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Eficacia analgésica de Pregabalina + Tramadol en el posoperatorio de cirugia
de miembros pélvicos y toracico en el Hospital General Xoco en el periodo
Junio — Agosto del 2023
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Introduccién

El tramadol y la pregabalina han sido utilizadas para el manejo del dolor de
intensidad leve a moderada. Uno de los principales mecanismo de accion del
tramadol es su accién sobre los receptores opioides y, & y K, con mayor afinidad
por los receptores u que alivia el dolor actuando sobre células
nerviosas especificas de la médula espinal y del cerebro y el de la pregabalina que
modula la entrada de calcio en las terminaciones nerviosas, inhibiendo asi la
liberacion de neurotransmisores excitadores, como glutamato, norepinefrina,
serotonina, dopamina, sustancia P y el neuropeptido relacionado con el gen de
calcitonina. Que le otorga a estos farmacos excelentes propiedades analgésicas,
lo que conlleva a disminuir el uso de otro tipo de analgésico. Recientes
investigaciones demuestran que el uso comitente de estos medicamentos resulta
ser una herramienta Gtil para el manejo del dolor postoperatorio en cirugias de la
especialidad de Ortopedia.

I. Antecedentes
Marco Tebdrico

El dolor es una experiencia personal de modalidad sensitiva. La definicion
realizada por la Asociacién Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) en el
2020 nos dice que "El dolor es una experiencia sensorial y emocional
desagradable asociada o similar a la asociada a una lesion tisular real o
potencial'(Bravo, 2021). En algunas situaciones, el dolor puede estar o no
relacionado a una lesion orgénica, que la mayoria de los pacientes describen como
un proceso que penetra o destruye los tejidos (lancinante, opresivo). A su vez, el
dolor viene acompafado de una respuesta emocional, que puede variar entre un
paciente y otro, pudiendo registrarse: ansiedad, excitaciéon, o miedo. La relevancia
del tema radica en que mas del 50 % de los pacientes sufren de experiencias
dolorosas no controladas después de haber sido sometidos a una intervencion
quirdrgica. El dolor postoperatorio también se define como dolor agudo de inicio
reciente, autolimitado, que alcanza su maxima intensidad las primeras 24 horas y
luego disminuye; aparece como consecuencia de estimulacion nociceptiva, debido
a lesion tisular de diversa etiologia como intervencion quirdrgica, distension vesical
e intestinal, espasmos musculares, lesiones nerviosas, entre otras, las cuales
inducen liberacién de sustancias sensibilizadoras de nociceptores. Considerando
gue el dolor se aparece ante la presencia de estimulos lesivos, como lo puede ser
una cirugia y que centenares de cirugias son practicadas diariamente, ya sea
electivas o de urgencia. Se debe esperar que éstas tendrdn una implicacion
econdmica para los pacientes intervenidos quirirgicamente y que ella se derivara.
Quienes potencialmente asumiran el costo del dolor durante el periodo
postoperatorio seran las instituciones de salud que los atienden. Es por lo anterior
gue el tratamiento satisfactorio del dolor postoperatorio (DPO) es uno de los retos
mas importantes que permanecen en el ambito quirdrgico.



I.  Clasificacion del dolor.

El dolor se puede clasificar por diferentes aspectos entre los que encontramos la
duracion, el origen y la localizacién, es asi que el dolor al observar cada uno de
estos factores puede clasificarse de la siguiente forma.

A .Por su duracion se clasifica en:

- Agudo: Que se identifica porque es de corta duraciéon y se asocia a dafio en los
tejidos. Por lo general finaliza cuando el tejido dafiado es curado, o es localizado;
muchas veces conlleva a un incremento de la tension arterial.

- Cronico: Dura aproximadamente 3 a 6 meses se suele asociar a una afeccion de
tipo crénica.

B. Por su origen se clasifica en:

- Nociceptivo: Provocado por activacion de los receptores del dolor (nociceptores)
provocado por un estimulo (lesién, inflamacion).

- Neuropético: Originado por un estimulo directo en el sistema nervioso central o
una lesion en los nervios periféricos. Es comun que sea desproporcionado para el
estimulo que lo produce, a esto se le llama hiperalgesia. Se manifiesta como
hormigueo, picazén, quemazon.

- Psicégeno: Este tipo de dolor se caracteriza porque tiene una causa psiquica.

C. Por su localizacion se clasifica en:

- Somatico: Una de sus principales caracteristicas es que esta bien localizado y se
produce cuando hay dafio en piel, mdsculo o vasos.

- Visceral: Se debe a lesiones en drganos internos; en contraste con lo que
sucede en el dolor somatico, este dolor no se puede localizar del todo y suele
irradiarse a zonas alejadas.

Il. Dolor postquirargico

Dolor que se presenta durante las primeras 24-48 h tras la cirugia, con
requerimientos suplementarios de analgesia y tiempo hasta la primera analgesia de
rescate.

El dolor postoperatorio sigue siendo una de las principales razones por las cuales
se pueden presentar complicaciones, debido a que hay una estimulacion neuro-
humoral provocando estrés, lo que contribuye a que el paciente tenga tanto un
catabolismo incrementado de las proteinas, como un aumento en los niveles de
cortisol, de las catecolaminas y del glucagén, lo que culmina en consecuencias a
nivel inmunoldgico.

Por otro lado, la literatura reciente plantea que para medir el dolor siempre se ha
utilizado una sola dimension, la intensidad. Pero para evaluarlo en forma
adecuada; al dolor se le debe considerar un fenémeno subjetivo, multidimensional,
“‘una experiencia personal y Uunica” que afecta a la persona en diferentes
dimensiones: a) Sensorial, que da cuenta de la intensidad y cualidad de éste. b)
Fisiologica, que se refiere a la localizacion, inicio, duracion y tipo del dolor. c)
Conductual, dada por la aparicibn de un comportamiento determinado segun la
intensidad del dolor; d) Afectiva, que determina la aparicidon de depresion, ansiedad
y temor debido al dolor; €) Cognitiva, que se refiere a las opiniones y pensamientos
generados en el individuo con respecto a la sensacién dolorosa y f) Sociocultural,
gue incluye los aspectos étnicos, demograficos, espirituales, sociales vy
ambientales de este fenébmeno; por ejemplo, algunas personas piensan que es
normal tener dolor. Conviene en este punto destacar que la valoracion del dolor es
un proceso de base médica, mientras que la calificacibn del mismo es un



procedimiento ajustado a normativa y que considera como referencia la valoracion
previamente realizada. Todo lo anterior nos da una nocion sobre porqué evaluar el
dolor es una actividad dificil. Para evaluar el dolor se recurre a instrumentos que
con el minimo esfuerzo por parte del paciente y que le sean comprensibles y a su
vez demuestren fiabilidad y validez. Como ya se apuntd, la valoracion del dolor es
puramente médica y esta basada en criterios de intensidad y frecuencia, se mide a
través de escalas validadas, entre las que se encuentran: la escala analdgica
visual (EVA); la escala numérica (EN); la escala categérica (EC); la escala visual
analdégica de intensidad; la escala visual anal6gica de mejora. Escalas mas
utilizadas para la valoracion del dolor. Tipo de escala Caracteristicas Numeracion
Interpretacion Escala analdgica visual (EVA) Permite medir la intensidad del dolor
con la maxima reproductibilidad entre los observadores. Consiste en una linea
horizontal de 10 cms. en cuyos extremos se encuentran las expresiones de un
sintoma. En el lado izquierdo se ubica la ausencia o menor intensidad y en lado
derecho la mayor intensidad; se pide al paciente que marque en la linea el punto
gue indique la intensidad y se mide con una regla milimetrada. La intensidad se
expresa en centimetros o milimetros. Sin dolor Maximo dolor Escala numérica (EN)
Escala numerada del 0 al 10, donde 0 es la ausencia y 10 la mayor intensidad; el
paciente selecciona el nimero que mejor evalla la intensidad del sintoma. Es el
mas sencillo y el mas usado. 0= sin dolor 10= maximo dolor Escala categérica (EC)
Se utiliza cuando el paciente no es capaz de cuantificar los sintomas con otras
escalas; expresa la intensidad de sintomas en categorias, lo que resulta mas
sencillo. Se establece una asociacion entre categorias y un equivalente numérico.
0 (nada) 4 (poco) 6 (bastante) 10 (mucho) Escala visual analégica de intensidad
Consiste en una linea horizontal de 10 cm. En el extremo izquierdo esta la
ausencia de dolor y en el derecho el mayor dolor imaginable. 0= nada 10=
insoportable Escala visual analdgica de mejora Consiste en la misma linea: en el
extremo izquierdo se refleja la no mejora y en el derecho la mejora total. 0= no
mejora 10= mejora.

En la actualidad se recomienda el uso de escalas de dolor unidimensionales como
la escala numérica, la escala de puntuacién verbal o la escala analdgica visual. Los
resultados han mostrado que la escala numérica (EN) es mas sensible para el
dolor actual que la escala de puntuacion verbal y a su vez, la escala numérica es
una mejor referencia para la medicion pacientes con dolor mejorado. La escala
analoga visual (EVA) por su parte tiene mas dificultades practicas, por lo que una
vez mas se prefiere el uso de la escala numérica, la cual también se puede utilizar
con pacientes que se encuentran en la unidad de cuidados intensivos; si se lleva a
cabo un buen manejo del dolor postoperatorio se reducen las complicaciones, lo
gue se logra con combinacibn de estrategias multimodales preoperatorias,
intraoperatorias y posoperatorias.



Escala visual analoga (EVA 0-10 cm)
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de dolor leve moderado Severo

La pregabalina es un antiepiléptico aprobado por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMEA) para el tratamiento del dolor neuropatico periférico y central
en adultos. El principio activo es un analogo del acido gamma aminoburitico
(GABA). Se une a una subunidad auxiliar de los canales de Ca dependientes del
voltaje en el sistema nervioso central, desplazando potencialmente a H-
gabapentina. Modula la entrada de calcio en las terminaciones nerviosas,
inhibiendo asi la liberacibn de neurotransmisores excitadores, como glutamato,
norepinefrina, serotonina, dopamina, sustancia P y el neuropeptido relacionado con
el gen de calcitonina. Aunque esta relacionado estructuralmente con GABA, no se
une a los receptores de GABA o Benzodiazepinas. Tiene actividad antinociceptiva
y anticonvulsiva. La pregabalina también puede afectar las vias descendentes de
la transmision del dolor noradrenergico y serotoninergico desde el tallo cerebral
hasta la medula espinal. Se absorbe bien por via oral, presenta una
farmacocinética lineal con escasa variabilidad entre sujetos. No se une a proteinas
plasmaticas y atraviesa la barrera hematoencefalica. No presenta metabolismo
hepatico, su eliminacion es por excrecidon renal y carece de interacciones
farmacocinéticas relevante.

Los gabapentoides (gabapentina y pregabalina) nos ofrecen una nueva
herramienta para el alivio del dolor post-operatorio, aliviando el dolor post-
operatorio, disminuyendo el consumo de opioides y sus efectos secundarios; por
tanto encajan dentro del concepto de analgesia multimodal y los beneficios
relacionados con esta. El empleo de los mismos no debe ser una medida extrafia,
sino por lo contrario, ser parte del armamentario diario en el manejo del dolor
agudo post-quirargico. La evidencia apoya el uso combinado de diferentes
farmacos como parte de la analgesia multimodal, pero cada uno tiene sus propias
ventajas y perfil de seguridad especifico, o que pone de relieve la importancia de
seleccionar los analgésicos apropiados para cada paciente. En estos momentos
disponemos de nuevos enfoques que probablemente nos permitiran optimizar al
maximo la analgesia postoperatoria y nos proporcionen nuevas opciones para
adaptar a cada tipo de intervencién segun las caracteristicas del paciente y con



ello disminuir el uso de rescates para controlar el dolor postoperatorio a las 24-48
horas.

El tramadol es un agonista puro, no selectivo sobre los receptores opioides y, & y
K, con mayor afinidad por los receptores y que alivia el dolor actuando
sobre células nerviosas especificas de la médula espinaly del cerebro. Su
comportamiento es igual al comparado con otros opioides del tipo de la morfina.
Tras la administracion oral de tramadol, se absorbe mas de un 40% de la dosis,
independientemente de la ingestion simultanea de otros medicamentos.
La biodisponibilidad es aproximadamente del 20%. El tramadol experimenta efecto
de primer paso, en aproximadamente un 30% de la dosis administrada. El tramadol
posee una elevada afinidad muscular, siendo su unioén a las proteinas plasmaticas
del 20%. La concentracion plasmatica maxima se alcanza 3 horas después de la
administracion. La vida Gtil no supera las 6-8hs. El tramadol atraviesa las barreras
hematoencefalica y placentaria y en unos porcentajes minimos (<0.2%) pasa a la
leche materna. Independientemente del modo de administracién, la semivida es
aproximadamente de 6 h. El tramadol es metabolizado en el higado por
las isoenzimas CYP3A4 y CYP2D6. Sufre procesos de O-desmetilacién y N-
desmetilacion asi como por la conjugacion de los derivados O-desmetilados
ucurénico. Unicamente el O-desmetiltramadol es farmacoldgicamente activo.
Existen considerables diferencias cuantitativas interindividuales entre los demas
metabolitos. Hasta ahora se han identificado 11 metabolitos en la orina. Los
estudios realizados en animales han demostrado que O-desmetiltramadol es 2 a
4 veces mas potente que la sustancia de origen. El tramadol y sus metabolitos se
eliminan casi completamente por via renal (90%). El perfil farmacocinético del
tramadol es lineal dentro del margen de dosificacion terapéutico. La relacién entre
las concentraciones séricas y el efecto analgésico es dosisdependiente.

El uso de opioides sigue siendo frecuente en este tipo de cirugia tanto en el
periodo intraoperatorio como en el periodo postoperatorio. La medicacién de
opioides es algo que el anestesidlogo actualmente utiliza para el manejo de dolor
agudo moderado a severo. Los opiaceos y sus analogos sintéticos, los opioides, se
encontraban entre las modalidades de control del dolor mas popular utilizado en el
periodo postoperatorio agudo para una gran variedad de procedimientos
ortopédicos. Como analgésicos, los opioides inhiben la conduccién de las sefiales
de dolor a través de la activacién de estos receptores mediante varios métodos de
administracion. No obstante, los medicamentos opiaceos todavia se emplean con
frecuencia como una medida para tratar el dolor irruptivo dentro de la primera
semana después de una cirugia especialmente cuando el dolor del paciente no se
maneja con éxito por medios alternativos. Los opioides que se recetan con mas
frecuencia incluyen tramadol y, con menos frecuencia, morfina.

Il. Planteamiento del problema

En el hospital General Xoco uno de los principales procedimientos quirlrgicos
son los de miembro pélvico y toracico debido al alto indice de accidentes o por
problemas de la edad. De los cuales la eficacia en el adecuado control del dolor
es un tema de gran importancia y este debe basarse en las condiciones de cada



paciente, su evaluacion clinica y el tipo de cirugia.

Como médicos siempre se va a buscar lo mejor para el paciente desde una
adecuado tratamiento hasta disminuir su afeccion, una de las molestias que se
llegan a presentar con mayor frecuencia principalmente después de una
operacion es el dolor, siendo "experiencia sensorial y emocional desagradable
asociada o similar a la asociada a una lesion tisular real o potencia" (Bravo, 2021)
Durante mucho tiempo, la OMS recomendo el uso de la escalera analgésica para
el manejo del dolor segun la puntuacion en la escala numérica analoga; esto se
basa en la analgesia multimodal o analgesia balanceada que consiste en un
control adecuado del dolor utilizando el efecto aditivo y sinérgico de distintos
analgésicos a bajas dosis. Los pacientes intervenidos de cirugia ortopédica
presentan dolor de intensidad leve- moderado e inclusive puede llegar a ser
intenso que limita la recuperacion, la funcionalidad y el egreso temprano del
hospital por lo que el manejo del dolor es una parte fundamental en el paciente
gue es sometido a una intervencion quirargica ya sea electiva o de urgencia, por
lo que el médico anestesiélogo desempefia un papel fundamental al momento de
manejar el dolor. (Hernandez, 2017).

Actualmente existen farmacos opioides y gabapentinoides que a lo largo del
tiempo se han considerado como el estandar de oro para manejo de dolor, ya sea
dolor leve-moderado hasta dolor intenso. Han puesto un gran avance para el
manejo de dolor debido a su amplio perfil de seguridad cuando ésta se utiliza en
dosis bajas o dosis subopticas ya que otorga una adecuada analgesia en
pacientes intervenidos a cirugias en las que se han reportado altos puntajes en la
escala numérica analoga de dolor (ENA) como en la cirugia de ortopedia.
Estudios demuestran las propiedades analgésicas de ambos medicamentos ante
procedimientos de intensidad leve-moderada donde se juega un papel importante
la eficacia en la reduccion del dolor postoperatorio. (Pérez, 2017)

Se encuentra apoyo teérico para el uso de pregabalina y tramadol debido a que
se ha concluido que presentan una solucion factible en cirugia de ortopedia para
evitar el uso excesivo de analgésicos posterior a la intervencion quirdrgica,
evitando el dolor postoperatorio se evita una instancia prolongada y sus
complicaciones.

Ill. Pregunta de investigacién

¢ Se logra eficacia analgésica con el uso de Pregabalina + tramadol para el
control del dolor postoperatorio en pacientes de cirugia de miembros inferiores y
toracico durante Junio 2023-Agosto 2023 en el Hospital General Xoco.

IV.Justificacion

En el Hospital General Xoco los pacientes que ingresaron a procedimientos
quirdrgicos de miembros pélvicos y toracico por afio fue de 193.12, siendo el
afio 2009 el que menos ingresos registrd (105); 2014 fue el afio con mayor
namero de ellos (245)Las causas de ingreso de los pacientes fueron caidas
70.7%, atropellamientos 13.8%, ingresos por la consulta externa 8.7% vy
choques automovilisticos y por afio el aumento de pacientes va en aumento,



presentando una alta incidencia de dolor con escalas de ENA >5 posterior a las
intervenciones quirurgicas, teniendo en cuenta que un buen control del dolor es
muy importante porque su presencia se asocia a multiples comorbilidades que
afectan la recuperacion del paciente (Peniche, 2017). La realizacion del
presente estudio permitira conocer la eficacia analgésica del uso de
tramadol/pregabalina para analgesia en pacientes intervenidos de miembros
inferiores y toracicos, La cual ayudara al personal médico del Hospital General
Xoco a tener mejor control y manejo del dolor postoperatorio en estos pacientes.
Sera viable de realizar, ya que se cuenta con el apoyo del personal médico en la
unidad de recuperacion posanestésica. Ademas, con el apoyo del laboratorio
gue facilitard las muestras del tramadol/pregabalina, asi como también, el
permiso respectivo por parte de la jefatura del Departamento de Anestesiologia
para la recoleccion de datos y uso de farmacos con fines de estudio e
investigacion. Es viable debido a que el uso de ambos medicamentos estén
aprobadas para el manejo del dolor posoperatorio; por lo cual, no presentaria
problemas éticos. Ademas, existe una gran cantidad de procedimientos
quirurgicos de miembro pélvico toracico realizados diariamente, con lo que se
obtendria una adecuada muestra para el estudio. Entendiendo el contexto social
y econdémico y propio de las caracteristicas de salud, como limitantes se
encontraria el retraso para la realizaciébn del procedimiento por causas del
personal de salud, proveedor de servicios y material del mismo.

Para determinar la eficacia de los tratamientos analgésicos deben medirse las
variables antes y después de administrar el tratamiento. Aunque se conoce gran
variedad de métodos, tres son los parametros con mayor validez en el
tratamiento del dolor crénico: a. Intensidad del dolor y grado de analgesia: El
dolor es una variable subjetiva que sufre en el individuo un proceso interno de
seleccion e interpretacién antes de expresarlo al observador que a su vez
selecciona e interpreta. Para medir la intensidad del dolor se han disefiado
multiples escalas: La Escala numera analoga y la escala visual analoga: son las
mas utilizadas (Mabel, 2019). El control eficaz del dolor postoperatorio se ha
convertido en una parte esencial de los cuidados perioperatorios y su adecuado
tratamiento, junto a otros factores como la movilizaciéon y la nutricién precoz, se
relaciona directamente con la disminucion de las complicaciones
postoperatorias y de la estancia hospitalaria. A pesar de los avances
farmacoldgicos, tecnoldgicos y de la difusién de protocolos analgésicos, de un
30 a un 75 % de los pacientes sometidos a una intervencion quirdrgica
experimentan en algin momento dolor de moderado a intenso (Castilla, 2021)
Un meta-analisis reciente que revisa los factores predictivos de dolor tras la
cirugia muestra como la ansiedad, el dolor preoperatorio, la edad y el tipo de
cirugia son los factores de mayor relevancia asociados al dolor severo
postoperatorio. Dentro de las cirugias, la ortopédica mayor, la toracica y la
cirugia abdominal abierta se acompafan de dolor mas intenso. El dolor agudo
postoperatorio (DAP) se asocia a un aumento de la morbilidad y de los costes, a
una disminucion del confort del paciente y a un riesgo mas elevado de
desarrollar dolor crénico. En la actualidad se presentan diversos retos en el
campo del tratamiento del DAP que precisaran de nuevos enfoques y nuevas
alternativas terapéuticas. Una encuesta postoperatoria sobre la prevalencia del
DAP realizada por Gant y cols. En 300 pacientes mostré resultados similares a
las encuestas realizadas hace 10 afos por Apfelbaum y cols. Hace 20 afios por



Warfield and Kahn. A pesar de los avances farmacoldgicos, organizativos y de
protocolizaciéon de los tratamientos, los datos muestran que la prevalencia del
DAP apenas se ha modificado en los ultimos 20 afios (Cayamela, 2019). La
prevalencia del dolor moderado se mantiene entre un 45-49 %, y la de dolor
intenso y maximo entre un 21-23 % y un 8-18 %, respectivamente. Por otro
lado, la mayoria de los registros del DAP se refieren al dolor en reposo, y
existen pocos datos sobre el control del dolor dindmico, que es el que permitira
a los pacientes deambular, iniciar la rehabilitacién o la fisioterapia respiratoria,
acelerando la recuperacion postoperatoria. El porcentaje de dolor intenso (EN >
6) en reposo fue de 1,7 % y en movimiento de 7,3 %. Dos de los factores que se
relacionaron con una mayor intensidad de dolor fueron el tipo de abordaje vy el
procedimiento quirargico (p < 0,004). Los procedimientos y abordajes
quirargicos en los que un porcentaje superior al 50 % de los pacientes presentd
dolor en movimiento. Los procedimientos mas dolorosos al movimiento fueron la
cirugia ortopédica (prétesis de rodilla y cadera), la de columna vertebral y la
cirugia abierta de traumatologia (Aguirre, 2022)

En la cirugia de miembro inferior el dolor postoperatorio es muy frecuente y de
intensidad moderada a severa, el tratamiento analgésico efectivo aln es
controvertido y permanece sin cambios. El control adecuado del dolor agudo
postoperatorio implica una disminucion de la morbimortalidad; ademas, influye
en la disminucion de la estancia hospitalaria y, por lo tanto, de los costos por
disminucion del uso de rescates. El tratamiento satisfactorio del dolor
postoperatorio es uno de los retos mas importantes que permanecen en el
ambito quirdrgico. Es una evidencia innegable que la mayoria de los pacientes
gue se intervienen lo padecen en un grado variable. La importancia de su
tratamiento se fundamenta en la posibilidad de producir complicaciones dadas
por los cambios rapidos en las respuestas de los pacientes, que se traducen en
manifestaciones sistémicas. El dolor agudo posoperatorio persiste como un
sintoma de elevada prevalencia, la cual ha sido estudiada en muchos
hospitales. Siendo el Hospital General Xoco centro de atencién de pacientes de
ortopedia, se permitird visualizar la eficacia analgésica en el postoperatorio de
pacientes postoperados de cirugia de miembros pélvicos y toracicos.

. V. Hipétesis

El uso de terapia combinada de tramadol + pregabalina es eficaz como
analgesia postoperatoria en cirugia de miembros pélvicos y toracico.

VI Objetivos:

General

Demostrar la eficacia analgésica al disminuir el dolor agudo postoperatorio en
pacientes sometidos a cirugia de miembros pélvicos y toracicos.

VIl Especificos

Identificar la intensidad del dolor en pacientes postoperados de miembros
inferiores y toracicos.

Identificar el nimero de pacientes que necesité mayor nimero de rescates en la
sala de recuperacion.

Registrar signos vitales en el Periodo de Estudio.

Identificar los aspectos demograficos como edad y género del paciente.



VIII Metodologia

8.1. Caracteristicas metodologicas del estudio: En el hospital General Xoco
deberé acudir con los pacientes intervenidos de cirugia de miembros inferiores y
toracicos; que cuenten con los criterios de inclusion; les daré la informacion
sobre el estudio y el medicamento. Si se acepta ser parte del estudio se les dara
a firmar un consentimiento informado, se les indicara cuando y a qué hora tomar
el medicamento. Posteriormente acudiré con los pacientes junto con la hoja de
recoleccién de datos para realizarles la encuesta y la toma de signos vitales asi
como valorar si se solicité algun rescate.

8.2. Area de Investigacion
Farmacoldgica descriptivo- longitudinal Prospectivo cuasi-experimental.

8.3. Definicion del Universo: Finito

8.4Definicién de Unidades de Observacion: Pacientes a partir de los 18-75 afios
gue seran operados de miembros inferiores y toracicos en el mes de Junio-
agosto 2023 en el Hospital General Xoco.

8.5. Criterios de Inclusién

Mayores de 18 afios y menores de 75 afos

Pacientes con ASA I-Il.

Pacientes con cirugia de miembros inferiores y toracicos.
Paciente que acepten ingresar al protocolo.

8.6. Criterios de Exclusion

Pacientes con demencia

Pacientes que usen antidepresivos.

Pacientes embarazadas.

Pacientes con trastornos convulsivos.

Diferimiento quirdrgico por razones externas de servicio tratante.

8.7. Criterios de Eliminacién

Alergia componente farmacéutico.

Suspensién de la cirugia por causas externas al protocolo.
Incumplimiento de los elementos de cirugia segura.
Pacientes intubados.

Deceso

8.8. Determinacién de variables
Operacionalizacion de variables

8.9. Disefo de la muestra: Finito



VARIABLE TIPO DE DEFINICION UNIDAD DE INSTRUMENTO DE
VARIABLE OCUPACIONAL MEDIDA MEDICION

ESCALA CUALITATIVA Escala que va O= sin dolor ENCUESTA
NUMERICA ORDINAL del uno al diez, 10= maximo
ANALOGA siendo cero la dolor

ausencia de

dolor y diez el

peor dolor

imaginable
TENSION CUANTITATIVA Presion que mmHg MONITOR
ARTERIAL DISCRETA ejerce el
SISTOLICA corazon al

momento de

contraerse y

relajarse.
TENSION CUANTITATIVA Presion que mmHg MONITOR
ARTERIAL DISCRETA ejerce el
DIASTOLICA corazon al

momento

contraerse y

relajarse
FRECUENCIA CUANTITATIVA Numero de POR MINUTO MONITOR
CARDIACA DISCRETA latidos por

minuto.
FRECUENCIA CUANTITATIVA Cantidad de POR MINUTO MONITOR

RESPIRATORIA

DISCRETA

respiraciones
por minuto

SATURACION DE CUANTITATIVA Cantidad de PORCENTAIE PULSIOXIMETRO
OXIGENO DISCRETA oxigeno que hay

en la sangre
USO DE CUALITATIVA Medicamento Si ENCUESTA
RESCATES DICOTOMICA que se NO
(OPIODES) administra

cuando el dolor
es >3 segun la
escala ENA.
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8.10. Tamaifo de la muestra: Conglomerado.

8.11. Tipo de Muestra: Sistemético.

8.12. Determinacion de Variables

Estrategias para la recoleccién de datos: Se identificara a pacientes en el Hospital
General Xoco que cuenten con los criterios de inclusion (rango de edad 18-75
afios, ASA I-lll. Ser intervenido de cirugia de miembro pélvico y toracico. Se le
informara sobre el medicamento y el motivo del estudio y en caso de aceptar se le
daréd a firmar consentimiento informado; asi como a dos testigos. Se administrara
por via oral Tramadol 50 mg + Pregabalina 75 mg tabletas durante recuperaciéon y
posterior a las 6-12 y 24 horas se le realizara medicion del dolor con la escala
numeérica analoga y se medirdn signos vitales asi como identificar el uso de
rescates (opioides) para el manejo del dolor. El total de pacientes y sus variables
van a ser ingresados a una base de datos para identificar asi que tan eficaz es el
uso del medicamento en este tipo de pacientes.
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

EFICACIA ANALGESICA CON EL USO DE PREGABALINA + TRAMADOL PARA EL

CONTROL DEL DOLORO POSTOPERATORIO EN PACIENTES DE CIRUGIA DE
MIEMBRO PELVICO Y TORACICO.

NOMBRE DEL PACIENTE:
NUMERO DE EXPEDIENTE:

Critenos de Inclusion

Género: H M

Edad:

Pacientes con ASAL 0 Il

Pacientes con cirugia de miembro pélvico y toracico
Paciente que acepten ingresar al profocolo.

Critetios de Exclusitn

Pacientes con demencia

Pacientss que usen anbdepresives

Pacientss embarazadas

Pacientes con trastomos convulsivos.
Suspensitn de |a crugia por causas exiernas al profocolo

VARIASLE 6 HORAS 12 HORAS 24 HORAS
POSTOPERATORIO POSTOPERATORIO POSTOPERATORIO

ESCALA NUMERICA
AMALOGA
TENSION ARTERIAL

FRECUENCIA
CARDIACA

FRECUENCIA
RESPIRATORIA

SATURACION DE
OXIGEND

USO DERESCATES
(CP¥OIDE)

8.13. Fuentes e instrumentos para recolecciéon de datos:

Revision de signos vitales
Hoja de Recoleccion de Datos

8.14. Procesamiento estadistico y analisis.

Plan de tabulacion. Se realizara graficas de estos resultados y se aplicara
estadistica comparativa e indiferencial.
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8.15. Estadistica descriptiva: Se haran tablas comparativas y se comparara
con T-student y % analisis de varianza.

8.16. Riesgo de Investigacion:
Bajo riesgo

8.17. Cobertura de aspectos éticos

Carta de Helsinki.

el bienestar de los seres humanos debe tener siempre primacia sobre los
intereses de la ciencia y de la sociedad”

El consentimiento debe de estar escrito.

Tener cuidado si el participante esta en una relacion dependiente con el
investigador.

Beneficios de la investigacion para los participantes.

8.18. Medidas de bioseguridad para los sujetos de estudio:

Medicamentos en caso de reaccion alérgica o anafilactica.
Oxigeno.

Equipo de via aérea.

Se cuenta con la autorizacion del comité de ética.

Se verifica viabilidad del medicamento.

Medidas de seguridad universales de proteccion.

8.19. Medidas de bioseguridad para los investigadores o personal
participante

Autorizacion por parte del comité de bioética e investigacion.
Medidas de proteccién universal.
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IX CRONOGRAMA

ENERO

FEBRERO

MARZO

ABRIL

MAYD

JUNID

JULID

AGOSTO

RECOLECCION DE
INFORMACION
SOBREMARCO
TEORICO

CEL

PROELEMA ELABOR
ACIONDELA
JUSTIFICACION.

ELABORACION DE
LOS ANTECEDENTES
Y BUSQUEDA DE
BIBLIDGRAFIA

MUESTRAY DELOS
CRITERIOS DE
INCLUSION'Y
EXCLUSION

METODOLOGIAY
MATERIALES

REVISIONPOREL
ASESORY COMITE
DEBICETICA

APLICACION DE LA
INVESTIGACIONY

RECOLECCION DE

LOSDATOS

IMPRESION'Y
ENTREGA DETESIS
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X. Recursos humano:
Medico titular asesor de tesis: Doctora Arizbe Rivera Ordofiez
Médico residente Doctora Mariana Chavez Valero

XI Recursos materiales:

Carta de Consentimiento Informado
Medicamento Tramadol/pregabalina
Expediente

Pluma

Encuesta

Xll Recursos fisicos.

Hospital General Xoco. Area de recuperacion, Consultorios, Camas de
Hospitalizacion.

Financiamiento: Externo.

RESULTADOS

El presente trabajo incluye los datos de 50 pacientes sometidos a cirugia de
miembros superiores e inferiores. Por la parte de la estadistica descriptiva, la
edad mediana observada fue de 29 afios, la edad minima de un paciente fue de
18 afios y la maxima de 60 afios.

La mediana del ASA registrada en la muestra fue de 2 con un 46.9% que
representa a los pacientes con enfermedad sistémica moderada, sin impacto en
la actividad diaria, con poca probabilidad de impacto por cirugia o anestesia.
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En relacion a la frecuencia cardiaca a las 4 horas con una minima de 49 y una
maxima de 109 por minuto. A las 6 horas postquirurgicas con una frecuencia
carciada minima de 48 y una maxima de 99 por minuto. A las 12 horas con una
frecuencia 49 latios y una maxima de 110 latidos por minuto. Y a las 24 horas
con una frecuencia cardiaca minima de 45 y maxima de 102.
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FC A LAS 24 HORAS.

20

Porcentaje de
frecuencia
= o

(2]

Se presento bradicardia en alguno de los participantes en la investigacion; s6lo
8 pacientes de las 4 a las 24 horas mantuvieron frecuencias cardiacas por
debajo de 60 latidos por minuto sin repercusion hemodinamica.

En cuanto a la frecuencia respiratoria se mantuvieron dentro de parametros
normales con una minima de 12 respiraciones por minuto y maximo de 18
respiraciones por minuto. Posterior a las 24 horas 40 de los pacientes
mantuvieron su frecuencia respiratoria en 12 latidos por minuto.
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En cuanto a la escala numérica del dolor luego de 4 horas postoperatorio, se
reporté el dolor del 18.4% un 5/10, y un 2/10. Con una maxima del 20.4% de
4/10 de intensidad. Posterior a las 6 horas se presenté un aumento de 6.4% de
dolor de 5/10 en relacion a las 4 horas postquirdrgicas. A las 12 horas
postquirdrgicas se demostré la disminucion del dolor con un 2/10 en un 36.7%,
manteniéndose con esa escala a las 24 horas postquirdrgicas con un 32.7%.
Administrada la misma dosis de tramadol 50 mg + pregabalina 75 mg vio oral
para todos los participantes.
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ENA A LAS 6 HORAS

Porcentaje

ENA A LAS 12 HORAS

Porcentaje

ENA A LAS 24 HORAS
=
3
=
S
o 2% 2% 4.1%
I
o - oo

Para evaluar la analgesia obtenida se considero satisfactoria cuando el valor de
la evaluacion numérica del dolor se encontraba entre 0 y 3. La analgesia
obtenida no fue satisfactoria las primeras 6 horas, luego de las 12 horas de la
intervencion quirdrgica existieron diferencias estadisticas significativas de la
respuesta analgésica, posteriormente se obtuvo satisfactoriamente respuesta
analgésica hasta luego de las 24 horas.
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USO DE RESCATES
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Para valorar la eficacia analgesica del uso del tramado/ pregabalina posterior a
la intervencion quirurgica de miembros inferiores y superiores, se evaluo el uso
de rescates con algun opioide (Tramadol Intravenoso). Reportandose un 59.2%
gue no requirio ningun rescate para el dolor. Sin embargo un 38.8% si solicito
uso de rescates principalmente a las primeras 6 horas posterior a la
intervencion.

DISCUSION

El control del dolor postoperatorio sigue planteando un desafio para los
especialistas, lo que se debe en gran parte a las mdultiples vias del dolor
desencadenadas por el trauma quirlrgico; Por lo que el tramado/pregabalina
resulta ser una herramienta util para el manejo de dolor postoperatorio en
cirugias de la especialidad de ortopedia. Es por ello que el uso de algunos
medicamentos como adyuvantes previos a los procedimientos deberia ser un
pilar fundamental en las cirugias de ortopedia debido a que son cirugias muy
dolorosas y que el mal manejo del dolor postoperatorio se traduce en
complicaciones y mas dias de estancia intrahospitalaria, por lo que el
tramadol/pregabalina debe ser tomado en cuenta como parte del arsenal de
manejo de dolor dado que se ha demostrado un amplio perfil de seguridad al
usarse. En tanto que para el tratamiento de dolor postoperatorio en cirugia de
ortopedia las dosis oscilan de tramadol 25 mg y de pregabalina 75 mg antes el
procedimiento. En cuanto a la seguridad del uso del tramadol/ pregabalina los
resultados aqui encontrados, en los que no se presenté ninguna complicacion.
Por otro lado, en los resultados obtenidos en esta investigacion se observé que
ninguno de los pacientes reporté algun efecto adverso asociado durante la
analgesia postoperatoria por lo que en esta muestra estudiada se consideré que
el uso de las dosis de 25 mg y 75 mg se considera seguro para pacientes con
un ASA |, ASA Il y ASA lll; dado que siguiendo lo establecido por la literatura,
los pacientes con un ASA mayor fueron descartados del estudio, asi como
pacientes que presentaban alguna patologia psiquiatrica, embarazo asi como
quienes tenian mas de 60 afos. De las dosis puestas a prueba en esta
investigacion, se observd una mejor analgesia obtenida en los pacientes de
forma satisfactoria luego de 24 horas, al compararse con las poco méas de 6
horas de analgesia postoperatoria. Como se puede ver, los resultados
obtenidos por esta investigacion fueron satisfactorios para el paciente al
presentar analgesia postoperatoria asi como disminucion en el uso de opioides
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CONCLUSIONES.

En el tratamiento del dolor el uso de tramadol/pregabalina tiene su auge en la
actualidad. Al probar la hipotesis planteada en esta investigacion, se demostré
que la dosis de 25 y 75 mg utilizada fue satisfactoria considerando que obtuvo
mejores valores tanto en las variables hemodindmicas como en las variables de
la escala numérica del dolor y en el resultado de la analgesia obtenida, al
alcanzar una valoracion satisfactoria por 24 horas. En cuanto a los objetivos
especificos de esta investigacion, primero se concluye que al usar la dosis
implementada la analgesia obtenida fue satisfactoria. Segundo, al utilizar la
dosis utilizada en la investigacion fue satisfactoria posterior a las 6 horas
postquirdrgicas. Por lo que observando los resultados de la escala numérica del
dolor, se concluye que las diferencias encontradas entre los grupos en la
observacioén luego de 12 horas fueron estadisticamente significativas.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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EFICACIA ANALGESICA CON EL USO DE PREGABALINA + TRAMADOL PARA EL
CONTROL DEL DOLORO POSTOPERATORIO EN PACIENTES DE CIRUGIA DE MIEMBRO
PELVICO Y TORACICO.

Investigador principal: Doctora Mariana Chéavez Valero.

Estimado (a) Senor/Sefora:

Usted ha sido invitado a participar en el presente proyecto de investigacion, se
realizara en Hospital General Xoco. En colaboracion con Farmacéutica Silanes
(donacion de medicamento).

Si usted decide participar en el estudio, es importante que considere la siguiente
informacion, siéntese libre de preguntar cualquier asunto que no le quede claro.
El propésito del presente estudio es disminuir y mejorar el dolor posquirurgico
favoreciendo su pronta recuperacion y el menor consumo de medicamentos.

Le pedimos participar en este estudio por forma parte del rango de edad 18-75
anos, ASA I-ll.
Su participacion consiste:

1 Tomar medicamento pregabalina 75 mg/ tramadol 50 mg cada 12 horas por 3
dias.

2- Se medira la intensidad del dolor.

3- Se mediran signos vitales como presion arterial, frecuencia cardiaca,
frecuencia respiratoria, SPO2.

BENEFICIOS: Disminuir y controlar el dolor posoperatorio con el menor uso de
medicamentos y menor presencia de efectos adversos esperados o normales.
CONFIDENCIALIDAD: toda informacidén que nos proporcione sera estrictamente
confidencial sera exclusivamente utilizada para el estudio y no estara disponible
para ningun otro propésito. Usted sera identificado con un numero y no por
nombre. Los resultados de este estudio seran publicados con fines cientificos.
Participacion voluntaria. Su participacion es voluntaria y tiene la plena libertad
de negarse a participar o retirar su participacion del mismo.

RIESGOS: Los riesgos de su participacion en este estudio son minimos. En
caso de ser dado de alta del Hospital General Xoco debera llevar el
medicamento y concluirlo, se le solicitara numero telefénico para poder
continuar con la evaluacién y en caso de presentar algun dato de alarma
(vomitos coercibles, somnolencia excesiva) acudir al servicio de Urgencias del
Hospital General Xoco. Usted no recibira ningun pago por participar en el
estudio ni tampoco implicara algun costo para usted.

Declaracion de la persona que da el consentimiento
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1-Se me ha leido una carta consentimiento

2-Me han explicado el estudio de investigacion incluyendo el objetivo, los

beneficios y los posibles riesgos. Sobre mi participacién en el estudio.

3-He podido hacer preguntas sobre mi participacion en el estudio y han podido

responder sobre mis dudas.

PARTICIPANTE
NOMBRE

FIRMA

NUMERO TELEFONICO

FECHA/HORA

TESTIGO 1
NOMBRE

FIRMA

FECHA/HORA

TESTIGO 2
NOMBRE

FIRMA

FECHA/HORA
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