0.324
Nausea 0.052 0.263  0.139
somnolencia 0.315 0.2631  0.854
Prurito (comezdén) 0.105 0.157 0.7
Mareo 0 0.052 0.324
Alivio del dolor en las primeras 24 hr 7.47 757 0.676
Toma de decisiones del usuario 0.315 0.105 0.303
Satisfaccién con los resultados del tratamiento 7.684 7.578 0.708
del dolor durante su estancia hospitalaria
Utilidad de la informacién recibida 0.21 0 0.324

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos - 2023.
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Tabla 11. Medias y Desviacion Estandar de las variables de estudio en el grupo

completo
VARIABLE Media DE
EDAD 37.13 10.91
Menor dolor sufrido en las primeras 24 hr 25 0.68
Peor dolor sufrido en las primeras 24 hr 6.63 0.97
Frecuencia del dolor intenso en las primeras 24 hr (tiempo) 0.26 0.08
Interferencia del dolor respecto a actividades en cama 2.26 0.82
Interferencia del dolor respecto a actividades fuera de cama 2.28 0.92
Interferencia del dolor respecto a quedarse dormido 1.02 1.12
Interferencia del dolor respecto a seguir durmiendo 1 1.06
Ansiedad 15 0.83
Depresién 1.23 1.28
Miedo 0.60 0.97
Indefenso 0.02 0.16
Nausea 0.15 0.43
somnolencia 0.28 0.86
Prurito (comezén) 0.13 0.41
Mareo 0.02 0.16
Alivio del dolor en las primeras 24 hr 7.52 0.76
Toma de decisiones del usuario 0.21 0.62

Satisfaccion con los resultados del tratamiento del dolor
durante su estancia hospitalaria

Utilidad de la informacién recibida 0.10 0.64

7.63 0.85

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos - 2023.
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DISCUSION

El dolor posterior a una cirugia ortopedica se reporta en la literatura mundial como
moderado a severo y varios estudios han demostrado la alta tasa de complicaciones

posoperatorias si no se maneja de manera adecuada.

Este estudio determiné que al administrar perioperatorio Dexmedetomidina
subcutanea y Pregabalina oral, el grado de satisfaccion del manejo de dolor fue de
7.68 y 7.57 respectivamente por lo que no hubo diferencia significativa entre ambos
medicamentos, por lo que se concluy6 que estuvieron satisfechos lo anterior coincide

con lo reportado por Anshul Jain y colaboradores.

Los factores emocionales y psicolégicos como ansiedad, miedo, depresién, sentirse
indefeso, los datos obtenidos fue una P 0.84, 0.90, 0.41, 0.32, respectivamente, lo
cual demostré que al administrar ambos medicamentos tuvieron un se obtuvo una

disminucién de dichos factores

De los 38 pacientes estudiados, 19 correspondieron al sexo femenino (50%) y 19 al

sexo masculino (50%).

La edad media fue de 39.26 afios para el grupo de pregabalina, y de 35 para el grupo
de dexmedetomidina; con respecto a la clasificacién del estado fisico de la Sociedad
Americana de Anestesiologia (ASA), la mayoria de pacientes fueron clasificados

como ASA Il, 22 pacientes y 16 pacientes se clasificaron como ASA I.

La mayoria de las cirugias ortopédicas realizadas a los 38 pacientes, fueron las RAFI
de tibia y peroné con 10 casos (26.3%) seguidas de la colocacion de clavo

centromedular en femur con 8 casos (21%).

Nuestro estudio cuando analizamos al grupo, al compararlo en el aspecto de menor
dolor en 24 horas la media reportd 2.5 con una DE de 0.68 al compararlo con la media
del punto original del 3.44 de 32.9 del trabajo original de Gordon esta diferencia es de

p estadisticamente significativa.
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Por lo que, que estos resultados derivan de la diversidad de los grupos estudiados en
el trabajo original, ya que se incluy6 pacientes hospitalizados con cancer, pacientes

sin cancer, pacientes quirargicos,

Asi como también se determind en el aspecto de satisfaccion del manejo de dolor
nuestro estudio reporto una media de 8.19 +- 2.4 versus media de 7.63 +- 0.85 del

trabajo original de Gordon con una P = 0.15.

Lo cual, a pesar de ser una herramienta derivada de un pool distinto de pacientes
donde se incluyeron pacientes con cancer médico y quirirgico en este aspecto no

hubo una diferencia significativa

Con respecto al grado de satisfaccion del tratamiento del dolor en su estancia
hospitalaria, los pacientes tratados con pregabalina presentaron mejor calificacion. El
analisis estadistico entre estas dos variables y grupos, mostré una P de 0.708, es
decir, que tanto el uso de Pregabalina via oral como dexmedetomidina subcutaneo
pudieran mejorar el grado de satisfaccion en cuanto al tratamiento del dolor percibido
por los pacientes, sin embargo se necesita una muestra mayor para encontrar

diferencia o corroborar dicho resultado.

De los 38 pacientes, ninguno presentd efectos adversos como hipotension,
bradicardia, reaccién anafilactica, sedacion, saturacion baja de oxigeno lo cual
concuerda con la literatura mundial en donde se ha reportado y estudiado que el uso

de Dexmedetomidina y/o pregabalina es seguro.

Una limitante importante en este estudio fue la cantidad de muestra recolectada, esto
debido al tiempo y caracteristicas de nuestra poblacion, la cantidad de procedimientos

quirurgicos aun sigue siendo limitada.
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CONCLUSIONES

En el Hospital General de Acapulco, el uso de Dexmedetomidina subcutanea como
preanestesico, hizo que la incidencia de dolor posterior a una cirugia ortopédica se

reportara mucho menor a la reportada a nivel mundial.

En cuanto al andlisis estadistico, podemos decir que el uso de pregabalina y/o
dexmedetomidina mejoran la satisfaccion en el paciente, es decir que no existe una
relacion estadisticamente significativa entre estos grupos para la variable satisfaccion

del dolor.

La herramienta APS-POQ-R de la Sociedad Estadounidense del dolor utilizada para
evaluar la calidad de atencion al dolor, y medir el grado de satisfaccion al manejo del
dolor postoperatorio agudo, comparado con el estudio original, podria ser de utilidad
conocerlo e implementarlo para evaluar dichas variables, en diferentes grupos de
pacientes quirirgicos, ya que cuenta con diferentes factores para medir la percepcién
de la calidad de atencién al dolor de los pacientes asi como factores emocionales y

psicoldgicos, que intervienen en el dolor.

Teniendo en cuenta lo anterior, podemos concluir que el uso de Dexmedetomidina y
Pregabalina en el tiempo pre anestésico es seguro y nos garantiza una adecuada
analgesia posoperatoria en las cirugias ortopédicas, disminuyendo significativamente
la incidencia de dolor en el posoperatorio, asi como las complicaciones asociadas al
dolor, sin mayores efectos adversos; por lo tanto consideramos importante
implementar su uso de manera rutinaria para los pacientes que van a ser sometidos
a cirugias ortopédicas electivas e implementar la herramienta de APS-POQ-R de la
Sociedad Estadounidense del dolor para evaluar la satisfaccién al manejo del dolor
postoperatorio y evaluar la calidad de atencion al dolor en el Hospital General de

Acapulco.
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ANEXOS
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
EVALUACION DEL GRADO DE SATISFACCION DEL DOLOR CON

PREGABALINA VS DEXMEDETOMIDINA EN PACIENTES ADULTOS
SOMETIDOS A CIRUGIA ORTOPEDICA EN EL HOSPITAL GENERAL DE

ACAPULCO
Iniciales Paciente: Fecha:
No. Exp: Cama:
Edad: anos Sexo: Masculino Femenino
SV previo al medicamento:
T/A: FC: FR: SatO2:

SV 1 hora después de la administracion del medicamento:

T/A: FC: FR: SatO2:

Grupo 1 Grupo 2 Medicamento administrado:

Tipo de procedimento quirdrgico realizado:

ASA: | [l 1 IV o mas
Tipo de anestesia utilizada: regional general combinada
Complicaciones: si No ¢, Cuales?

Analgesia actual:

SATISFACCION:
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CUESTIONARIO DE SATISFACCION SOBRE LA ATENCION DEL DOLOR.
(APS-POQ-R)

Las siguientes preguntas hacen referencia al dolor que usted ha experimentado
durante las primeras 24 horas después de la operacion.

P1. En esta escala, indique el menor dolor sufrido en estas primeras 24 horas:

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sin El peor
dolor
dolor .
posible

P2. En esta escala, indique el peor dolor sufrido en estas primeras 24 horas:

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sin El peor
dolor do!or
posible

P3. ¢Con qué frecuencia ha experimentado dolor intenso en las primeras 24
horas?

Rodee con un circulo el porcentaje de tiempo que mejor exprese el dolor intenso
experimentado:

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Nunca Siempre

dolor dolor
intenso intenso

P4. Rodee con un circulo el numero que describe mejor cuanto dolor interfirié o
le impidié lo siguiente:

a. Hacer actividades en la cama, como girar, sentarse o cambiar de
posicion
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No Interfiere
interfiere completamente
b. Hacer actividades fuera de la cama, como andar, sentarse en una silla o

estar de pie en el lavabo

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No Interfiere
interfiere completamente
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C. Quedarse dormido(a)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No Interfiere
interfiere completamente
d. Seguir durmiendo
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No Interfiere
interfiere completamente

P5. El dolor puede afectar a su estado de animo y emociones. En esta escala,
marque con un circulo un solo nimero que mejor muestre lo que el dolor le hace

sentir:
a. Ansioso

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

En Extremadamente
absoluto

b. Deprimido

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

En Extremadamente
absoluto

c. Asustado

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

En Extremadamente
absoluto
d. Indefenso

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

En Extremadamente
absoluto

P6. ¢ Ha tenido usted alguno de estos efectos secundarios?

Rodee con un circulo el “0” si no ha tenido ninguno; en caso afirmativo, indique el

numero que mejor exprese la intensidad de cada efecto

a. Nausea

| o 1 [2 |3 4 [5 |6 7 [8 |9
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Ninguna Intensa

b. Somnolencia

0 1 2 3 5 6 7 8 9 10
Ninguna Intensa

c. Comezon

0 1 2 3 5 6 7 8 9 10
Ninguno Intenso
d. Mareos

0 1 2 3 5 6 7 8 9 10
Ninguno Intenso

P7. En las primeras 24 horas, ¢.cuanto alivio de dolor ha experimentado?

Rodee con un circulo el porcentaje que mejor exprese cuanto alivio ha
experimentado con todos los tratamientos combinados (tratamientos con
medicinas o sin ellas):

0% 10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90% 100%

Sin Alivio
alivio completo
P8. ¢ Le han permitido participar en latoma de decisiones sobre el tratamiento
de su dolor tanto como le hubiera gustado?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nada Mucho
P9. Indique el nUmero que mejor expresa su satisfaccion con los resultados del
tratamiento del dolor que ha recibido durante su estancia en nuestro hospital:
0 3 4 5 6 7 8 9 10

Extremadamente
insatisfecho

Extremadamente
satisfecho

P10. ¢Ha recibido informacion sobre las opciones del tratamiento de su dolor?

No__ Si__

a. En caso afirmativo, indique el nimero que mejor exprese la utilidad de la
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informacion:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nada Extremadamente
util util

P11. ¢Ha utilizado algin método no farmacologico para aliviar su dolor? No___
Si_

En caso afirmativo, indique todos los metodos utilizados:

Compresas frias Meditacion

Respirar profundamente Escuchar Musica

Distraccion (ver la tv, Rezar

leer)

Calor Relajacion

Imagenes 0 Caminar

visualizaciones

Masajes Otro (por favor
describir)

P12. ¢Con qué frecuencia la enfermera o el doctor le han animado a utilizar
meétodos no farmacoldgicos?

Nunca Algunas veces Con Frecuencia
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Consentimiento informado

Acapulco, Gro. a del mes de del 2023.

Por medio de la presente acepto participar en el protocolo de investigacion titulado
“EVALUACION DEL GRADO DE SATISFACCION DEL DOLOR CON
PREGABALINA VERSUS DEXMEDETOMIDINA EN PACIENTES ADULTOS
SOMETIDOS A CIRUGIA ORTOPEDICA EN EL HOSPITAL GENERAL DE
ACAPULCO DE ENERO A ABRIL DE 2023”

Registrado ante el comité local de investigacion en salud con el numero de folio

El objetivo del estudio es ldentificar el porcentaje de satisfaccion en el manejo del dolor
postoperatorio en pacientes postquirdrgicos de cirugia ortopédica en el Hospital General
Acapulco.

Se me ha explicado que mi participacion consistirA en contestar un cuestionario para
identificar el porcentaje de satisfaccién en el manejo del dolor postoperatorio en pacientes
postquirdrgicos de cirugia ortopédica.

El investigador responsable se ha comprometido a darme informacién sobre el estudio asi
como aclarar cualquier duda que le plante acerca de los procedimientos que se llevaran a
cabo.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento que dese.
El investigador responsable me ha dado seguridad de que los datos personales seran
tratados en forma confidencial. Asi como no cuento con permiso de acceder en forma directa
a los registros de la investigacion.

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes,
molestias y beneficios derivados de mi participacion en el estudio

Mi médico me dio una explicacion clara y lei la informacién sobre la investigacion, asi como
las circunstancias en las que se puede dar por terminado el estudio y el tiempo de duracion
del estudio que son 4 meses con 244 participantes. Tuve oportunidad de hacer preguntas y
mis dudas han sido resueltas. Acepto voluntariamente participar en este estudio y entiendo
gue tengo derecho a retirarme de la investigacion, sin perder mis derechos como paciente de
este hospital.

Nombre del participante
Direccion
Teléfono
Firma del participante
Fecha (Dia/Mes/Afio)

Nombre del Testigo
Parentesco
Direccion
Teléfono

Firma del Testigo
Fecha (Dia/Mes/Afio)

Nombre y firma de quien solicito el Consentimiento
Nombre y firma de Investigador principal
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Carta de consentimiento informado

“EVALUACION DEL GRADO DE SATISFACCION DEL DOLOR CON
PREGABALINA VERSUS DEXMEDETOMIDINA EN PACIENTES ADULTOS
SOMETIDOS A CIRUGIA ORTOPEDICA EN EL HOSPITAL GENERAL DE
ACAPULCO DE ENERO A ABRIL DE 2023”

Ha leido la informacion proporcionada o le ha sido leida. Teniendo la oportunidad
de preguntar sobre ella contestado satisfactoriamente las preguntas que he
realizado, incluyendo los posibles riesgos sin recibir gratificacion alguna. A la cual
he sido invitado, aceptando voluntariamente que participe en esta investigacion y
entiendo que tiene el derecho de retirarse de la investigacion en cualquier
momento sin que me afecte en ninguna manera su cuidado médico.

Nombre del participante
Direccion
Teléfono
Firma del participante
Fecha (Dia/Mes/Afio)

Nombre del Testigo
Parentesco
Direccion
Teléfono

Firma del Testigo
Fecha (Dia/Mes/Afo)

Nombre y firma de quien solicito el Consentimiento
Nombre y firma de Investigador principal




