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RESUMEN

Antecedentes: El dolor postoperatorio agudo sigue siendo una carga importante para la
mayoria de los sistemas de salud. Alrededor del 70% de los 240 millones de pacientes
posquirdrgicos cada afio sufren de dolor moderado a severo. En la actualidad la
prevencion y el tratamiento del dolor postoperatorio sigue siendo un reto. Actualmente se
propone tener un abordaje de analgesia multimodal para tener de esta manera un mejor
control del dolor inhibiendo diferentes vias del dolor, utilizando diversos farmacos en
dosis bajas y con menores efectos secundarios. La gabapentina es parte importante de
los regimenes. Existe controversia en cuanto a la administracion preoperatoria de
Gabapentina; en algunos estudios se obtuvieron buenos resultados observando un mejor
control del dolor postoperatorio e incluso la disminucién en el consumo de opioides, pero
en otros estudios no se observé ningun beneficio.

Objetivo: Evaluar la eficacia de la administracién preoperatoria de gabapentina para
disminuir el dolor postoperatorio inmediato en los pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscépica valorado mediante la Escala Numérica Anéloga (ENA) del dolor en la
primera, sexta y doceava hora posterior al procedimiento quirdrgico.

Material y métodos: Ensayo clinico controlado, aleatorizado, longitudinal, prospectivo,
con un tamafio de muestra de 39 pacientes. Se eligieron mediante un muestreo
probabilistico de tipo aleatorio simple. Se dividieron a los pacientes en 2 grupos: Grupo
1, de 20 pacientes a quienes se les administr6 Gabapentina 300 mg via oral, 2 horas
previas a colecistectomia laparoscoépica. Grupo 2, de 19 pacientes a quienes no se les
administr6 Gabapentina previas a la colecistectomia laparoscopica. Se realiz6 una
comparacion con la Escala Numérica Analoga (ENA) de los pacientes del grupo 1y grupo
2, asi como un analisis del nUmero de rescates necesarios para mantener una Escala
Visual Anéloga (EVA) <4 y se valor6 de esta manera, si la premedicacion con
gabapentina ayudo a disminuir el dolor postoperatorio.

Resultados: Se obtuvo una muestra total de 39 pacientes, de los cuales 20 se incluyeron
de manera aleatoria simple en el grupo 1 (pacientes premedicados con gabapentina) y
19 en el grupo 2 (pacientes sin gabapentina). De los cuales 33 pacientes (85%) fueron
del género femenino y 6 pacientes (15%) fueron del género masculino.

La media de edad fue de 41, con mayor proporcion entre los 30-35 y 60-65 afios, la menor
proporcion fue entre los 20-25 y 45-50 afios. En cuanto a la comparacion de la ENA en
la primera hora, en el grupo 1 el rango de predominio de dolor fue de 2-4 con una media
de 3.6 y en el grupo 2 de 4-6 con media de 4.53. Para ENA en la sexta hora, en el grupo
1 el rango que predomino fue de 2-6 con media de 4.3y en el grupo 2 de 4-6 con media
de 5. ENA en la doceava hora en el grupo 1 el rango que predomino fue de 2-4 con media
de 3.25y en el grupo 2 de 5-6 con media de 4.79.

Palabras clave: Colecistectomia laparoscopica, dolor postoperatorio, gabapentina.



ABSTRACT

Background: Acute postoperative pain remains a significant burden for most healthcare
systems. Each year, around of 70% of the 240 million of postsurgical patients suffer from
moderate to severe pain. Currently, the prevention and treatment of postoperative pain
continues to be a challenge. Nowadays it is proposed to use a multimodal analgesia
approach to have a better pain control by inhibiting different pain pathways, by using
various drugs in low doses and with fewer side effects. Gabapentin is an important part of
the regimens. There is controversy regarding the preoperative administration of
Gabapentin. In some studies, good results were obtained by observing better controls of
postoperative pain, even the decrease of opioid consumption, but in other studies no
benefit was observed.

Objective: To evaluate the effectiveness of preoperative administration of gabapentin to
reduce immediate postoperative pain in patients undergoing laparoscopic
cholecystectomy assessed using the Numeric Analog Pain Scale in the first, sixth and
twelfth hour after the surgical procedure.

Material and methods: A controlled, randomized, longitudinal, prospective clinical trial,
with a sample size of 39 patients. They were chosen through simple random probabilistic
sampling. The patients were divided into 2 groups: Group 1,of 20 patients to whom 300
mg of Gabapentin was administrated orally, 2 hours before of laparoscopic
cholecystectomy. Group 2,0f 19 patients, whom Gabapentin were not administered prior
to laparoscopic cholecystectomy. A comparison was done with the Analogue Numerical
Scale (ANE) of the patients in group 1 and group 2, as well as an analysis of the number
of rescues necessary to maintain a Visual Analogue Scale (VAS) <4 and it was assessed
in this way if premedication with gabapentin helped to reduce postoperative pain.

Results: A total sample of 39 patients was obtained, of which 20 were included in a simple
random manner in group 1 (patients premedicated with gabapentin) and 19 in group 2
(patients without gabapentin). Of which 33 patients (85%) were female and 6 patients
(15%) were male.

The average of age was 41, with the highest age range among 30-35 and 60-65, the
lowest was between 20-25 and 45-50 years old. Regarding the comparison of the ANE in
the first hour, in group 1 the predominant pain range was 2-4 with a mean of 3.6 and in
group 2 it was of 4-6 with a mean of 4.53. ANE in the sixth hour, for group 1 the
predominant range was 2-6 with a mean of 4.3 and in group 2 it was 4-6 with a mean of
5. ANE in the twelfth hour in group 1 the predominant range was 2-4 with an average of
3.25 and in group 2 it was 5-6 with an average of 4.79.

Keywords: Laparoscopic cholecystectomy, postoperative pain, gabapentin.



MARCO TEORICO

La Sociedad Mundial de Cirugia de Emergencia recomienda la cirugia laparoscépica
como primera linea en pacientes con colecistitis litidsica aguda?, en la actualidad se ha
observado un mayor nimero de intervenciones de tipo laparoscopico, sin embargo, este
abordaje presenta mayor incidencia de dolor de tipo nociceptivo y/o neuropatico.

El dolor de acuerdo a la ultima actualizacion de IASP (Asociacion Internacional para el
Estudio del Dolor) 2020 se define como: “Una experiencia sensorial y emocional
desagradable asociada o similar a la asociada a una lesion tisular real o potencial"?.
Asi mismo, la IASP define el dolor nociceptivo como aquel dolor que surge del dafio real
o potencial del tejido no neural y se debe a la activacion de los nociceptores. EIl dolor
neuropatico puede clasificarse como central o periférico, siendo aquel causado por una
lesién o enfermedad del sistema nervioso somatosensorial ya sea central o periférico®.

El término de analgesia preventiva no es un concepto nuevo, dado que fue descrito por
primera vez en 1988. El concepto al que podriamos llamar «tratamiento antinociceptivo»
sostiene que el alivio del dolor antes de la cirugia puede mejorar el manejo del dolor
agudo postoperatorio, mediante la planificacion de una analgesia pretransoperatoria, y
tiene como objetivo prevenir la sensibilizacion del sistema nervioso central; por lo tanto,
el desarrollo del dolor patol6gico después de una lesion tisular?.

El dolor postoperatorio es aquel que esta presente en el paciente quirdrgico debido a la
enfermedad preexistente, al procedimiento quirdrgico (por ejemplo: drenajes asociados,
sondas toracicas o nasogastricas, complicaciones) o una combinacién de ambos.®
El trauma y la inflamacion que se producen tras el corte y la manipulacion de los tejidos
durante la cirugia, activan los nociceptores. El estimulo nociceptivo es convertido
(transduccion) en impulso eléctrico que se trasmite hasta la médula espinal a través de
fibras primarias aferentes Ad y C. Las neuronas aferentes primarias hacen sinapsis con
la segunda neurona aferente en la asta dorsal de la médula espinal, y trasmite el impulso
hasta los centros superiores a través de la via espinotaldmica y de la espinoreticular
contralateral, que son las dos principales vias ascendentes del dolor. Ademas, hay otras
muchas proyecciones que van al cortex cerebral y otros centros superiores. Los impulsos
seran procesados a nivel cerebral y nos llevara a la experiencia del dolor.®

Se establece el periodo postoperatorio como: Inmediato, mediato y tardio.”

- Postoperatorio inmediato (primeras 24 horas).
- Postoperatorio mediato (24-72 horas).
- Postoperatorio tardio (mayor de 72 horas).

El dolor posterior a colecistectomia laparoscopica ya sea abdominal y/o escapular son
las principales molestias asociadas. El origen de dicho dolor es multifactorial y se vincula



con las incisiones para los puertos de trabajo, la insuflacion peritoneal con COg, irritacion
quimica por derrame de dioxido de carbono, bilis y/o calculos debido a la perforacion
inadvertida de la vesicula biliar, ruptura de vasos sanguineos causada por la distension
rapida del peritoneo (estiramiento peritoneal), traccion traumética de los nervios y
distension de la pared abdominal y el diafragma. La incidencia de dolor en la punta del
hombro después de la colecistectomia laparoscopica varia del 35 al 50%8, la hipétesis
principal es que el didoxido de carbono introducido en el abdomen causa irritacion
diafragmatica causando dolor referido a segmento C4 y excitacion del nervio frénico.

En la actualidad la prevencion y el tratamiento del dolor postoperatorio sigue siendo un
reto. El uso de opioides proporciona buenos resultados, sin embargo, pueden provocar
efectos secundarios de forma frecuente, tales como: Nauseas, vomitos, estrefiimiento,
somnolencia, retencién urinaria, etc. Por tal motivo se limita mas su uso. 3°

Actualmente se propone tener un abordaje de analgesia multimodal para tener de esta
manera un mejor control del dolor inhibiendo diferentes vias del dolor, utilizando diversos
farmacos en dosis bajas y con menores efectos secundarios. Siendo la gabapentina parte
importante de los regimenes de analgesia multimodal.

La gabapentina se conceptualizé por primera vez a principios de la década de 1970
mientras se realizaban estudios para tratamiento de trastornos neuroldgicos. Se tenia
conocimiento de que el acido gamma-aminobutirico (GABA), era un neurotransmisor
clave cuya inhibicién podria causar convulsiones. Se agregaron grupos lipofilicos a la
columna vertebral de carbono para aumentar la capacidad de biodisponibilidad de GABA,
ya que no penetra la barrera hematoencefalica, su formula quimica es C 9 H 17 NO 2
(Figura 1), denominacion quimica: Acido 1-(aminometil) ciclohexanoacético, peso
molecular 171.23 Dalton.®

A) GABA,
OH
HoN /\/\n/
O
B) Gabapentin
OH
@)

H.N
Figura 1. Estructuras quimicas de a) GABA (acido gamma-aminobutirico) y b) Gabapentina.®
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En 1993 fue aprobada por la FDA. Los gabapentinoides estan aprobados por la FDA para
tratar una variedad de afecciones que incluyen convulsiones parciales y dolor nervioso
por lesion de la médula espinal, herpes zdéster, diabetes, fibromialgia y el sindrome de
piernas inquietas.'°

Las acciones de los gabapentinoides tienen lugar principalmente en un sitio intracelular
y requieren una captacion activa. Se someten a un transporte facilitado a través de las
membranas celulares por el sistema de transportadores de L-aminoacidos (LAT).%!

Mecanismo de accion: No se unen a los receptores GABA a pesar de su similitud
estructural, pero tienen una alta afinidad por la subunidad a26-1 de los canales de calcio
dependientes de voltaje (VGCC). Los VGCC estan compuestos por multiples
subunidades: a1, B, y y 020. La subunidad a1 permite la entrada de calcio y la 020
extracelular se une a la subunidad y.*?

Las subunidades a20-1 se transportan al asta dorsal desde su lugar de produccién en los
cuerpos celulares del DRG (ganglio de la raiz dorsal).*® Los gabapentinoides inhiben la
acumulacién de a26-1 en las terminales presinapticas del asta dorsal y reducen la
respuesta a estimulos dolorosos, a26-1 permite mayor liberacion de neurotransmisores y
la disminucién de la entrada de calcio.'* Los efectos analgésicos estan mediados por la
facilitacion de la inhibicion noradrenérgica descendente, la inhibicion de la facilitacion
serotoninérgica descendente y por mecanismos corticales que afectan el sistema
limbico.®> Gabapentinoides bloguean la unién de la trombospondina derivada de los
astrocitos a 020-1, lo que inhibe la formacién de nuevas sinapsis excitatorias.®

Absorcion: La biodisponibilidad de la gabapentina no es proporcional a la dosis; es decir,
a medida que aumenta la dosis, disminuye la biodisponibilidad. La biodisponibilidad de la
gabapentina es de aproximadamente 60 %, 47 %, 34 %, 33 %y 27 % luego de 900, 1200,
2400, 3600 y 4800 mg/dia administrados en 3 dosis divididas, respectivamente. 1’

Las concentraciones plasmaticas maximas se presentan en 3 horas. Los alimentos sélo
tienen un efecto leve sobre la velocidad y el grado de absorcion de la gabapentina. El
grado de unién a proteinas plasmaticas es menor del 3%. Se absorbe en intestino
delgado. La absorcion de gabapentina depende Unicamente de LAT que son facilmente
saturables, lo que da como resultado una farmacocinética dependiente de la dosis. °

Los niveles maximos en liquido cefalorraquideo tardan mucho mas en alcanzarse que los
niveles maximos en plasma, con una mediana de tiempo de 8 horas. Altamente
hidrosolubles, volumen de distribucién de 0.8 I/kg. 8

La gabapentina se elimina de la circulacion sistémica por excrecién renal como farmaco
inalterado. La vida media de eliminacién de la gabapentina es de 5 a 7 horas y no se
altera con la dosis o después de dosis multiples, (en insuficiencia renal con CICr <30
ml/min hasta 52 horas). !’



La tasa constante de eliminacion de gabapentina, el aclaramiento plasmatico y el
aclaramiento renal son directamente proporcionales al aclaramiento de creatinina.!

Dosificacion de gabapentina en insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina, ml/min):’

260 900—-3600 mg/dia dividido en tres dosis
30-59 400 -1400 mg/dia dividido en dos dosis
15-29 200 — 700 mg/dia en dosis Unica

<15 100-300 mg/dia en dosis Unica

Los efectos adversos, son comunes, lo que resulta en una tasa de suspension de 11%.1°
Los mas comunes son: Mareos (19%), somnolencia (14%) y trastornos de la marcha
(14%). Estos efectos a menudo ocurren durante el inicio del tratamiento y pueden
disminuir después de varias semanas de tratamiento. Otros efectos adversos comunes
incluyen visién borrosa (7%), aumento de peso (7%), fatiga (6%), nduseas (5%) y vértigo
(4%). ° Los sintomas de abstinencia son comunes y aparecen entre 12 horas y 7 dias
después de suspender el uso, y la mayoria de los casos ocurren entre 24 y 48 horas. Mas
de la mitad de los pacientes informan agitacion con confusion y desorientacion reportada
por el 45% de los pacientes. Otros sintomas incluyen taquicardia, palpitaciones,
ansiedad, sudoracién, inquietud, hipertension, temblor, sintomas gastrointestinales,
paranoia, alucinaciones auditivas e ideacion suicida. Los pacientes con comorbilidades
psiquiatricas y los ancianos pueden tener un mayor riesgo de abstinencia. Se ha sugerido
una reduccién del 10-25% de la dosis para minimizar el riesgo de efectos de
abstinencia.?°

La gabapentina es efectiva hasta cierto punto en la neuralgia postherpética y la
neuropatia diabética, pero la evidencia en otras formas de dolor neuropatico es limitada.
Las pautas del Instituto Nacional de Excelencia Clinica (NICE) sobre el manejo del dolor
neuropatico recomiendan la gabapentina, la pregabalina, la amitriptilina o la duloxetina
como la opcién inicial de tratamiento para el dolor neuropatico con la excepcion de la
neuralgia del trigémino.?!

Las recomendaciones sobre el uso de gabapentinoides para el tratamiento del dolor
posoperatorio son inconsistentes. La American Pain Society (Glenview, lllinois) apoya el
uso perioperatorio de gabapentinoides, mientras que la European Society of Regional
Anesthesia and Pain Therapy (Ginebra, Suiza) no lo hace.??

Para realizar la medicion de dolor se pueden utilizar distintas escalas unidimensionales,
tales como: Escala Visual Analoga (EVA), Escala Numérica Analoga (ENA) y Escala
Verbal Analoga (EVERA).



La escala visual anéloga es la herramienta mas utilizada para estimar tanto la severidad
de dolor y juzgar el grado de alivio de dolor, esta escala se compone de una linea de
horizontal de 10 cm, cada centimetro de la linea corresponde a un numero, el extremo
izquierdo corresponde a ausencia de dolor y el peor dolor inimaginable en el extremo
derecho (Figura 2), para realizar la valoracion se le solicita al paciente que indique con
su dedo el grado de dolor. 23

ﬁ

SIN DOLOR PEOR DOLOR
POSIBLE

Figura 2. Escala Visual analoga (EVA).%

La Escala Numérica Analoga es una Unica escala numérica de 11 puntos, va del 0 al 10,
siendo cero la ausencia de dolor y 10 el peor dolor inimaginable (Figura 3).

Una disminucién de dos puntos, aproximadamente un 30%, representa una diferencia
clinica significativa, por lo cual puede ser utilizada para medicién de tratamiento.?*

Las puntuaciones de dolor se interpretan como:

* 0 = Sin dolor.

* 1-3 = Dolor leve.

* 4—6= Dolor moderado.
» 7-10 = Dolor intenso.

Escala numérica: (0 = Ausencia de dolor,
10 = Dolor de maxima intensidad)

0 1 2 3 = 5 6 7 8 9 10

Figura 3. Escala Numérica Analoga (ENA).?*

La Escala Verbal Analoga de dolor consiste en una descripcion de la intensidad del
dolor, ya sea ausente, leve, moderado o intenso (Figura 4). 24
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Escala descriptiva verbal: elegir la categoria que mas se
ajuste a la intensidad actual del dolor.

Ausencia de dolor Dolor leve Dolor moderado Dolor intenso

Figura 4. Escala Verbal Andloga (EVERA).?*

Se realiz6 una revision sistematica en 2017 donde se compararon las escalas EVA, ENA,
EVERA, donde se concluy6 que todas son vélidas, confiables y apropiadas para su uso
en la practica clinica. La EVA se evidencio que es mas dificil de aplicar que las demas.??

ANTECEDENTES

La prevalencia general estimada de calculos biliares es del 10 al 15% en la poblacion
general, con algunas diferencias entre paises. Entre 20 y 40 % de los pacientes con
calculos biliares desarrollaran complicaciones con una incidencia de 1 a 3 % anual.?®

De acuerdo a la plataforma de la Direccion General de Informacién en Salud (DGIS) a
traves de la base de cubos dinamicos CIE4 (Clasificacion Internacional de
Enfermedades) con fecha de corte de informacion el 14 de febrero de 2023 y fecha de
publicacién 15 de febrero de 2023, reporta que en el afio 2022 se presentaron a servicios
de urgencias a nivel nacional 72,746 pacientes y en el estado de Hidalgo 2170 pacientes
con patologia en vesicula registradas como: Colecistitis (K80), colelitiasis (K81), otras
enfermedades de la vesicula biliar (K82), otras enfermedades de las vias biliares (K83).
De acuerdo a los procedimientos registrados a nivel nacional se realizaron 19,210
colecistectomias laparoscopicas, en el estado de Hidalgo 674 y en el municipio de
Tulancingo de Bravo, Hidalgo 122.26

El dolor postoperatorio agudo sigue siendo una carga importante para la mayoria de los
sistemas de salud. Alrededor del 70% de los 240 millones de pacientes posquirirgicos
cada afio sufren de dolor moderado a severo.?’

Segun el Instituto de Medicina de EE. UU., el 80 % de los pacientes que se someten a
una cirugia informan dolor posoperatorio y el 88 % de estos pacientes informan niveles
de dolor moderado, intenso o extremo. En una encuesta nacional de EE. UU. de 300
adultos que se habian sometido a cirugia en los 5 afios anteriores, el 86 % de los
pacientes experimentd dolor posquirdrgico en general, y el 75 % de los que informaron
dolor describieron su gravedad como moderada a extrema durante el periodo
posoperatorio inmediato. 28

11



Las guias de manejo del dolor postoperatorio en cirugia general de emergencia no
traumatica de la World Society of Emergency Surgery (WSES), Global Alliance for
Infection in Surgery (GAIS), Italian Scientific Society of Anaesthesiologists, Intensivists,
and Pain Therapists (SIAARTI) y American Association for the Surgery of Trauma
(AAST)? realizan las siguientes declaraciones:

e El dolor postoperatorio debe reconocerse y tratarse lo antes y lo mejor posible
en todos los pacientes (recomendacion alta, evidencia de calidad intermedia).

e La cirugia general de emergencia puede estar asociada con un dolor
posoperatorio mas severo; se debe prestar especial atencion a este grupo de
pacientes (recomendacién moderada, evidencia de calidad intermedia).

e Serecomienda la evaluacion del dolor posoperatorio, en reposo 'y, si es posible,
en movimiento, para mejorar el manejo del paciente después de la cirugia de
emergencia (recomendacion moderada, evidencia de calidad intermedia).

e La analgesia preventiva es una opcion viable para reducir el consumo
posoperatorio de opioides (recomendacion moderada, evidencia de calidad
intermedia).

e EI manejo del dolor perioperatorio debe implementarse considerando el
historial del paciente, las comorbilidades, la terapia cronica en curso y el riesgo
potencial de abuso de sustancias (recomendacion alta, evidencia de calidad
intermedia).

e Las escalas de dolor validadas deben incluirse en la planificacion del
tratamiento, la evaluacion continua y el proceso de ajuste (recomendacion alta,
evidencia de calidad intermedia).

e EI manejo del dolor debe ajustarse para garantizar el mayor efecto y los
menores efectos secundarios posibles (recomendacion alta, evidencia de
calidad intermedia).

La cirugia general de emergencia (EGS) se relaciona con un peor dolor postoperatorio
agudo en comparacioén con la cirugia electiva.?’

En el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion «Salvador Zubiran» (INCMNSZ)
con base a la evidencia y a resultados del proyecto internacional Pain Out; proyecto que
consiste en mejorar la atencion clinica de los pacientes con dolor posoperatorio, tanto en
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paises desarrollados como en vias de desarrollo, a través del cual se detectaron areas
de oportunidad de mejora en dolor postoperatorio, se menciona que 7 de cada 10
pacientes presentan dolor moderado a severo.?®

En cuanto a las sugerencias de Pain Out de analgesia para cirugia abdominal
laparoscopica, en el preoperatorio se deben evaluar los factores de riesgo: Dolor
Perioperatorio (Nivel la, Grado A), dolor crénico pre-existente (Nivel la, Grado A),
paciente tolerante a opioides (Nivel la, Grado A), mujer (Nivel lll, Grado B), ansiedad,
depresion y catastrofizacion (Nivel lll, Grado B), joven (Nivel lll, Grado B).*°

En caso de dolor crénico se debe preguntar si el paciente usa opioides e investigar la
dosis basal diaria y la via de administracion. En el postoperatorio siempre mantener la
dosis basal de opioide (considerar el cambio de via de administracion, puede requerir una
rotacion equianalgésica).

Utilizar técnicas regionales, dejar rescates del 10% de la dosis basal. Si utiliza analgesia
intravenosa incrementar la dosis basal de un 20% a un 30%. Rescates del 10%. Vigilar y
ajustar en caso necesario. (Nivel la, Grado A).3°

Se debe planificar la analgesia postoperatoria y se sugiere premedicar 1 a 2 horas antes
del procedimiento quirdrgico con: Pregabalina 150 mg o Gabapentina 300 mg si no
existen contraindicaciones. (Nivel la, Grado A).

Dexametasona 8 mg IV manejo antiemético (Nivel la, Grado A) y requerimiento
analgésico (Nivel Ib, Grado B) AINEsS/COX2 + Paracetamol disminuye dolor
postoperatorio agudo. (Nivel la, Grado A).3°

En el postoperatorio se sugiere analgesia con horario por 24 a 48 horas (Nivel la, Grado
A). En caso de dolor EVA >4 interrogar imposibilidad de movilizacion, dolor a la
inspiracion profunda: Indicar rescates del opioide utilizado del 10% de la dosis basal.3°

De acuerdo al estudio del grupo PROSPECT (Procedure Specific Postoperative Pain
Management) y la Sociedad Europea de Anestesia Regional y Terapia del Dolor, se
realizan las siguientes recomendaciones de intervenciones para dolor postoperatorio en
colecistectomia laparoscoépica: Paracetamol oral preoperatorio para uso rutinario, en caso
de que no se administre en el preoperatorio, se recomienda intraoperatorio IV - eficacia
analgésica (Grado A). AINES/inhibidores selectivos de la COX-2 preoperatorios por via
oral para uso rutinario, en caso de que no se administre en el preoperatorio, se
recomienda intraoperatorio IV - eficacia analgésica (Grado A). Dexametasona
preoperatoria para uso rutinario - eficacia analgésica y antiemética (Grado A). Anestesia
local (sitio de puerto): Se recomienda anestesia local preferiblemente administrada antes
de la incision, utilizando un anestésico de larga duracion para prolongar su efecto (Grado
A). 31
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Asi mismo, no se recomienda el uso de: Ketamina, magnesio, agonistas alfa-2, anestesia
epidural, perfusion de lidocaina 1V, perfusibn de esmolol, técnicas de puerto Unico,
insuflacién con CO2 caliente, insuflacion con CO2 humidificado.3?

En esta revision sisteméatica (PROSPECT) sobre el manejo de dolor posterior a
colecistectomia laparoscopica no se recomienda el uso de gabapentina para uso de
rutina (Grado D), pero puede considerarse si la técnica analgésica bésica (paracetamol,
AINES, inhibidores de la COX2 e infiltracion del sitio quirdrgico) no es posible o
inadecuada. Ademas, se menciona que se desconoce la dosis Optima y existe la
necesidad de equilibrar los beneficios analgésicos con los posibles efectos adversos,
tales como un aumento potencial de la sedacion. Se demostro que la administracion de
gabapentina preoperatoria fue efectiva para reducir la puntuacion de dolor en 10 estudios,
por otro lado, en 5 estudios se demostr6 que no habia diferencia significativa entre la
administracion de placebo y gabapentina. 3t

La revision de las guias del panel de expertos sobre el manejo del dolor en el
postoperatorio menciona que el uso sisteméatico de gabapentinoides en el preoperatorio
no se recomienda, bajo el siguiente argumento: El uso de gabapentina en la
premedicaciéon permite disminuir la intensidad del dolor durante los primeros dias
postoperatorios, sin embargo, puede ser responsable de un mayor riesgo de sedacion y
mareos. No hay un efecto perceptible en la prevenciéon del dolor postoperatorio crénico
(nivel de evidencia alto). 32

Los pacientes que parecen beneficiarse mas de los gabapentinoides en el postoperatorio
inmediato son pacientes que se someten a cirugias pro-nociceptivas pesadas como
artroplastias, columna vertebral cirugia y amputaciones (nivel de evidencia alto). Los
gabapentinoides también puede traer una sedacion preoperatoria si este es el efecto
deseado. *?

En un metaandlisis de 2020 de 281 ensayos (24,682 pacientes) de pacientes
postquirargicos adultos, los gabapentinoides redujeron las puntuaciones de dolor
posoperatorio en cantidades estadisticamente significativas, pero sin importancia clinica
a las 6 a 48 horas (3 a 10 por ciento) y a las 4 a 12 semanas después de la operacion
(<6 por ciento). Los gabapentinoides redujeron el uso de opioides (morfina) durante 24
horas en aproximadamente 8 mg (25,3 versus 32,6 mg). Redujeron las nauseas y los
vOmitos posoperatorios y aumentaron la incidencia de mareos y alteraciones visuales. La
calidad de la evidencia se considero baja para los resultados de dolor posoperatorio y
muy baja para el consumo de opiaceos posoperatorios. 32

De acuerdo al protocolo ERAS (Enhanced Recovery After Surgery)®* en su protocolo de
recuperacion mejorada después de la via quirargica en la reconstruccion mamaria
autdloga libre; siendo este el primer estudio que identifica a la gabapentina postoperatoria
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como fundamental para reducir significativamente el uso promedio de MME (miligramos
de morfina equivalente) postoperatorio por dia en 59,8 mg, un 21 % en las puntuaciones
de dolor y una reduccion de 2,5 dosis de antieméticos durante la estancia hospitalaria
después de la reconstruccibn mamaria microvascular. La gabapentina aumento
significativamente 8,3 veces las probabilidades de que los pacientes recibieran menos de
50 mg de MME al dia, y 16 veces mas las probabilidades de puntuaciones medias de
dolor por debajo de 5. En este protocolo se administr6 600 mg de gabapentina 1 hora
previa a la cirugia.

Estos hallazgos fueron similares a los de Barker et al.’® quienes demostraron una
disminucién significativa en el uso de narcéticos posanestésicos con multiples
medicamentos preoperatorios (gabapentina, paracetamol y celecoxib) en cirugia de
mama ambulatoria.

En cuanto al protocolo ERAS de cirugia gastrointestinal, parte 2: declaracion de consenso
para la practica de la anestesia se menciona que la ketamina intravenosa perioperatoria
y los gabapentinoides han mostrado propiedades ahorradoras de opioides. Sin embargo,
se debe considerar el riesgo de efectos secundarios como mareos y sedacion. 3¢

Para la evaluacion del dolor y rescate analgésico, se ha realizado un diagrama propuesto
por Pain Out con el fin de racionalizar el tratamiento de acuerdo con las necesidades de
cada paciente, tras preguntarle al paciente si tiene dolor de acuerdo a la escala de EVA
de 0 al 10, donde 0 significa sin dolor y 10 significa el peor dolor posible, si el puntaje es
>4, en este caso hay que registrar el puntaje de dolor a partir de ese momento, tratar el
dolor y reevaluar la intensidad de dolor en 15 a 30 minutos después del rescate
analgésico. 2°

En casos de dolor descontrolado no se debe de subestimar el dolor referido por el
paciente, se debe descartar una causa quirargica, verificar la correcta administracion del
tratamiento. En caso de que el dolor sea predominantemente neuropatico (con periodos
irruptivos de dolor), se sugiere aumenta dosis de gabapentinoide y continuar infusiéon de
lidocaina postoperatorio (hasta 24 horas). 3°

El dolor somatico dependerd del tamafio de los puertos; el dolor abdominal bajo
dependera de la manipulacion intraperitoneal extensa; el dolor abdominal superior/dolor
de hombro/dolor de espalda alta serd secundario al gas retenido en la cavidad
intraperitoneal. El dolor por el CO2 es de presentacion tardia con un pico maximo a las
24 horas con posibilidad de presentarse hasta el segundo dia del postoperatorio,
considerar este factor en los pacientes de cirugia ambulatoria intraabdominal menor. 37

En el 2018 se publicaron resultados de un estudio aleatorizado, doble ciego, controlado.
Placebo vs gabapentina. En donde se incluyeron un total de 1805 pacientes de 18 a 75
afios programados para cirugia (toracotomia, cirugia toracoscoépica asistida por video,
reemplazo total de cadera, reemplazo total de rodilla, mastectomia, tumorectomia
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mamaria, cirugia de la mano, cirugia del tanel carpiano, artroscopia de rodilla, artroplastia
de hombro, cirugia de hombro y artroscopia), se administr6 Gabapentina 1200 mg en el
preoperatorio y 600 mg 3 veces al dia en el postoperatorio o placebo activo (Lorazepam
0,5 mg) en el preoperatorio seguido de placebo inactivo en el postoperatorio durante 72
horas, en sus resultados se reporta que la gabapentina perioperatoria no afecto el tiempo
del cese del dolor, sin embargo, los participantes que recibieron gabapentina tuvieron un
aumento del 24% en la tasa de abandono de opioides después de la cirugia.®

En el 2017 se realiz6 un ensayo clinico aleatorizado, prospectivo, comparativo, doble
ciego en 35 pacientes donde se comparo la pregabalina y gabapentina en perioperatorio
de colecistectomia laparoscopica (150 mg vs 300 mg), en el cual evaluaron parametros
hemodindmicos cardiovasculares, dolor espontaneo e hiperalgesia, efectos secundarios
y satisfaccién a tratamiento. Los resultados reportaron que de acuerdo a la evaluacion
del dolor esponténeo a través de la escala verbal analoga (EVERA) se observo que tanto
en el grupo pregabalina como en el grupo gabapentina el 100% de los pacientes se
encontraban en la categoria de «ausente» y «leve» a su ingreso a la Unidad de Cuidados
Postanestésicos, a los 30 minutos y a las 24 horas de su evaluacion. A los 90 minutos y
a las 12 horas de la evaluacion la categoria de «ausente» y «leve» de la escala verbal
analoga se present6 en un 88.9% en el grupo pregabalina y en un 94.1% en el grupo
gabapentina sin presentar una diferencia significativa estadisticamente, a su vez no se
observaron efectos sumativos de sedacion a su egreso de quiréfano, ni durante las 24
horas siguientes, puntajes de Ramsay mayores a 2, ni efectos secundarios que obligaran
a suspender el estudio. %
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JUSTIFICACION

Se sabe de antemano que, desde la perspectiva del paciente, una de sus mayores
preocupaciones es el dolor postoperatorio. En la actualidad se ha observado que el
abordaje quirargico laparoscopico ha ido en aumento, como es el caso de las
colecistectomias, sin embargo, se ha evidenciado que se puede presentar dolor
postoperatorio hasta en un 80%. Es por ello que se ha observado la necesidad de poder
obtener un mejor control analgésico.

Actualmente diversos estudios y consensos internacionales sugieren el manejo de una
analgesia multimodal en la que se puedan utilizar diversos medicamentos en dosis bajas
para de esta manera obtener menos efectos secundarios, dentro de estas propuestas se
presenta la administracion de gabapentina preoperatoria.

Por tales motivos, es necesaria la obtencion de mayor informacién y evidencia de los
beneficios al administrar el medicamento en el perioperatorio, buscando resultados
favorables en cuanto a la prevencion del dolor postoperatorio inmediato y de esta manera
que como consecuencia pueda beneficiar a la poblacion con una recuperacion mas
rapida, disminucion de tiempo de estancia hospitalaria, menor consumo de analgésicos
en el estado postoperatorio y a su vez disminuir los gastos de tipo econémico.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el transcurso del tiempo se ha observado una mayor incidencia del abordaje
laparoscopico en las colecistectomias, de acuerdo a la bibliografia se menciona que
hasta cada 7 de 10 pacientes pueden presentar dolor postoperatorio.

Existe cierta evidencia respecto a la eficacia de la administracién de gabapentina previo
a un evento quirargico para controlar o disminuir el dolor postoperatorio inmediato.
Actualmente las recomendaciones sobre el uso de gabapentinoides para el tratamiento
del dolor posoperatorio son inconsistentes; La American Pain Society apoya el uso
perioperatorio de gabapentinoides, mientras que la European Society of Regional
Anesthesia and Pain Therapy no lo hace. Por tal motivo, al tener una evidencia no
conclusiva, se ha decidido realizar esta investigacion por la necesidad de someter a
prueba los conocimientos actuales.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Disminuye la intensidad del dolor postoperatorio inmediato con la administracion
preoperatoria de Gabapentina en los pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica?
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OBJETIVOS
Objetivo general

Evaluar la eficacia de la administracion preoperatoria de gabapentina para disminuir el
dolor postoperatorio inmediato en los pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica valorado mediante la Escala Numérica Analoga del dolor en la primera,
sexta y doceava hora posterior al procedimiento quirdrgico.

Objetivos especificos

1. Determinar el control de dolor postoperatorio inmediato en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscopica con administracion preoperatoria de gabapentina,
mediante la escala numérica analoga del dolor.

2. ldentificar la prevalencia de dolor postoperatorio inmediato en pacientes sometidos
a colecistectomia laparoscopica, a quienes se les haya administrado gabapentina
previamente a procedimiento quirdargico y en aquellos sin premedicacion.

HIPOTESIS

El uso de Gabapentina disminuye la intensidad del dolor postoperatorio inmediato en los
pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica.

Hipo6tesis nula HO: El uso de Gabapentina no disminuye la intensidad del dolor
postoperatorio inmediato en los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica.

Hipotesis alterna H1: El uso de Gabapentina disminuye el dolor postoperatorio
inmediato en los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica.

METODOLOGIA
DISENO DE ESTUDIO

Ensayo clinico controlado, aleatorizado, longitudinal, prospectivo.

Andlisis estadistico de la informacioén

Se utilizdo modelo de estadistica descriptiva (medias y promedios) y método de andlisis,
comparacion de medias de dos grupos, prueba t de Student.

Se utilizé el programa IBM SPSS Statistics version 29.0.1.0.
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Ubicacién espacio-temporal
Lugar: Unidad de cuidados postanestésicos y piso de cirugia general.
Tiempo: Fecha de inicio mayo 2023 y fecha de finalizacion octubre 2023.

Persona: Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica y que hayan cumplido
con los criterios de inclusion.

Descripcién general del estudio

El presente estudio se realiz6 en el Hospital General de Tulancingo en el periodo de mayo
a octubre de 2023.

Se dividieron a los pacientes en 2 grupos: Grupo 1, 20 pacientes a quienes se les
administro Gabapentina 300 mg via oral, 2 horas previas a la colecistectomia
laparoscopica. Grupo 2, 19 pacientes a quienes no se les administro Gabapentina previo
a la colecistectomia laparoscopica.

Previa firma de consentimiento informado, se aleatorizaron a los pacientes y se
clasificaron en grupo 1y 2.

Se lleno una base de datos de manera manual y electronica en formato Excel, que
incluyeron los siguientes apartados: Numero de paciente, fecha, nombre, edad, sexo,
peso, estatura, IMC, diagnostico, comorbilidades, tiempo quirdrgico, tiempo anestésico,
complicaciones, grupo 1 6 2, ENA a la hora, 6 horas y 12 horas y cantidad de rescates
administrados.

Ambos grupos fueron sometidos a anestesia general balanceada, bajo monitoreo tipo |
(Frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, presion arterial, saturacion y temperatura).
Se realiz6 preoxigenacion con mascarilla facial, posteriormente induccion farmacoldgica
con: Fentanil 3-5 mcg/kg intravenoso, lidocaina 1 mg/kg intravenoso, propofol 1.5 - 2
mg/kg intravenoso y rocuronio a 0.6 mg/kg intravenoso. Se dio tiempo de latencia y se
procedié a realizar intubacion endotraqueal. En caso de que el paciente requiriera dosis
extras de fentanilo, se administraron bolos para mantener rangos de concentracion
plasmatica (0.002-0.035 mcg/ml). Se administré ketorolaco a 0.5-1 mg/kg intravenoso y
ondansetron 4 mg intravenoso 30 minutos antes de terminar la cirugia.

En el postoperatorio se indicdé continuar con ketorolaco 0.5-1 mg intravenoso cada 8
horas, paracetamol 1 gr intravenoso cada 8 horas y en caso de EVA =5 tramadol 1
mg/kg/dosis intravenoso maximo cada 8 horas, en caso de contraindicacién con tramadol
se podria administrar metamizol 10-15 mg/kg/dosis, maximo cada 8 horas

Se realiz6 una comparacion entre el ENA de los pacientes del grupo 1y grupo 2 a la hora,
6 horasy 12 horas.
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SELECCION DE LA POBLACION

CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes con estado fisico descrito por la Sociedad Americana de Anestesidlogos
(ASA) 1y Il.

Ambos sexos.

Pacientes programados para colecistectomia laparoscépica bajo anestesia
general balanceada.

Rango de edad de 18-65 afios.

Pacientes que acepten participar en el estudio.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes con consumo previo de gabapentinoides.
Pacientes alérgicos a gabapentina, ketorolaco.
Pacientes ASA Il IV o V.

Menores de 18 afios y mayores de 65 afos.

Presencia de dolor no relacionado a la intervencién quirargica que pueda dificultar
la evaluacién del dolor postoperatorio.

Pacientes con enfermedad renal cronica grado I, IV y V.
Deterioro cognitivo o delirium.

Mujeres embarazadas o lactando.

Pacientes con insuficiencia hepatica.

Pacientes con desnutricién (IMC <18.5)

CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes que no acepten participar en el estudio.
Pacientes en los cuales se cambie la técnica quirdrgica de laparoscoépica a abierta.
Tiempo de la colecistectomia laparoscopica mayor a 120 minutos.

Cirugia complicada (complicaciones inherentes a la colecistectomia
laparoscopica).
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MARCO MUESTRAL

De acuerdo a la formula para célculo de muestra se obtuvo un total de 29 pacientes, los
cuales se dividieron en dos grupos: Grupo 1 correspondiente a pacientes a los cuales se
les administré gabapentina y el grupo 2 sin gabapentina.

Se incluyeron en total 44 pacientes de los cuales quedaron como muestra final 39
pacientes, se excluyeron 5 pacientes por criterios de eliminacién (4 por tiempo quirdrgico
mayor a 120 minutos y 1 por conversion a cirugia abierta).

TAMANO DE LA MUESTRA

Se utilizé la siguiente férmula:

N*zz*p*q
T e2x(N—1)+z2*p*q

n

En donde:

n = Tamafio de la muestra buscada

N = Tamafio de la poblacion o universo

Z = Parametro estadistico (IC 95%)

e = Error de estimacion maximo aceptado

p = Probabilidad a que ocurra el evento estudiado

q=(1-p)
N 36
1.96
e 0.05
p 0.1
q 09
n= 29

Tabla 1. Tamarfio de la muestra
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MUESTREO

Se eligieron a los pacientes participantes mediante un muestreo probabilistico de tipo
aleatorio simple.

Se realizd utilizando la plataforma Working in Epidemiology (WinEpi), proyecto
originalmente basado en el programa MS-DOS llamado Episcope.

DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

Variable Definicién Definicion Escala de Fuente
conceptual Operacional Medicion
Dolor Experiencia Medicion de Cuantitativa Encuesta
sensorial y | intensidad de la - .
: L . Unidimensional
emocional experiencia asociada
desagradable o similar ala asociada | Escala Numérica
asociada o similar | a una lesion tisular | Analoga de Dolor
a la asociada a | real o potencial. (ENA)
una lesion tisular DI
real o potencial. = =Ih dolor.
1-3 = Dolor leve.
4—6= Dolor
moderado.
7-10 = Dolor
intenso.
Edad Tiempo Tiempo en afos que Cuantitativa, Encuesta
transcurrido una persona ha vivido :
. Discreta.
desde el | desde que nacié.
nacimiento de un
individuo.
Sexo Caracteristicas Percepcion que tiene Cualitativa Encuesta
biolégicas de un | el entrevistado con .
N Dicotomica
individuo que lo | respecto a la
clasifica ~ como | pertenencia a ser 1= Mujer
hombre o mujer. | hombre o mujer.
2= Hombre
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Peso Cantidad de | Masa que tiene una Cuantitativa Resultado
corporal | masa que tiene el | persona, medida en obtenido al
cuerpo  de un | kilogramos. pesar a
individuo. paciente en
bascula.
Estatura | Altura de una | Medida de la estatura Cuantitativa Estadimetro
persona desde | del cuerpo humano
los pies hasta la | desde los pies hasta
cabeza. el techo de la béveda
del craneo expresada
en metros.
indice de | Se define | Medida que relaciona Cuantitativa Resultado
Masa especificamente | el peso con la talla. Clasificacion IMC | obtenido de
Corporal | como el peso del IMC = Pesol/talla? segun la OMS dividir peso
(indice | paciente, medido DESNUTRICION en
Quetelet) | en  kilogramos, Severa: <16 kilogramos
dividido por su Moderada: 16- entre talla
altura al 16.9 en
cuadrado, medida Leve: 17-18.4 centimetros
en metros, lo que NORMAL al cuadrado.
la unidad de 18.5-24.9
medicion se SOBREPESO

expresa en kg/m?2,

Grado |: 25-26.9
Grado II: 27-29.9
OBESIDAD
Grado |: 30-34.9
Grado II: 35-39.9
Grado IlI: >40

Tabla 2. Definicién operacional de variables
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INSTRUMENTOS DE RECOLECCION

Se utilizé formato de hoja de recoleccion de datos. (Anexo 1).

ASPECTOS ETICOS

Se presento protocolo de tesis ante Comité de Etica en Investigacion del Hospital Generall
de Tulancingo y se otorg6 dictamen de aprobado. (Anexo 2)

El consentimiento informado cuenta con los lineamientos especificados en la NOM-SSA-
004 del expediente clinico, asi mismo, se adoptaron lineamientos que establece la NOM-
SSA-012 para la ejecucion de proyectos de investigacion en seres humanos y el Decreto
por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de
la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, cumpliendo con el
articulo 99 y 109 cumpliendo con la indicaciones y recomendaciones del comité de ética.

El estudio se encuentra en acuerdo con los principios éticos para la investigacion médica
en seres humanos, establecidos en la declaracién de Helsinki.

Se utilizé formato de carta de consentimiento informado para cada paciente, todos ellos
se llenaron con la firma del paciente o representante legal, investigador principal y dos
testigos. (Anexo 3).

Los datos personales contenidos en la presente carta de consentimiento informado,
seran protegidos conforme a lo dispuesto en las Leyes Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica y General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados
y demas normatividad aplicable en la materia.
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ANALISIS ESTADISTICO

Para realizar el analisis de los datos obtenidos, se diseid una base de datos en el
programa EXCEL® de Microsoft® y con el programa estadistico IBM SPSS Statistics ®.

Con el programa EXCEL se obtuvo la distribucién porcentual por género de los pacientes
gue participaron en el estudio, y se realizé un grafico que representara dicho resultado
como se muestra en la Figura 5.

. Femenino

E Masculino

Figura 5. Distribucion de género de los 39 pacientes del estudio.

Posteriormente, solo se trabajo con el programa SPSS para los siguientes resultados. Se
realiz6 un andlisis de frecuencias de edad de los pacientes participantes en el estudio,
como se muestra en la Figura 6.

& Mecha = 41 44

Desviaciin estindar = 14 336
M= 35

Fracuencia

10 20 L 40 50 &0 0

Edad

Figura 6. Rango y frecuencia de edad de los pacientes.
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Se realiz6é una comparacion del grado de dolor por medio de la ENA, entre los grupos
pacientes tratados con gabapentina (grupo 1) y los no tratados con este farmaco (grupo
2) a las primera, sexta y doceava horas después de la administracion con gabapentina
(grupo 1), como se muestra en las Figuras 7, 8 y 9 respectivamente.

EMA 1 hr

EMA & hr

rr

Grupo

Figura 7. Comparacion de la ENA del grupo 1y 2 en la primera hora.

Grupo

Figura 8. Comparacion de la ENA del grupo 1y 2 en la sexta hora.
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EMA 12 hr

Grupo

Figura 9. Comparacion de la ENA del grupo 1y 2 en la doceava hora.

Se analizaron graficamente las medias de los grupos 1y 2 a las horas 1, 6 y 12 después
procedimiento quirdrgico, como se muestra en las Figuras 10, 11 y 12
respectivamente.

del

ENA 1 hora

55

50

45

40

35

30

25

Grupo 1 (Gabapentina) Grupo 2 (Sin Gabapentina)

Grupos

Figura 10. Comparacion de medias de ENA del grupo 1y 2 en la primera hora.
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ENA 6 horas

ENA 12 horas

6.0

55

50

45

4.0

35

30

55

30

45

40

335

30

25

Grupo 1 (Gagabapentina) Grupo 2 (Sin Gabapentina)

Grupos

Figura 11. Comparacién de medias de ENA del grupo 1y 2 en la sexta hora.

Grupo 1 (Gabapentina ) Grupo 2 (Sin Gabapentina )

Grupos
Figura 12. Comparaciéon de medias de ENA del grupo 1y 2 en la doceava hora.
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Se realizé un andlisis estadistico de las medias de la ENA obtenida de los pacientes de
los grupos 1y 2 en la primera, sexta y doceava hora postquirdrgica.

Tabla 3. Diferencias de medias de la ENA en el grupo 1y 2 en la primera, sexta y doceava hora.

Media de
error

Grupo Media Desv. estandar estandar
ENA 1 1 20 3.60 1.635 0.366
Al 2 19 453 1.806 0.414
ENA 6 Horas |1 20 4.30 2.227 0.498
2 19 5.00 1.528 0.350
ENA 12 1 20 3.25 1.517 0.339
Ao 2 19 4.79 0.855 0.196

Grupo 1: Administracion Gabapentina  Grupo 2: Sin Gabapentina
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Tabla 4. Evaluaciéon de la Escala Numérica Anéloga en la primera, sexta y doceava hora en

pacientes con y sin administracion de gabapentina.

Prueba de
Levene de
igualdad de
varianzas pruebat para la igualdad de medias
95% de intervalo
de confianza de
Significacion la diferencia
P de P de |Diferencia | Diferencia
un dos de de error
F Sig. t g factor |factores| medias | estandar |Inferior | Superior
ENA Se 0.038(0.847| - 37 0.051 | 0.101 -0.926 0.551 |-2.043| 0.191
1 hr | asumen 1.681
varianzas
iguales
No se - |36.168| 0.051 | 0.102 -0.926 0.553 |-2.047 | 0.194
asumen 1.676
varianzas
iguales
ENA Se 3.584|0.066| - 37 0.131 | 0.262 -0.700 0.615 |-1.945| 0.545
6 hr | asumen 1.139
varianzas
iguales
No se - |33.746| 0.129 | 0.258 -0.700 0.609 |-1.938| 0.538
asumen 1.150
varianzas
iguales
ENA Se 8.079(0.007 | - 37 |<0.001| <0.001 | -1.539 0.397 |-2.344| -0.734
12 | asumen 3.875
hr |varianzas
iguales
No se - |30.254|<0.001| <0.001 | -1.539 0.392 |-2.340 | -0.739
asumen 3.928
varianzas
iguales

Grupo 1: Administracion Gabapentina

Grupo 2: Sin Gabapentina
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Se realiz6 un analisis estadistico de la comparaciéon de las medias de los rescates de tramadol
en los grupos 1y 2.

Tabla 5. Comparacién entre la media de rescates de tramadol requeridos en ambos grupos.

Desv. Media de error
Grupo N Media estandar estandar
# rescates 1 20 0.40 0.598 0.134
2 19 0.53 0.612 0.140
Grupo 1: Gabapentina Grupo 2: No Gabapentina

Se realizé la prueba t de student para validar los resultados obtenidos de las medias
entre ambos grupos.

Tabla 6. Prueba de t para la igualdad de medias en la administracién de rescates de tramadol.

Prueba de
Levene de ) )
_ Prueba t para la igualdad de medias
igualdad de
varianzas
95% de intervalo
Significacion Diferencia | de confianza de la
) Diferencia . .
F Sig. T gl _ de error diferencia
de medias i
P de un| P de dos estandar ) )
Inferior | Superior
factor | factores
Se asumen
varianzas 0.182 | 0.672 |-0.652| 37 | 0.259 0.519 -0.126 0.194 -0.519 0.266
iguales
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RESULTADOS

Se realiz6 un ensayo clinico controlado, aleatorizado, longitudinal y prospectivo, se
eligieron a los pacientes participantes mediate un muestreo probabilistico de tipo aleatorio
simple utilizando la plataforma Working in Epidemiology (WinEpi). Se incluyeron
inicialmente a 44 pacientes, 22 incluidos en el grupo 1y 22 en el grupo 2, de los cuales
se excluyeron a 5 pacientes por cumplir con criterios de eliminacion, 4 de ellos estuvieron
expuestos a cirugia mayor de 120 minutos y en un paciente la cirugia laparoscopica se
convirti6 en abierta, quedando una muestra total de 39 pacientes, de ellos 20 se
incluyeron en el grupo 1 (pacientes premedicados con gabapentina) y 19 en el grupo 2
(pacientes sin gabapentina). En cuanto a la distribucion de género 33 pacientes (85%)
fueron mujeres y 6 pacientes (15%) fueron hombres (Figura 5).

Se incluyeron pacientes con un rango de edad de 18 a 65 afios con una media de edad
de 41.44 afios, con mayor proporcién entre los 30-35 y 60-65 afios, mientras que la menor
proporcion fue entre los 20-25 y 45-50 afios. Se presenta una desviacion estandar de
14.33. (Figura 6).

En cuanto a la comparacion de la ENA en la primera hora (Figura 7 y 10), en el grupo 1,
el rango de predomino de dolor fue de 2-4 con una media de 3.6 y en el grupo 2 de 4-6
con media de 4.53. La ENA en la sexta hora (Figura 8 y 11), en el grupo 1 el rango de
predomino de dolor fue de 2-6 con media de 4.3 y en el grupo 2 de 4-6 con media de 5.
En la doceava hora (Figura 9 y 12) en el grupo 1 se reflejo un rango de dolor que
predomino con intensidad de 2-4 con media de 3.25y en el grupo 2 de 5-6 con media de
4.79 (Tabla 3). Presentandose en los tres horarios siempre una ENA con menor
intensidad en el grupo al que se le administré gabapentina.

Se utilizé el programa IBM SPSS para realizar andlisis, comparacion de medias de grupos
y t de student, asi como la prueba de Levene de igualdad de variables, donde se reportd
mas significativa en la ENA a las 12 horas con 0.007, sin varianza significativa de 0.066
en la ENA de 6 horas y de 0.847 en la primera hora.

Se uso la prueba t de student para determinar la igualdad de medidas. La p de un factor
en la primera tiene un resultado limitrofe de 0.051, determinandose un resultado no
significativo, posteriormente a las 6 horas el resultado en donde se asumieron varianzas
iguales se tuvo un resultado de 0.131 y en donde no se asumieron varianzas iguales
0.129. A las 12 horas se obtuvo resultado de <0.001 en aquellas donde se asumieron y
no se asumieron varianzas iguales (Tabla 6), siendo una p significativa, afirmando que el
resultado es clinicamente importante y que la hipotesis nula es falsa.

El 95% de intervalo de confianza de la diferencia en donde se asumen varianzas iguales
se obtuvo en la primera hora un limite superior de 0.191 e inferior de -2.043.
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A la sexta hora superior de 0.545 e inferior de -1.945 y en la doceava hora superior de -
0.734 e inferior de -2.344.

Se administraron rescates de tramadol so6lo a 4 pacientes del grupo 1 (10%) y a 10
pacientes del grupo 2 (25%), siendo 14 pacientes de la muestra total (35%) quién requirid
rescates con un EVA 25, s6lo 2 pacientes requirieron 2 administraciones de tramadol y
12 de ellos Unicamente un rescate.

En cuanto al nimero de rescates de tramadol requeridos en ambos grupos (Tabla 4), en

el grupo 1 se obtuvo una media de 0.40 con una desviacidén estandar de 0.598 y en el
grupo 2 una media de 0.53 con una desviacion estandar de 0.612 lo cual reporta que el
requerimiento de rescates para control de dolor fue minimo.

Tenemos una P de un factor no significativa con 0.259 y P de dos factores de 0.519.
Diferencia de medias de -0.126 y diferencia de error estandar de 0.194, obteniendo un
95% de intervalo de confianza de la diferencia con un limite inferior de -0.519 y superior
de 0.266, obteniendo que los datos no fueron dispersos en un rango mayor de valores
(Tabla 5).
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DISCUSION

En el presente estudio se demostr6 que la administracion de gabapentina para
disminuciéon de dolor postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica si tiene un resultado positivo y favorecedor, que coincide con los resultados
proporcionados por un metaanalisis que se realizo en 2020 en donde los gabapentinoides
redujeron las puntuaciones de dolor de manera significativa, pero sin importancia clinica
alas 6 a48 horas y a las 4 a 12 semanas posteriores a la cirugia. 3 Se observo que a la
hora y a las 6 horas posteriores a la administracion, el ENA fue menor en el grupo de
pacientes administrados con gabapentina que en aquellos sin gabapentina, con una
media de 3.6 vs 4.53 en la primera hora y de 4.3 vs 5 en la sexta hora. La diferencia de
del dolor medida por la ENA en los pacientes premedicados y no premedicados antes del
procedimiento quirdrgico fue mayormente significativa cuando se evalla a las 12 horas
postoperatorias con una media de 3.25 vs 4.79 y en donde la p fue de <0.001,
evidenciando que se observa una mayor disminucién de la intensidad de dolor a las 12
horas posteriores a la colecistectomia laparoscopica.

En cuanto a las sugerencias del estudio Pain Out en el apartado de analgesia para cirugia
abdominal laparoscopica se establece que existen factores de riesgo relacionados a dolor
postoperatorio, uno de ellos es el sexo femenino *°, en nuestro estudio el 85% de los
pacientes incluidos fueron mujeres, siendo el género mas predominante para presentar
colecistitis cronica litiasica y a su vez siendo un factor de riesgo para presentar dolor
posoperatorio, por lo cual al ser una patologia frecuente y predominante en el sexo
femenino es importante proporcionar una analgesia multimodal, en donde la gabapentina
funge un papel importe.

A su vez ellos sugieren que se indiquen rescates de opioide débil en caso de dolor EVA
24 0, realizandose de manera similar en el presente estudio, sin embargo, no fue tan
significativa su administracién, siendo 14 pacientes de la muestra total (35%) quién
requirié rescates con un EVA 25.

De acuerdo con la revision sistematica PROSPECT, la gabapentina no se recomienda
para uso de rutina, se recomienda Unicamente si la técnica analgésica basica no es
posible o inadecuada 3!, pero observamos que la administracién previa a la cirugia tiene
mayores beneficios tras la administracion de dosis bajas de 300 mg/dia (dosis maxima
3600 mg/dia)'’. En este caso la dosis utilizada fue de 300 mg via oral dos horas antes de
la cirugia, no se presentaron eventos adversos con los pacientes incluidos, por lo que
con los resultados obtenidos a diferencia del estudio PROSPECT si se demostré un
beneficio, por lo cual se sugiere un uso rutinario de gabapentina como premedicacion en
colecistectomia laparoscopica.
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Se identifico que para obtener mejores resultados de disminucion del dolor, se podrian
administrar dosis subsecuentes del medicamento en dosis bajas para evitar efectos
adversos y realizar un seguimiento de la ENA durante al menos 48 horas para evaluar si
su impacto es significativo en el dolor postoperatorio inmediato y mediato en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica.

CONCLUSION

La administracion de gabapentina por via oral de 300 mg a las 2 horas previas a
colecistectomia laparoscoépica, si tiene un efecto analgésico adyuvante importante para
el control de dolor postoperatorio inmediato.

De acuerdo a los resultados obtenidos se evidencia que la administracion de gabapentina
para la prevencion de dolor postoperatorio tiene un mayor impacto siendo administrada
previamente al procedimiento quirdrgico, siendo mas significativo su resultado a las 12
horas del postoperatorio.

El requerimiento de opioide débil de tipo tramadol como rescate en caso de dolor intenso,
no fue tan necesario en la mayoria de los pacientes, administrandose en el 35% de la
poblacién total (10% al grupo 1y 25% al grupo 2).

De esta manera se confirma que la importancia de la analgesia multimodal y el uso de
gabapentinoide como coadyuvante es significativo para que los pacientes tengan un
mejor control analgésico y recuperacion quirirgica de manera temprana, mejorando la
calidad de atencion al paciente sometido a colecistectomia laparoscopica.
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Anexo 1. Formato hoja de recoleccion de datos
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SERVICIOS DE SALUD DE HIDALGO

Hospital General de Tulancingo

“Atiéndete antes, durante y después del parto!”

Dependencia: Servicios de Salud de Hidalgo
U. Administrativa: Hospital General de Tulancingo
Area generadora: Ensefianza e Investigacion

No. de Oficio: 000
vLo

-

100
ARG A

Santiago Tulantepec, Hidalgo a 02 de Mayo del 2023

Asunto: Dictamen

DRA. MONICA ALEJANDRA CAMARENA DIAZ
ESPECIALIDAD DE ANESTESIOLOGIA
Hospital General de Tulancingo

En respuesta a su solicitud para que el Comité de Etica en Investigacion del Hospital
General de Tulancingo, evaluara y aprobara el protocolo:

“Uso de gabapentina para |a prevencién de dolor postoperatorio en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscépica en el Hospital General de Tulancingo”

Me permito informar que se emite el siguiente dictamen:
Aprobado

Sabedores de su compromiso con la institucién y la investigacién, me despido de
usted.

L,

DEPARTAMENTO DE CAPACIT
.. ENSENANZA, INVESTIGACION Y CALIDAT
M.A.O.S. Guadalu erhandez Gonzalez naoiar GENERAL TULANCINGD

Presidente del Comité de Eticalen Investigacion
Hospital General de Tulancingo

Av. Paxtepec #47, Col Paxtepec,

Santiago Tulantepec de Lugo Guerrero, Hgo,, C. P. 43767.
Tel.: 775 7558250

www.hidalgoe.gob.mx



Anexo 3. Carta de consentimiento informado

Tulancingo de Bravo, Hidalgo, a de de 20

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la Investigacién: “Uso de gabapentina para la prevencion de dolor postoperatorio
en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica en el Hospital General de
Tulancingo”.

Nombre del Investigador Principal: Ménica Alejandra Camarena Diaz

Nombre de la persona que participara en la Investigacion:

Edad:

A través de este documento que forma parte del proceso para la obtencion del
consentimiento informado, me gustaria invitarlo a participar en la investigacion. Antes de
decidir, necesita entender por qué se esta realizando esta investigacion y en qué
consistira su participacion. Por favor tomese el tiempo que usted necesite, para leer la
siguiente informacion cuidadosamente y pregunte cualquier cosa que no comprenda. Si
usted lo desea puede consultar con personas de su confianza (Familiar y/o Médico
tratante) sobre la presente investigacion.

1. ¢(Dénde se llevara a cabo esta investigacion?

Esta investigacion se llevara a cabo en las instalaciones especificamente del Hospital
General de Tulancingo ubicado en Avenida Paxtepec S/N, Colonia Paxtepec Santiago
Tulantepec, Tulancingo de Bravo, Hidalgo.

2. ¢ Cual es el objetivo de esta investigacion?

Esta investigacion tiene como objetivo evaluar la eficacia de la administraciéon de
gabapentina previo a colecistectomia laparoscoépica para prevenir el dolor postoperatorio
inmediato.

3. ¢Por qué es importante esta investigacion?
Para evaluar si la administracion preoperatoria de gabapentina influye en el mejor control
de dolor postoperatorio inmediato.

4. ¢Por qué he sido invitado a participar en esta investigacion?

Ha sido invitado a formar parte de esta investigacion, porque cumple con las
caracteristicas enlistadas a continuacion (criterios de inclusion):

Los participantes son incluidos si cumplen con los siguientes requisitos:
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e Pacientes con estado fisico descrito por la Sociedad Americana de Anestesiélogos
(ASA) Ly ll.

e Ambos sexos.

e Pacientes programados para colecistectomia laparoscopica bajo anestesia general
balanceada.

e Rango de edad de 18-65 afos.

e Pacientes que acepten participar en el estudio.

5. ¢ Estoy obligado a participar?

Su participacion es voluntaria, anobnima y confidencial; no tiene que participar
forzosamente. No habra impacto negativo alguno si decide no participar en la
investigacion, y no demeritard de ninguna manera la calidad de la atencion que reciba
en el Hospital General de Tulancingo, en término de sus derechos como paciente.

6. ¢ En qué consistird mi participacion y cuanto durara?
Su participacién consistira en lo siguiente: Se recabaran datos personales como: Nombre,
edad, sexo, peso, estatura, IMC, diagnéstico, comorbilidades.

En el estudio se dividiran a los pacientes en 2 grupos: Grupo 1 pacientes a quienes se
les administrara gabapentina previa a la colecistectomia laparoscopica y grupo 2 a
quienes no se les administrara gabapentina previa a la colecistectomia laparoscopica. Se
elegiran de manera aleatoria. Se medira la intensidad de su dolor a la hora, 6 y 12 horas
posteriores a la cirugia.

Si esta de acuerdo en participar, le pediremos que escriba su nombre y firme el formato
de Consentimiento Informado y firme al final del mismo.

7. ¢Cuales son los posibles beneficios de formar parte de esta investigacion?
Apoyar a la investigacion y comparar los resultados entre los pacientes con
premedicacién con gabapentina y aquellos que no fueron premedicados.

8. ¢ Cudles son los posibles riesgos de formar parte de esta investigacién?
Presentar eventos adversos, tales como: Mareos (19%), somnolencia (14%), trastornos
de la marcha (14%), vision borrosa (7%), fatiga (6%), nauseas (5%), vértigo (4%).

9. ¢Recibiré alguna compensacion por mi participacion?
No, la participacion es de manera voluntaria.

10. Una vez que acepte participar ¢Es posible retirarme de la Investigacion?

Se le informa que usted tiene el derecho, en cualquier momento y sin necesidad de dar
explicacion de dejar de participar en la presente investigacion, sin que esto disminuya la
atencion y calidad o se creen prejuicios para continuar con sus tratamientos y la atencion.
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11. ¢ En qué casos se me puede suspender de la Investigacion?

e Pacientes que no acepten seguir participando en el estudio.

e Pacientes en los cuales se cambie la técnica quirurgica de laparoscopica a abierta.
e Tiempo de la colecistectomia laparoscopica mayor a 120 minutos

e Cirugia complicada (complicaciones inherentes a la colecistectomia laparoscépica).

12. ;Qué sucede cuando la Investigaciéon termina?

Los resultados, de manera anénima, se publicaran en las estadisticas de la tesis.

Es posible que sus (muestras, datos no personales, informacion médica) puedan ser
usadas para otros proyectos de investigacion relacionados, previa revisién y aprobacion
por los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion.

13. ¢A quién puedo dirigirme si tengo alguna complicacion, preocupacién o
problema relacionado con la investigacion? Cualquier duda, preocupacién o queja
acerca de algun aspecto de la investigacion o de la forma en que he sido tratado durante
el transcurso de la misma, por favor contacte a los investigadores principales.

FIRMA DE CONSENTIMIENTO

Yo, , manifiesto que fui informado
(a) del proposito, procedimientos y tiempo de participacion y en pleno uso de mis
facultades, es mi voluntad patrticipar en esta investigacion.

No omito manifestar que he sido informado(a) clara, precisa y ampliamente, respecto de
los procedimientos que implica esta investigacion, asi como de los riesgos a los que
estaré expuesto.

He leido y comprendido la informacion anterior, y todas mis preguntas han sido
respondidas de manera clara y a mi entera satisfaccion.

NOMBRE Y FIRMA DEL PARTICIPANTE NOMBRE Y FIRMA DEL
PADRE/TUTOR O REPRESENTANTE LEGAL INVESTIGADOR PRINCIPAL
TESTIGOS
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
PARENTESCO PARENTESCO

Nota: Los datos personales contenidos en la presente Carta de Consentimiento Informado, seran protegidos
conforme a lo dispuesto en las Leyes Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y General de Proteccion de Datos Personales en Posesion

de Sujetos Obligados y demas normatividad aplicable en la materia.
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Anexo 4. Cronograma de actividades

ACTIVIDADES

feb-
23

mar-
23

abr-
23

may-
23

jun-
23

jul-
23

ago-
23

sept-
23

oct-
23

Busqueda bibliografica

Elaboracién de marco teérico

Elaboracion de antecedentes

Integracion de metodologia de la
investigacion

Presentacién ante comités

Correccioén de protocolo

Procesamiento de
la informacion

Elaboracién de
las tablas y
graficas de los
datos obtenidos

Elaboracién de
resultados y
discusiones

Elaboracién de
conclusiones y
recomendaciones

Entrega del informe final
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