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ABREVIATURAS

ADME
EVA
FC
PGB
OMS
TAM

Asta dorsal de la medula espinal
Escala visual analdgica
frecuencia cardiaca

Pregabalina

Organizacion Mundial de la Salud

Tension arterial media



RESUMEN

Objetivo. Determinar la utilidad de la pregabalina (PGB) en dosis de 75 mg via oral 12 horas y 2
horas previas de la cirugia para la prevencion del dolor postoperatorio en pacientes con
histerectomia total abdominal en el Hospital General de Pachuca en el periodo de junio-agosto
2023.

Material y métodos. Ensayo clinico controlado aleatorizado, con una muestra total de 68
pacientes programadas para histerectomia total abdominal repartidas en 2 grupos de 34 pacientes
cada uno para probar una dosis de 75 mg via oral de pregabalinal12 horas y 2 horas previas a la
intervencién quirdrgica en un grupo vs. otro grupo sin uso de pregabalina, para asi valorar la
efectividad en la analgesia postoperatoria. Se evaluara mediante escala de EVA a la 1,6,12,24
horas postoperatorias, asi como la presencia o no de efectos adversos y la necesidad de analgesia
de rescate.

Resultados: Para el dolor medido en escala de EVA los datos procesados no mostraron relacion
para poder asociar el uso de la pregabalina como coadyuvante para el tratamiento de dolor a las
12 y 24 horas(p>.07 y p>.20 respectivamente) provocado por la cirugia de histerectomia.
Respecto a las variables que midieron los efectos secundarios tampoco se obtuvo asociacion a
excepcion de la somnolencia (p<.01). En cuanto a las variables Tension arterial media (TAM) y
frecuencia cardiaca (FC) no se obtuvieron datos que senalen que existe relacién positiva para
asociar el uso de pregabalina como coadyuvante a las 12 (p>0.24 y p>0.14, y) y 24 horas (p>0.36
y p>0.23) respectivamente; y finalmente en cuanto a la analgesia de rescate no se encontrd
relacion entre el uso de la pregabalina y el rescate con analgesia en ninguno de sus periodos de
rescate(p.>.07).

Conclusiones: No se demostrd que la pregabalina via oral en pacientes con histerectomia total
abdominal presentara mayor eficacia analgesica , por lo cual se rechaza la hipétesis del estudio,
en concordancia con los estudios utilizados como referente para la elaboracién de este mismo.
Aunado a ello ambos grupos presentaron una distribucion similar de acuedo a la escala de EVA
en las pacientes con dolor leve, moderado y severo.

Palabras clave: Analgesia preventiva, pregabalina, dolor



ABSTRACT

Objective. To determine the usefulness of pregabalin (PGB) in doses of 75 mg orally 12 hours
and 2 hours before to surgery for the prevention of postoperative pain in patients with total
abdominal hysterectomy at the General Hospital of Pachuca in the period June-August 2023.
Material and methods. Randomized controlled clinical trial, with a total sample of 68 patients
scheduled for total abdominal hysterectomy divided into 2 groups of 34 patients each to test a dose
of 75 mg orally of pregabalin 12 hours and 2 hours prior to surgery in one group vs. another group
without the use of pregabalin, in order to assess the effectiveness in postoperative analgesia. The
VAS scale will be evaluated at 1,6,12,24 hours postoperatively, as well as the presence or absence
of adverse effects and the need for rescue analgesia.

Results: For pain measured on the VAS scale, the processed data did not show a relationship to
be able to associate the use of pregabalin as an adjuvant for the treatment of pain at 12 and 24
hours (p>.07 and p>.20, respectively) caused by hysterectomy surgery. Regarding the variables
that measured side effects, there was no association with the exception of sleepiness (p<.01).
Regarding the variables mean high blood pressure (HBP) and heart rate (HR), no data were
obtained to indicate that there is a positive relationship to associate the use of pregabalin as an
adjuvant at 12 (p>0.24 and p>0.14, y) and 24 hours (p>0.36 and p>0.23), respectively; and finally,
with regard to rescue analgesia, no relationship was found between the use of pregabalin and
rescue with analgesia in any of its rescue periods (p.>.07).

Conclusions: It was not demonstrated that oral pregabalin in patients with total abdominal
hysterectomy presented greater analgesic efficacy, so the hypothesis of the study is rejected, in
accordance with the studies used as a reference for the preparation of the study. In addition, both
groups presented a similar distribution of according to the VAS scale in patients with mild,
moderate and severe pain.

Key words: Preventive analgesia, pregabalin, pain



MARCO TEORICO

Anatomia y fisiologia del Utero

El Gtero es un érgano muscular hueco piriforme y de pared gruesa, situado en la pelvis menor,
normalmente en anteversidn con el extremo hacia delante en relacion con el eje de la vagina y
flexionado anteriormente en relacién con el cuello uterino. La posicidén del utero cambia con el
grado de plenitud de la vejiga y el recto. El Utero se divide en dos porciones principales: El
cuerpo: forma los dos tercios superiores y tiene dos porciones, el fondo; la porcion redondeada
del cuerpo situada por encima de los orificios de las trompas uterinas y el istmo; la regidén del
cuerpo relativamente contraida inmediatamente por encima del cuello uterino. El cuello: la
porcion inferior estrecha que protruye en la parte superior de la vagina. El cuerpo del Gtero esta
situado entre las capas del ligamento ancho y es liboremente mévil. Tiene dos caras, la vesical
y la intestinal.
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Figura 2 Partes del utero

Figura 3 Localizacion anatomica del utero



Figuras: Anatomia vy fisiologia del aparato reproductor femenino, complejo Universitario de
Albacete, Espana, 2011

Como consecuencia de esta intervencion quirurgica, es la presencia de dolor, como tratarlo y
coémo prevenir su intensidad, por ello, comprender el desarrollo del dolor es esencial para el

diseno de estrategias adecuadas de manejo.

Pregabalina

La PGB es un neuromodulador que se une a la subunidad alfa2 — delta de los canales de calcio
regulados por voltaje en el sistema nervioso central y modula la entrada de calcio a las
terminales nerviosas, de esta manera inhibe la liberacion del neurotransmisor excitatorio
glutamato, noradrenalina, serotonina, dopamina, péptido relacionado con el gen de la
calcitonina y sustancia P23. Aunque estructuralmente el farmaco es parecido al GABA, éste no
se une a los receptores GABA o0 a los receptores de benzodiacepinas; y posee efecto
antinociceptivo y anticonvulsivante. La PGB también tiene efecto en la via descendente no
adrenérgica y serotoninérgica transmisora de dolor desde el tallo cerebral hasta la médula®. En
su farmacocinética y farmacodinamia la PGB se absorbe rapidamente, alcanzando
concentraciones plasmaticas maximas una hora tras la administracién, los efectos son notados
en la primera semana de la terapia. La distribucién: Vd.: 0.5 L/kg, No se une a proteinas,
Biodisponibilidad: >90%, vida media de eliminacién 6.3 horas, pico plasmatico: 1.5 horas (3
horas si se ingiere con alimentos), Excrecion: Urinaria (90% como farmaco sin modificaciones)®.
La PGB es un analogo del GABA con propiedades anticonvulsivantes. Este agente sucesor de
la gabapentina, ha sido aprobado por la FDA en tratamiento del dolor neuropatico, y en
trastornos de ansiedad generalizado®.

Farmacologia: La PGB es un acido (S)-3-aminometil-5-metilhexanoico, analogo del GABA?, que
no se une al receptor ni es capaz de desarrollar acciones gabaérgicas, ademas sus efectos no
se revierten con antagonistas del GABA8?°.

Mecanismos de accion: EI mecanismo de accidon mas aceptado es su union a la subunidad a2-
O de los canales de calcio de tipo P, Q, N dependientes de voltaje en el Sistema Nervioso

Central y Sistema Nervioso Periférico.



En cuanto a la farmacocinética, se absorbe rapidamente por via digestiva, con una
concentracibn maxima de 1 h tras la administracién. La biodisponibilidad es del 90% y su
farmacocinética es lineal, con baja variabilidad interindividual''; ademas, el perfil
concentracion/tiempo es el mismo y bien tolerado si las dosis se administran 2 o 3 veces al dia.
Los efectos adversos mas frecuentes que se han descrito con su uso son: mareo (23%),
somnolencia (14,6%), edema periférico (10,4%), sequedad de boca (6%) y cefaleas (7,2%);
suelen aparecer con caracter leve y se advierte un comportamiento dependiente de la dosis,
por lo que los efectos adversos suelen disminuir al reducir la dosis y desaparecen sin dejar
secuelas tras la suspension del farmaco™2.

Experiencia clinica: En los ultimos anos la PGB se ha introducido como farmaco adyuvante en
el manejo del dolor postoperatorio3; la accién de la PGB en el control del dolor postoperatorio
se puede explicar por la reduccién en la hiperexcitabilidad de las neuronas de la asta dorsal de
la medula espinal (ADME) secundario al dafo tisular'4.

Como medir la intensidad del dolor

La escala visual analégica (EVA) se emplea para la valoracion del dolor de forma analégica.
Es decir, por medio de una linea de 10 centimetros que luego sera medida para darle un valor
numérico a la percepcion que tiene el paciente de su dolor. De aqui el significado de su
acronimo EVA. La verdad es que es muy sencilla de utilizar; con la escala EVA se dara una

valoracion del 0 al 10 al dolor, siendo “0” ausencia de dolor y el 10 un dolor insoportable’®.

Se basa en una escala horizontal, representada por una linea, en la que el paciente debe
marcar el lugar que considera que se encuentra su dolor. Encontraremos la ausencia de
dolor a dolor leve a la izquierda y el maximo dolor a la derecha de la linea. Posteriormente
una vez se marque en la linea horizontal el nivel de dolor, se procede a la medicion. Los
resultados se evaluaran teniendo en cuentatres niveles de dolor segun los valores

marcados’®:

1 <4): Los valores inferiores a 4 indican que el dolor es leve o leve-moderado
1 (4-6): En el caso que nos encontremos con una medicidén entre 4 y 6, el dolor se

considerara de moderado a moderado-grave



71 (>6): Si los valores son mayores de 6 hablamos ya de un dolor que pasa de grave

a insoportable.

JUSTIFICACION

Para dimensionar la situacion, y justificar el interés por abordar el problema en el uso de
analgésicos para control del dolor, se considera necesario abordar un estudio para evaluar la
pregabalina como un recurso para la analgesia preventiva en histerectomia total abdominal qué
segun las cifras, las tasas de esta intervencidn quirargica son elevadas, y la cirugia entra dentro
de las cirugias mayores con elevado dolor postoperatorio, existiendo cierta evidencia de mayor
eficacia en el control del dolor postoperatorio con el desarrollo de una estrategia eficaz y segura

de analgesia preventiva con la ayuda de la Pregabalina.

El dolor postoperatorio es uno de los problemas que mas preocupa a cirujanos, anestesiélogos
y médicos, también es uno de los principales motivos de preocupacion en pacientes que van a
ser sometidos a una cirugia, sin embargo, también es motivo de preocupacion el prevenir su
presencia al intervenir por parte de anestesiologia con acciones e indicaciones medicamentosas
de manera previa a la histerectomia, asi como complementar el mismo durante la intervencién
quirdrgica, coadyuvando asi para evitar complicaciones y otros inconvenientes como son: el
aumento de la estancia hospitalaria, la repercusion en la calidad de atencién médica de las

pacientes.

Por lo anterior, y debido a la magnitud y trascendencia de este tipo de histerectomia, es necesario
seguir probando y desarrollando nuevas estrategias para la analgesia anticipada, que aportara
beneficio en el dolor postoperatorio, centrando la atencién de anestesiologia para lo que se
requiere de nuevas estrategias farmacologicas.

En este protocolo se pretende demostrar que dosis de 75 mg de PGB a las 12 horas y 2 horas
previas al evento quirdrgico es eficiente como analgesia preventiva, asi como también menor

presencia de efectos adversos y mayor eficacia en el dolor postoperatorio.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las histerectomias se practican con una mayor frecuencia en mujeres de 30 a 54 anos de
edad; sin embargo, un aspecto de suma importancia es el uso de medicamentos que
prevengan el dolor postoperatorio qué impacta desfavorablemente en los costos por dias de
hospitalizacion, por ello, adquiere relevancia la analgesia preventiva, que, segun diversos
resultados de estudios realizados, y que cuando se utilizan analgésicos con dosis apropiadas
se incide favorablemente en disminuir la sensibilidad al dolor de las pacientes ante el estimulo
nocivo perioperatorio, incluyendo a los que surgen en el periodo preoperatorio, intraoperatorio

y postoperatorio.

En la literatura de anestesiologia hay evidencias en el uso de PGB para la prevencion del dolor,
no solo en histerectomia, sino ademas en pacientes con otro tipo de intervenciones quirargicas,
sin embargo, asi como la PGB es util como analgésico preventivo, también pueden presentarse
durante su uso efectos adversos dependiendo de la administracion del medicamento, asi como
a los momentos para su administracion que puede ser con una hora antes de la intervencion
quirargica y 12horas postoperatorias; por otro lado, se sabe que, con el uso de la PGB es posible
reducir el uso de opioides.

En términos practicos, el fracaso en no entender y tratar el dolor agudo puede provocar una serie
de consecuencias que someten al paciente a un mayor riesgo o disconfort y, sobre todo, reducir
la satisfaccion por el hecho de que el dolor puede incrementar la actividad simpatica, aumentar
el miedo y la ansiedad y también aumentar la respiracion superficial o entrecortada teniéndose
el riesgo para la presencia de hipertension o taquicardia, falta de suefio y/o sensacion de
desamparo, atelectasia, hipercarbia, algunos de los cuales pueden derivar en condiciones
clinicas de mayor riesgo de vida, como la isquemia miocardica, infeccidbn, neumonia y dificultad

en la rehabilitacion.



PREGUNTA DE INVESTIGACION

La analgesia preventiva con el uso de PGB de acuerdo a las evidencias disminuye la respuesta
sensitiva periférica y central al dolor. De lo anterior se desprende la siguiente pregunta:

IV.l. ;Seré util el uso de PGB como analgesia preventiva a dosis de 75 mg via oral 12 horas y 24
horas previas respectivamente a la intervencion quirargica de histerectomia total abdominal en el

Hospital General de Pachuca?

OBJETIVOS

Objetivo general.
Determinar la utilidad de la pregabalina en dosis de 75 mg via oral 12 horas y 2 horas previas
de la cirugia para la prevencion del dolor postoperatorio en pacientes con histerectomia total

abdominal en el Hospital General de Pachuca en el periodo de junio-agosto 2023.

Objetivos especificos

1. Comparar el dolor en ambos grupos a estudiar utilizando la escala de medicidon
de la percepcion de dolor EVA, se evaluara el grado de intensidad, en cada
una de las pacientes sometidas a histerectomia total abdominal a las 1,6,12 y
24 horas del postoperatorio.

2. ldentificar los cambios de las variables hemodindmicas en cada grupo de
pacientes sometidas a histerectomia total abdominal en Hospital Genera de
Pachuca.

3. Comparar los efectos secundarios, en cada grupo de pacientes sometidas a
histerectomia total abdominal en Hospital Genera de Pachuca.

4. Determinar la utilidad del medicamento en base al numero de rescates
analgésicos que se usen en las primeras 24 horas del postoperatorio en
pacientes sometidas a histerectomia total abdominal en Hospital General

Pachuca



HIPOTESIS

Hipétesis nula: A la evaluacidén de la analgesia, la utilidad de la pregabalina en el grupo de
pacientes sometidas a histerectomia, es similar a la del grupo en el que no se utilizd
pregabalina.

Ho: Grupo A=Grupo B

Ha: A la evaluacién de la analgesia, en el grupo de pacientes sometidas a histerectomia,
utilizando pregabalina, es mayor a la del grupo en el que no se utilizd pregabalina.

Ho: Grupo A>Grupo B

METODOLOGIA

DISENO DE ESTUDIO.
Se trata de un ensayo clinico controlado aleatorizado de pacientes que seran sometidas a

Histerectomia total abdominal en el Hospital general de Pachuca.

Ubicacién espacio-temporal

Lugar: Area de quiréfanos y piso de Ginecologia del Hospital General de Pachuca.

Tiempo: Se realizara la investigacion en un periodo de 3 meses que estimativamente sera del
1° de Junio al 31 de Agosto de 2023.

Persona: Mujeres programadas para histerectomia abdominal total que cumplan los criterios

de inclusién para el estudio



SELECCION DE LA POBLACION

Criterios de inclusion:

0

O O o O

Pacientes femeninas de 40 a 60 afnos de edad

Pacientes programadas para histerectomia total abdominal.

Pacientes con ASA I-li

Pacientes que acepten participar en estudio y firmen consentimiento informado

IMC DE 20-30

Criterios de exclusion:

0

U
U

Pacientes imposibilitadas para contestar y/o registrar su percepcion acerca del dolor
(escala EVA).

Pacientes con antecedentes de alergia a anestésicos locales tipo amida, asi como a
pregabalina

Paciente con antecedente de arritmia, enfermedad hepatica o renal.

Paciente con antecedentes de convulsiones.

Pacientes que hubieran requerido transfusion sanguinea o no lograran ser extubadas
en sala de operaciones.

Que no pudieran manejar la analgesia controlada por el paciente.

Criterios de eliminacion:

U
U
U

Que no hubiera seguido las indicaciones prequirurgicas
Ingesta de medicamentos ajenos a su padecimiento actual y no detectado previamente
Paciente que aun habiendo firmado el consentimiento informado decida no continuar

en el estudio

10



MARCO MUESTRAL

Tamano de la muestra
Para el tamano de la muestra se tienen en cuenta las siguientes consideraciones:
1) El ensayo funciona con 2 colas al tratarse de la diferencia de medias de dos grupos
independientes
2) Se procesara el tamafno de modo a priori
3) Eltamano de la muestra esta relacionado con el procesamiento de los datos mediante

pruebas de T de Student

Se utiliz6 para determinar el tamafno de muestra el software G-POWER de la Universidad

de Dusseldorf, Alemania obteniendo los siguientes resultados:

Central and noncentral distributions Protocol of power analyses

critical t = 1.99656

s
/ \
0.3 4 / \
/ \
/ \
0.2 / E
| \
4
/ \
\
0.1 p & \
2 N
Ve
_-7 B N S~o
0 Y m— T ¥ T v —
-2 0 2 4 6

Test family Statistical test

t tests v Means: Difference between two independent means (two groups) 7
Type of power analysis

A priori: Compute required sample size - given &, power, and effect size v

Input Parameters Output Parameters

Tail(s) Two N~ Noncentrality parameter & 3.2984845

Determine => Effect size d -8 Critical t 1.9965644
& err prob 0.05 Df 66

Power (1-B err prob) 0.9 Sample size group 1 34

Allocation ratio N2 /N1 1 Sample size group 2 34

Total sample size 68

Actual power 0.9015019
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Donde:

d: tamano del efecto es de .8 (para un efecto largo)
a: error del .05

Poder estadistico de .90

Proporcién de asignacién de 1

El tamafno de muestra total es de 68 participantes; de los cuales 34 pacientes son grupo de

control y 34 pacientes grupo experimental.

Muestreo

Las pacientes seran seleccionadas en base a la programacién quirargica diaria del servicio de
Anestesiologia del Hospital General de Pachuca, que estén programadas para Histerectomia
total abdominal, apegandose a los criterios de seleccion ya mencionados (inclusidn, exclusion
y eliminacion).

La asignacion de las pacientes a los 2 grupos se realizara por medio de muestreo aleatorio
simple a través de 2 sobres, en el cual uno contendra las 2 tabletas de pregabalina y el otro
estara vacio, la eleccion del sobre sera por el médico residente que realice la valoraciéon pre

anestésica de la paciente.

En este tipo de estudio si aplica muestreo probabilistico, en el cual se aplicara el método

aleatorio simple.
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DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

Variable Definicion Definicion Escala Indicador Fuente
conceptual | operacional
Dolor Experiencia | Para la | Cuantitativ | Escala de 0O(sin | Encuesta
postoperato | sensorial y | medicion del | a discreta | dolor) a 10 (maximo
rio emocional dolor se dolor) en linea
desagradabl | utilizara la horizontal
e asociada a | escala
un dano real | analoga
o potencial | visual (EVA)
de tejidos, o | que permite
descrito  en | comprender
términos de | la dimensién
tal dano”, | del dolor
influenciado
por multiples
factores.
Uso de | Dosis segun | Evaluacién | Cualitativa | 1= Si Hoja de
analgesia de | necesidad de | de la | dicotdbmica | 2= No registro
rescate con | analgésicos | necesidad
Buprenorfina | para aliviar el | de analgesia
dolor de rescate
irruptivo en las
intermitente | pacientes en
estudio
Buprenorfina | Opioide Opioide Cualitativa | 1= 1er rescate Hoja de
Agonista Agonista 2= 2° rescate registro
parcial parcial. La 3= 3er rescate

buprenorfina
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Mu,Kappa vy
Delta

se presenta
en un
ampula que
contiene 300
mcg en 1 ml,
la dosis a
utilizar es de

2 mcg/kg por

via

intravenosa.
Efectos Dano - Bradicardia | Cualitativa | 1=mareo Hoja de
adversos causado por | - Otras 2=Cefalea registro

el manejo
médico mas
que por la
enfermedad
de base, el
cual prolonga
la

hospitalizaci
6n, produce
discapacidad
durante esta
0O en el
momento de

la salida o en

ambos.

alteraciones
del ritmo -
Trastornos

de la

conduccion

Paro

cardiaco

Anafilaxia

Apnea
Hipotension
Recurarizaci
6n - Crisis
convulsivas -
Otras
alteraciones

neurolégicas

3=Somnolencia
4=Alergia/Anafilaxi

a
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Presién Valor Es el primer | Cuantitativ | 1.- Normal (entre 91 | Hoja de
arterial maximo de la | ruido que se | adiscreta |y 119 mmHg) registro
sistolica tension escucha al 2.- Alta (mayor a

arterial en | desinflar el 119 mmHg)

sistole mango del 3.- baja (menor a

(cuando el | baumanbéme 91mmHgQ)

corazbn se | tro

contrae)
Presién Valor minimo | Es el dltimo | Cuantitativ | 1.- normal (entre 61 | Hoja de
arterial de la tension | ruido que se | adiscreta | a 79 mmHg) registro
diastélica arterial escucha ak 2.- Alta (mayor a 79

cuando el | desinflar el mmHg)

corazbn esta | mango del 3.- baja menor a 61

en digstole baumandéme mmHg

tro

Presién Medida Es la suma | Cuantitativ | 1.- Normal (entre | Hoja de
arterial media | arimética de | de 2 | adiscreta | 80-120 mmHg) registro

los valores | presiones. 2.- alta (mayor a

de las | Diastélicas 120 mmHg)

presiones mas una 3.- baja (menor a 80

sistdlica vy | sistdlica mmHgQ)

diastélica entre 3.
Frecuencia Numero de | Numero de | Cuantitativ | 1.- Normal (entre 60 | Hoja de
cardiaca veces que el | latidos por |adiscreta |y 90 latidos por |registro

corazbn se | minuto minuto)

contrae en 2.- Bradicardia

un ciclo (menor a 60 latidos

cardiaco (un

minuto)

por minuto)
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3.-Taquicardia

(mayor a 90 latidos

por minuto)
Variable Definicion Definicion Escala de Fuente
independient | conceptual | Operacional | medicion
e
Edad Tiempo Tiempo en | Cuantitativ | Edad comprendida | Encuesta
transcurrido | afnos que | a, entre 40-60 anos
desde el | una persona | Discreta
nacimiento ha vivido
de un | desde que
individuo nacio.
Mujeres de
40-60 anos
Ocupacion Situacion Actividad Cualitativa | 1= Empleada | Encuesta
que ubica a |laboral que | Categéric | 2=Obrera
la persona de | realiza la|a 3= Oficinista
acuerdo a | persona 4= Ama de casa
sus entrevistada
actividades en el
momento del
estudio
Estado civil Situacion Relacion Cualitativa 1= Soltera Encuesta
legal de | legal que | Categoric 2= Casada
union entre | tiene el | a 3= Union libre
dos sujetos | entrevistado 4= Divorciad
con su 5= Viuda
pareja
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INSTRUMENTOS DE RECOLECCION

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE
HIDALGO
INSTITUTO DE CIENCIAS DE LA SALUD
AREA ACADEMICA DE MEDICINA
SECRETARIA DE SALUD
DEL ESTADO DE HIDALGO

HOSPITAL GENERAL DE PACHUCA

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

GRUPO A.

Administrar 75 mg de pregabalina por via oral a las 12 y 2 horas previas a la histerectomia
total abdominal y durante la cirugia administrar analgésico a base de paracetamol 1 gr
intravenoso mas ketorolaco 30 mg intravenoso y como antiemético ondansetrén 4 mg.

Paciente:

Datos sociodemograficos

Favor de marcar con una X

Estado civil: Soltera;:___Casada:_____Unionlibre:___ Divorciada____ Viuda___
Ocupacion: Empleada __ Obrera _____ Ejercicio libre de la profesiéon Dedicada
exclusivamente al hogar

Diagnostico preoperatorio: Clasificacion ASA: 1 () 11 ()

Procedimiento:

Tipo de farmaco adyuvante:

Escala analégica visual (EVA)
Consiste en una linea horizontal de 0 (sin dolor) a 10 (maximo dolor posible) En el extremo
izquierdo se ubica la ausencia o menor intensidad y en el derecho la mayor intensidad,

marque el punto en el que se encuentra en este momento con una X.
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Escala visual analdgica (0-10)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sin dolor Dolor leve Dolor moderado Dolor intenso

Dolor postoperatorio: (Con base a la puntuacion en la escala (EVA).

Marque con una X

Evaluacion a la hora de recuperacion de anestesia

Sin dolor ()

Dolor leve( )

Dolor Moderado ( )

Dolor Intenso ( )

Evaluacion a las 6 horas de recuperaciéon de anestesia
Sin dolor ()

Dolor leve ( )

Dolor Moderado ( )

Dolor Intenso ( )

Evaluacion a las 12 horas de recuperacion de anestesia
Sin dolor ()

Dolor leve ( )

Dolor Moderado ( )

Dolor Intenso ( )

Evaluacion a las 24 horas de recuperacion de anestesia
Sin dolor ()

Dolor leve ( )

Dolor Moderado ( )

Dolor Intenso ( )
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Variables Basal 1hora |A las 6 A las 12| A las 24
hemodinamicas horas horas horas
Tension arterial sistélica

(mmHg)

Tension arterial

diastolica (mmHg)

Tension arterial media

(mmHg)

Frecuencia cardiaca

(latidos por minuto)

Empleo de analgesia de rescate. Buprenorfina 2mcg/kg intravenosa.
Si No
Si la respuesta fue si marque con una X si hubo uso del medicamento :

ler rescate (alas 6 horas) _ 2° Rescate (alas 12 horas );__ 3er Rescate (a las 24

horas )

Complicaciones Relacionadas con los farmacos empleados:

Nauseas ( )
Vémitos ( )
Somnolencia( )
Cefalea ()

Otras complicaciones

Efectos adversos: (Si) (No) Tipo de efectos adversos:
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE
HIDALGO
INSTITUTO DE CIENCIAS DE LA SALUD
AREA ACADEMICA DE MEDICINA
SECRETARIA DE SALUD
DEL ESTADO DE HIDALGO

HOSPITAL GENERAL DE PACHUCA

GRUPO B. Administrar durante la cirugia solo analgésico a base de paracetamol 1 gr
intravenoso mas ketorolaco 30 mg intravenoso y como antiemético ondansetrén 4 mg.

Paciente:

Datos sociodemograficos

Favor de marcar con una X

Estado civil: Soltera;:___Casada:_____Unionlibre:___ Divorciada_____ Viuda___
Ocupacion: Empleada __ Obrera _____ Ejercicio libre de la profesiéon Dedicada
exclusivamente al hogar

Diagnostico preoperatorio: Clasificacion ASA: 1 () 11 ()

Procedimiento:

Tipo de farmaco adyuvante:

Escala analégica visual (EVA)

Consiste en una linea horizontal de 0 (sin dolor) a 10 (maximo dolor posible) En el extremo
izquierdo se ubica la ausencia o menor intensidad y en el derecho la mayor intensidad,
marque el punto en el que se encuentra en este momento con una X.
Escala visual analdgica (0-10)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sin dolor Dolor leve Dolor moderado Dolor intenso
20



Dolor postoperatorio: (Con base a la puntuacion en la escala (EVA).

Marque con una X

Evaluacion a la hora de recuperacion de anestesia

Sin dolor ()

Dolor leve ( )

Dolor Moderado ( )

Dolor Intenso ( )

Evaluacidn a las 6 horas de recuperaciéon de anestesia
Sin dolor ()

Dolor leve ( )

Dolor Moderado ( )

Dolor Intenso ( )

Evaluacion a las 12 horas de recuperacion de anestesia
Sin dolor ()

Dolor leve ( )

Dolor Moderado ( )

Dolor Intenso ( )

Evaluacion a las 24 horas de recuperacion de anestesia
Sin dolor ()

Dolor leve ( )

Dolor Moderado ( )

Dolor Intenso ( )
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Variables Basal 1 hora A las 6|A las 12| A las 24

hemodinamicas horas horas horas

Tension arterial
sistolica

(mmHg)

Tension arterial
diastolica

(mmHg)

Tension arterial

media (mmHg)

Frecuencia
cardiaca
(latidos por

minuto)

Empleo de analgesia de rescate. Buprenorfina 2mcg/kg intravenosa.
Si No

Si la respuesta fue si marque con una X si hubo uso del medicamento :

1er rescate (alas 6 horas) _ 2° Rescate (alas 12 horas );__ 3er Rescate (a las 24
horas)__

Efectos adversos Relacionadas con los farmacos empleados:

Nauseas ( )

Vémitos ( )

Somnolencia ( )

Cefalea ()

Otras complicaciones
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ASPECTOS ETICOS

Este protocolo ha sido disefiado en estricto cumplimiento y con base en los principios éticos
para la investigacibn médica en seres humanos, se realizard bajo las normas de la Ley
general de salud en materia de investigacidon para la Salud, las buenas practicas clinicas, la
declaracion de Helsinski, asi como la aprobacién del comité de ética e Investigacion.

El riesgo se considera mayor al minimo (Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de investigacion para la Salud Art 17 y Art 65) por la intervencion farmacolégica, por lo que
se requerira uso de consentimiento informado en el cual se le informara de objetivos,
métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y las molestias que el estudio podria
acarrear. Axial como también se le dara la libertad de decidir el no participar a dicho
protocolo.

En caso de que la paciente presente algun criterio de eliminacién en cualquier momento del
estudio se continuara su vigilancia postoperatoria para manejo por el anestesiologo tratante
y no interferird en su atencion.

Se trata de una investigacion cuasiexperimental, en la que se tendra intervencion directa de
la anestesidloga responsable de la investigacion con probabilidades de modificar no
intencionadamente las variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de las pacientes que
participaran en la investigacion. La intervencion consistira en aplicar pregabalina y otros
farmacos, utilizar hoja para la recopilacion de los datos, asi como a través de encuesta
directa a las pacientes programados para histerectomia y distribuidas en cada grupo de
estudio para determinar su percepcion de dolor con posterioridad a la analgesia previa a la
cirugia, y con posterioridad al proceso quirurgico, por lo tanto, no se les identificara ante
ningun tipo de comunidad, ni tampoco se trataran aspectos sensitivos de la conducta; sin
embargo, las complicaciones de la anestesia y analgésicos, a pesar de que son

infrecuentes, pueden incluir efectos adversos.
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ANALISIS ESTADISTICO

Los datos obtenidos de la investigacion, se ordenaran y procesaran de manera automatizada
utilizando el Software spss instalado en una computadora personal, asi como Excel. Los datos
se someteran a un proceso de clasificacion, tabulacion, recuento, el analisis univariado se
realizara a través del calculo de porcentajes, medidas de resumen, presentacion en cuadros
y graficas, y el analisis bivariado consistird en la combinacion y contraste de datos, tanto de
cifras absolutas como de relativas obteniendo las medidas de tendencia central, de dispersion,
intervalos de confianza comparando los resultados y utilizando la prueba t de Student y otras
que en el momento del analisis se requiera, adoptandose una p<0.05 para la no aceptacion

de la hipétesis nula.

RESULTADOS

Grafica 1. Medias de EVA en postoperatorio (1, 6, 12 y 24 horas); para analgesia
coadyubada con Pregabalina (grupo A), y sin Pregabalina (grupo B) en histerectomia total

abdominal en el Hospital General de Pachuca.

ESCALA DE DOLOR EVA

—&—Con Pregabalina  —=Sin Pregabalina

4.5

4
3.5

3
2.5

+

2 N HA
1.5

1
0.5

0

1 HORA 6 HORAS 12 HORAS 24 HORAS

Fuente: Cuestionario recoleccién de datos.
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Al analizar los datos recopilados de 68 pacientes, conformados por Grupo A (con
Pregabalina) y grupo B (sin Pregabalina) respecto a las medias de dolor (medidas en escala
EVA; para las cuales se definieron los valores:

O=sin dolor;

1,2,3=dolor leve;

4,5,6=dolor Moderado y

7,8,9=dolor intenso)

Se obtuvo que, en el posquirtrgico se observaron mejores resultados para aquellos a los
que se les suministré6 Pregabalina, sin embargo; se mantienen dentro del mismo rango de
EVA (Dolor Leve)

De forma particular:
La muestra A (con Pregabalina), reportd menores puntuaciones medias de dolor en EVA a
la hora del posquirargico (M=.44, DE= .504), que la muestra B (sin Pregabalina) con sus

mismas caracteristicas, 1(48)=-3.157, p<.05.

La muestra A (con Pregabalina), reportd menores puntuaciones medias de dolor en EVA a
las 6 horas del posquirargico (M=1.47, DE= .625), que la muestra B (sin Pregabalina) con

sus mismas caracteristicas, 1(48)=-3.267, p<.05.

La muestra A (con Pregabalina), reportd menores puntuaciones medias de dolor en EVA a
las 12 horas del posquirargico (M=1.85, DE= .784), que la muestra B (sin Pregabalina) con

sus mismas caracteristicas, t(48)=-1.828 p>.05
La muestra A (con Pregabalina), reportd menores puntuaciones medias de dolor en EVA a

las 24 horas del posquirargico (M=1.79, DE= .729), que la muestra B (sin Pregabalina) con

sus mismas caracteristicas, 1(48)=-1.268, p>.05.
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Tabla 1.

Medias de Dolor Escala de EVA con uso de Pregabalina

Media EVA
1 hrs 0.44
6 hrs 1.47
12hrs 1.85
24 hrs 1.79

Desv.

EVAr
0.504
0.625
0.784
0.729

Estanda EVA

Sin dolor
Dolor Leve
Dolor Leve

Dolor Leve

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.

Tabla 2.

Medias de Dolor Escala de EVA sin uso de Pregabalina

Media EVA
1 hrs 0.88
6 hrs 212
12 hrs 2.21
24 hrs 2.00

Desv.

EVA

0.640
0.808
0.808
0.603

Estandar EVA

Sin dolor
Dolor Leve
Dolor Leve

Dolor Leve

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.
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Tabla 3.
Analisis de T-STUDENT para EVA a la hora (1 hora) posquirurgico

t gl Sig. Diferencia 95% de intervalo de
(bilateral) de medias confianza de la
diferencia
Inferior Superior
EVA -3.157 66 0.002 -0.442 -0.72 -0.162
1
HRA

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.

Existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con Pregabalina) respecto

a la muestra B (sin la misma p<.05) a la hora (1 hora) del posquirurgico.

Tabla 4.
Analisis de T-STUDENT para EVA a las 6 horas del posquirtrgico

t gl Sig. Diferencia  95% de intervalo de
(bilateral) de medias confianza de la
diferencia
Inferior Superior
EVA -3.267 66 0.002 -0.647 -1.04 -0.25
6
HRS

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.
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Existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con Pregabalina) respecto

a la muestra B (sin la misma p<.05) a las 6 horas del posquirurgico.

Tabla 5.
Analisis de T-STUDENT para EVA a las 12 horas posquirurgico

t gl Sig. Diferencia  95% de intervalo de
(bilateral) de medias confianza de la
diferencia
Inferior Superior
EV -1.828 66 0.072 -0.353 -0.738 0.033
A
12
HR
S

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.

No existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con Pregabalina)
respecto a la muestra B (sin la misma) p>.05) a las 12 horas del posquirargico
Tabla 6.
Analisis de T-STUDENT para EVA a las 24 horas posquirurgico
t gl Sig. Diferencia  95% de intervalo de confianza
(bilateral) de medias de la diferencia
Inferior Superior
EVA 24 - 6 0.209 -0.206 -0.530 0.118
HRS 1.268 6

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.
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No existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con Pregabalina)
respecto a la muestra B (sin la misma) p<.05) a las 24 horas del posquirargico.
Al valora los cambios de las variables hemodinamicas en cada grupo se encuentran los

siguientes resultados:

Grafica 2.
Medias de Tension Arterial Media (TAM) en postoperatorio (1, 6, 12 y 24 horas); para
analgesia coadyubada con Pregabalina (grupo A), y sin Pregabalina (grupo B) en

histerectomia total abdominal en el Hospital General de Pachuca.

TENSION ARTERIAL MEDIA

—¢— Con Pregabalina == Sin Pregabalina

100
90 t —]
80 %7/

70
60
50
40
30

20
10

1 HORAS 6 HORAS 12 HORAS 24 HORAS

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.

Después de analizar los datos recopilados de 68 pacientes, las medias de presion arterial
medidas (TAM) en el posquirurgico muestran mejores resultados para aquellos a los que se
les aplic6 Pregabalina, sin embargo; ninguna de las TAM tiende a hipotensiéon o
hipertension; por lo cual, puede aseverarse que el uso o desuso de Pregabalina no tiene

efecto significativo en las TAM

29



De forma particular:

La muestra A (con Pregabalina), reporté menores puntuaciones medias de TAM a la hora
de la operacion (M=76.35, DE= 6.84), que la muestra B (sin Pregabalina) con sus mismas
caracteristicas, t(48)= -.552, p>.05

La muestra A (con Pregabalina), reportd6 menores puntuaciones medias de TAM a las 6
horas (M=82.76, DE= 9.47), que la muestra B (sin Pregablaina) con sus mismas
caracteristicas, t(48)= -2.334, p>.05.

La muestra A (con Pregabalina), reportd menores puntuaciones medias de TAM a las 12
horas (M=89.73, DE= 14.02), que la muestra B (sin Pregablalina) con sus mismas
caracteristicas, t(48)=-1.163, p>.05.

La muestra A (con Pregabalina), report6 menores puntuaciones medias de TAM a las 24
horas (M=85.70, DE= 11.25), que la muestra B (sin Pregablalina) con sus mismas

caracteristicas, t(48)= -.905, p>.05.

Tabla 7.

Medias descriptivas de Presion arterial (TAM) con uso de Pregabalina

Pregabalina Media TAM Desv. Estandar TAM
1 hrs 76.35 6.84

6 hrs 82.76 9.47

12 hrs 89.73 14.02

24 hrs 85.70 11.25

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.
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Tabla 8.

Medias de Presion arterial (TAM) Basal sin uso de Pregabalina

Sin Media TAM Desv. Estandar TAM
pregabalina

1 hrs 77.52 10.38

6 hrs 89.67 14.44

12 hrs 93.61 13.50

24 hrs 88.08 10.44

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.

Tabla 9.
Analisis de T-STUDENT para TAM a hora (1 hora) del posquirurgico

t gl Sig. Diferencia  95% de intervalo de
(bilateral) de medias confianza de la
diferencia
Inferior Superior
TA -0.552 66 0.583 -1.176 -5.43 3.08
M
1H
RS

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.

No existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con Pregabalina)

respecto a la muestra B (sin Pregabalina) p>.05) a la hora (1 hora) del posquirurgico.
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Tabla 10.
Analisis de T-STUDENT para TAM a las 6 horas posquirtrgico

t gl Sig. Diferencia  95% de intervalo de
(bilateral) de medias confianza de la
diferencia
Inferior Superior
TA -2.334 66 0.023 -6.911 -12.82 -0.99
M 6
HR
S

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.

Existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con Pregabalina) respecto

a la muestra B (sin Pregabalina) p<.05) a las 6 horas del posquirurgico.

Tabla 11.
Analisis de T-STUDENT para TAM a las 12 horas del posquirurgico

t gl Sig. Diferencia 95% de intervalo de
(bilater de medias confianza de la
al) diferencia
Inferior Superior
TAM 12 - 6 0.249 -3.882 -10.54 2.78
HRS 1.163 6

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.

No existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con Pregabalina)

respecto a la muestra B (sin Pregabalina) p>.05) a las 12 horas del posquirurgico.
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Tabla 12.
Analisis de T-STUDENT para TAM a las 24 horas del posquirurgico

t gl Sig. Diferencia  95% de intervalo de
(bilateral) de medias confianza de la
diferencia
Inferior Superior
TA -0.905 66 0.369 -2.382 -7.64 2.87
M
24
HR
S

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.

No existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con Pregabalina)

respecto a la muestra B (sin Pregabalina) p>.05) a las 24 horas del posquirurgico.

Gréfico 3.
Medias de Alteracion (Frecuencia Cardiaca) en postoperatorio (1, 6, 12 y 24 horas); para
analgesia coadyubada con Pregabalina (grupo A), y sin Pregabalina (grupo B) en

histerectomia total abdominal en el Hospital General de Pachuca.

FRECUENCIA CARDIACA

—¢—Con Pregabalina == Sin Pregabalina

85

70

65
1 HORAS 6 HORAS 12 HORAS 24 HORAS

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.
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Después de analizar los datos recopilados de 68 pacientes, las medias de FC en el
posquirdrgico muestran mejores resultados para aquellos a los que se les aplico
Pregabalina; sin embargo; ninguna de las FC tiende a taquicardia o bradicardia; por lo cual
puede aseverarse que el uso o desuso de Pregabalina no tiene efecto significativo en las
FC

De forma particular:

La muestra A (con Pregabalina), report6 menores puntuaciones medias de FC a la hora (i
hora) del posquirurgico (M=72.67, DE= 7.31), que la muestra B (sin Pregabalina) con sus
mismas caracteristicas, 1(48)= -2.628, p<.05.

La muestra A (con Pregabalina), report6 menores puntuaciones medias de FC a las 6 horas
(M=76.29, DE= 12.44), que la muestra B (sin Pregabalina) con sus mismas caracteristicas,
t(48)= -2.002, p<.05.

La muestra A (con Pregabalina), report6 menores puntuaciones medias de FC a las 12 horas
(M=79.02, DE= 13,36), que la muestra B (sin Pregabalina) con sus mismas caracteristicas,
t(48)= -1.464, p>05.

La muestra A (con Pregabalina), report6 menores puntuaciones medias de FC a las 12 horas
(M=77.69, DE= 11.89), que la muestra B (sin Pregabalina) con sus mismas caracteristicas,
t(48)= -1.191, p>.05.

Tabla 13.

Medias de FC con Pregabalina

Con Media FC Desv. Estandar FC
Pregabalina

1hrs 72.67 7.31

6 hrs 76.29 12.44

12 hrs 79.02 13.36

24 hrs 77.69 11.89

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.
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Tabla 14.
Medias de FC sin Pregablina

Sin Media FC
Pregabalina

1 hrs 77.73

6 hrs 82.55

12 hrs 83.55

24 hrs 81.41

Desv. Estandar FC

8.51

13.34
12.11
13.12

Fuente: Cuestionario de recoleccidén de datos

Tabla 15.

Analisis de T-STUDENT para FC a la hora (1 hora) del posquirurgico

t gl Sig.
(bilateral)
FC -2.628 66 0.011
1
HR
S

Diferencia 95% de intervalo de

de medias confianza de la
diferencia
Inferior Superior
-5.058 -8.90 -1.21

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.

Existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con Pregabalina) respecto

a la muestra B (sin Pregabalina) p<.05) a la hora (1 hora) del posquirurgico.
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Tabla 16.
Analisis de T-STUDENT para FC a las 6 horas posquirurgico

t gl Sig. Diferencia  95% de intervalo de
(bilateral) de medias confianza de la
diferencia
Inferior Superior
FC -2.002 66 0.049 -6.264 -12.51 -0.01
6
HR
S

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.

Existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con Pregabalina) respecto

a la muestra B (sin Pregabalina) p<.05) a las 6 horas del posquirurgico.

Tabla 17.
Analisis de T-STUDENT para FC a las 12 horas posquirurgico

t gl Sig. Diferen 95% de intervalo de
(bilate cia de confianza de la diferencia
ral) medias Inferior Superior
FC 12 -1.464 66 0.148 -4.529 -10.70 1.64

HRS

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.
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No existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con Pregabalin

respecto a la muestra B (sin Pregablina) p>.05) a las 12 horas del posquirurgico.

Tabla 18.
Analisis de T-STUDENT para FC a las 24 horas posquirurgico

t gl Sig. Diferencia  95% de intervalo de confianza de
(bilate  de medias la diferencia
ral) Inferior Superior
FC 24 -1.191 66 0.238 -3.617 -0.68 2.44
HRS

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.

No existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con Pregabalin

respecto a la muestra B (sin Pregablina) p>.05) a las 24 horas del posquirurgico.

a)

a)

Al Valorar los efectos secundarios, en cada grupo se obtuvieron los siguientes resultados:

Tabla 19

Nauseas en el posquirurgico

Nausea
Con Sin
pregabalina pregabalina
Si 7 1
No 27 33
Total: 34 34

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.
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Tabla 20.

Voémito en el posquirurgico

Vémito
Con Sin
Pregabalina Pregabalina
SI 0 0
No 0 0
Total: 0 0

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.

Tabla 21.
Somnolencia en el posquirurgico

Somnolencia

Con Sin
Pregabalina Pregabalina
Si 17 0
No 17 34
Total: 34 34

Fuente: Cuestionario de recoleccién de datos.
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Tabla 22.

Cefaleas en el posquirurgico

Cefalea
Con Sin
pregabalina pregabalina
SI 2 0
No 32 34
Total: 34 34

Fuente: Cuestionario de recoleccion de datos.

No se encontraron efectos secundarios o ningun tipo de reacciones adversas para ninguno
de los grupos.

Tabla 23.

Prueba de ChP para Nauseas / Uso de Pregabalina

Valor df Significaci  Significaci  Significacion
on On exacta exacta
asintética (bilateral) (unilateral)
(bilateral)

Chi-Cuadrado De | 5.100 1 0.024 0.054 0.027
Pearson

Correccion De 3542 1 0.060

Continuidad

Razén De  5.663 1 0.017 0.054 0.027
Verosimilitud

Prueba Exacta De 0.054 0.027
Fisher

N De Casos | 68

Vélidos
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Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Como el recuento esperado es menor que 5, no se cumple con las caracteristicas para usar

Chi?, por lo que se corri6 la prueba exacta de Fisher de la cual se obtuvo: que el analisis de

la varianza con prueba exacta de Fisher, de nauseas asociado a el uso de Pregabalina, no

tuvo relacion significativa F(p=.054).

Tabla 24.

Prueba de ChP para Somnolencia / Uso de Pregabalina

Valor df Significaci  Significaci
on on exacta

asintética (bilateral)

(bilateral)
Chi-cuadrado de 2266 1 0.000 0.000
Pearson
Correccion de 20.07 1 0.000
continuidad
Razon de 2934 1 0.000 0.000
verosimilitud
Prueba exacta de 0.000

Fisher

N de casos validos 68

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos

Significaci
on exacta

(unilateral)

0.000

0.000

0.000

Al correr la prueba de Chi?, se obtuvo: que el andlisis de la relacion entre somnolencia

asociado a el uso de Pregabalina, si tuvo relacion directa y fuerte entre las variables.
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Tabla 25.

Prueba de ChF para cefalea / Uso de Pregabalina

Chi-cuadrado de

Pearson

Correccion de
continuidad
Razon de

verosimilitud
Prueba exacta de
Fisher

N de casos validos

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos

Valor

2.061

0.515

2.833

68

df

Significaci
on
asintotica
(bilateral)
0.151

0.473

0.092

Significaci
on exacta

(bilateral)

0.493

0.493

0.493

Significaci
on exacta

(unilateral)

0.246

0.246

0.246

Como el recuento esperado es menor que 5, no se cumple con las caracteristicas para usar

Chi?, por lo que se corri6 la prueba exacta de Fisher de la cual se obtuvo: que el analisis de

la varianza con prueba exacta de Fisher, de cefalea asociado a el uso de Pregabalina, no

tuvo relacion significativa F(p=.493).

Al analizar si la dosis utilizada de pregabalina administrada en el preoperatorio fue efectiva

para disminuir el uso de rescates analgésicos se obtuvieron los siguientes resultados:
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Tabla 26

Analgesia de Rescate

ADR Con Pregabalina Sin Pregabalina

6 horas 12 horas 24 horas 6 horas 12 horas
Si 5 6 4 13 13
No 29 28 30 21 21
Total: 34 34 34 34 34

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Tabla 27

Prueba de ChP? para Analgesia de Rescate a las 6 horas

Valor df Significaci  Significaci
on on exacta

asintética (bilateral)

(bilateral)
Chi-cuadrado de 4.846 1 0.028 0.053
Pearson
Correccion de 3702 1 0.054
continuidad
Razon de 4968 1 0.026 0.053
verosimilitud
Prueba exacta de 0.053
Fisher

N de casos validos 68

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

24 horas
6

28

34

Significaci
on exacta

(unilateral)

0.026

0.026

0.026



Al correr la prueba de Chi?, se obtuvo: que el andlisis de la relacion entre ADR a las 6 horas

asociado a el uso de Pregabalina, no tuvo relacion significativa entre las variables.

Tabla 28

Prueba de ChP? para Analgesia de Rescate a las 12 horas

Valor df Significaci  Significaci  Significaci
on on exacta On exacta

asintética (bilateral) (unilateral)

(bilateral)
Chi-cuadrado de 3.579 1 0.059 0.104 0.052
Pearson
Correccion de 2629 1 0.105
continuidad
Razon de 3.644 1 0.056 0.104 0.052
verosimilitud
Prueba exacta de 0.104 0.052
Fisher

N de casos validos 68

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Al correr la prueba de Chi?, se obtuvo: que el andlisis de la relacion entre ADR a las 12 horas

asociado a el uso de Pregabalina, no tuvo relacion significativa entre las variables.
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Tabla 29

Prueba de ChP? para Analgesia de Rescate a las 24 horas

Chi-cuadrado de

Pearson

Correccion de
continuidad
Razon de

verosimilitud
Prueba exacta de
Fisher

N de casos validos

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Valor

0.469

0.117

0.472

68

df

Significaci
on
asintotica
(bilateral)
0.493

0.732

0.492

Significaci
on exacta

(bilateral)

0.734

0.074

0.074

Significaci
on exacta

(unilateral)

0.367

0.367

0.367

Al correr la prueba de Chi?, se obtuvo: que el andlisis de la relacion entre ADR a las 24 horas

asociado a el uso de Pregabalina, no tuvo relacion significativa entre las variables.
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DISCUSION

Con los resultados obtenidos y contrastados con el estudio de George R.B (2014), quien realiz6
un ensayo aleatorio controlado en 89 pacientes con placebo de dos dosis de PGB para la
analgesia postoperatoria en pacientes sometidas a histerectomia abdominal se puede
determinar que el panorama de este estudio, no muestra un cambio o un hito en la investigacion
de la pregabalina como coadyuvante para esta cirugia. El estudio de George mostré6 como
resultados la evidencia a las 24 horas del postoperatorio, (periodo que se establecié como limite
para este estudio también), y al analizar las pruebas t de Student independientes no indicaron
diferencias entre el grupo placebo y el grupo con PGB 75 mg o el grupo con PGB 150 mg.
Llegando a la conclusion que las dosis utilizadas en este estudio no fueron eficaces para reducir
el uso de opioide hasta 24 horas después de la histerectomia abdominal-

En este caso, se observa lo mismo; aunque hubo menores puntuaciones en la Escala EVA, se
mostraron menores TAMS y menores FC, ninguno de estos valores salié del mismo parametro

gue su correspondiente del grupo contrario. Haciendo imposible aceptar la hipbtesis del estudio.

CONCLUSIONES

De los 68 participantes que formaron parte del estudio, de los cuales todos cumplieron con los
criterios de seleccion, se obtuvieron los datos necesarios para el procesamiento de los mismos,
permitiendo dar respuesta a la pregunta de investigacion: ;Sera util el uso de PGB como
analgesia preventiva a dosis de 75 mg via oral 12 horas y 24 horas previas respectivamente a
la intervencién quirargica de histerectomia total abdominal en el Hospital General de Pachuca?
De forma que al procesar los datos el uso de PGB no resulté Gtil como analgesia preventiva a

las 12 y 24 hrs, para la cirugia previamente mencionada (p>.07 y p>.20 respectivamente).

La hipotesis; Ha: A la evaluacién de la analgesia, en el grupo de pacientes sometidas a
histerectomia, utilizando pregabalina, es mayor a la del grupo en el que no se utilizd
pregabalina. Se puede concluir que si, en las primeras horas 1y 6 hrs postquirurgico (p<.05),
sin embargo, aunque los resultados muestran varianza entre los datos obtenidos entre el grupo
Ay B, el nivel de correlacidn obtenido al correr las pruebas estadisticas posteriormente, no es

significativo.
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En la medicidén del dolor en escala de EVA, se observa menor dolor en las mediciones del grupo
A; sin embargo, solamente hubo relacion significativa a la hora(p<.05) y a las 6 horas del

posquirargico(p<.05).

Respecto a las variables hemodinamicas, en la TAM se observo una relacion significativa
unicamente a las 6 horas del posquirdrgico siendo menores las del grupo A (p<.05); sin
embargo, aunque se observaron cambios en las variables hemodinamicas, no se pueden
asociar directamente al uso de la Pregabalina como coadyuvante en este tipo de cirugia.
Ademas, se observa que, aunque existen diferencias en el promedio de tensiones arteriales
medias de ambos grupos, estas se encuentran dentro de los rangos considerados como

normales, por lo que no representan un riesgo o0 una ayuda para la salud del paciente.

En la FC se observo una relacion significativa unicamente a la hora y a las 6 horas del
posquirdrgico siendo menores las del grupo A(p<.05 en ambas); sin embargo, como solo la
mitad de las muestras fueron mostraron cambios significativos no es claro si se asocia
directamente al uso de la Pregabalina como coadyuvante en este tipo de cirugia. Ademas, se
observa que, aunque existen diferencias en el promedio de frecuencias cardiacas de ambos
grupos, estas se encuentran dentro de los rangos considerados como normales, por lo que no

representan un riesgo o una ayuda para la salud del paciente.

En cuanto a la analgesia de rescate, no se encontré relacion entre el uso de la pregabalina y el

rescate con analgesia en ninguno de sus periodos de rescate (1, 6, 12 ni 24 horas) (p>.4).

En cuanto a los efectos secundarios o reacciones adversas no se presentd ninguna de las
ultimas en ninguno de los grupos, tampoco se observaron nauseas y de los efectos que si se
presentaron (cefalea, nausea y somnolencia), Unicamente somnolencia mostro relacion al uso

de la pregabalina.

De modo que, las variables que guardaron relacion son pocas y poco significativas como para

aceptar la hipétesis del estudio.
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ANEXOS

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE
HIDALGO
INSTITUTO DE CIENCIAS DE LA SALUD
AREA ACADEMICA DE MEDICINA
SECRETARIA DE SALUD
DEL ESTADO DE HIDALGO

HOSPITAL GENERAL DE PACHUCA

Pachuca de Soto, Hidalgo a de del 2023

Yo en pleno uso de mis facultades mentales y en mi
calidad de paciente, DECLARO EN FORMA LIBRE Y VOLUNTARIA LO SIGUIENTE:

acepto participar en el estudio de investigacién titulado: Utilidad de la pregabalina en la

prevencion del dolor en pacientes con histerectomia total abdominal en el Hospital General
de Pachuca, en el periodo Junio-Agosto de 2023

El objetivo general de este estudio consiste Determinar la utilidad de la pregabalina en dosis
de 75 mg via oral 12 horas y 2 horas previas de la cirugia para la prevencion del dolor
postoperatorio en pacientes con histerectomia total abdominal en el area de recuperacion
en Quir6fano y piso de Ginecologia y Obstetricia del Hospital General de Pachuca.

Se evaluara el dolor postoperatorio, la recuperacién analgésica, asi como los efectos
secundarios.

Beneficios del estudio: Con este estudio se valorara si el farmaco disminuye el dolor
postoperatorio de la intervencion quirirgica a la que seré sometida.

Se me ha explicado acerca de las posibles técnicas anestésicas que se pueden llevar a
cabo para realizacion del procedimiento quirdrgico, las mismas que se mencionan a
continuacion: Anestesia General, 0 Anestesia Regional, asi como también riesgos de las
mismas.

Se me ha informado que el estudio consta de dos grupos en el cual por medio de un sorteo

y de manera aleatoria puedo pertenecer a cualquiera de los dos. Una vez terminada la
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cirugia, se me realizaran visitas y registros a 1 , 6, 12 y 24 horas para valorar y determinar
la presencia 0 no de dolor y los efectos del medicamento a estudiar.

Entiendo que en caso de ser seleccionada para el grupo que tome el medicamento, este no
es un farmaco habitual y que el estudio no esta libre de riesgos o efectos secundarios del
medicamento administrado, los cuales son: Nausea y vémito postoperatorio, cefalea,
somnolencia, sedacion, o discreta limitacion de realizar movimientos intencionados, los
cuales se ha demostrado que son de corta duracién (6 horas) y ceden completamente a la
suspension del farmaco, mas los inherentes a cualquier farmaco que sea ingerido por
primera vez. En caso de presentar algun efecto adverso y/o complicacion quirdrgica (ya sea
transquirurgico o postquirurgico) se me brindara la mejor alternativa para mi tratamiento o
en su caso la oportunidad de abandonar el estudio sin verse afectada la calidad de atencion
que se me otorga.

El investigador se ha comprometido que los datos obtenidos en dicho protocolo seran
manejados en forma confidencial.

Ante cualquier duda o aclaracién puede comunicarse via telefénica con la Investigadora
principal M.C. Nancy Vital Hernandez al teléfono 771 144 0839, con el asesor clinico la Dra.
Rosa Maria Lopez Arrieta al teléfono 771 699 1355

Todo esto con fundamento en el reglamento de la ley general de salud en materia de

prestacion de investigacion para la salud articulos 20, 21, 22.

NOMBRE Y FIRMA DEL PARTICIPANTE NOMBRE Y FIRMA INVESTIGADOR

NOMBRE Y FIRMA DEL TESTIGO NOMBRE Y FRAM DEL TESTIGO
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