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RESUMEN

Introduccién: es bien conocido que el dolor postoperatorio es sintoma subjetivo y a pesar
de todos los avances aun no se ha podido erradicar por completo.

Objetivo: evaluar el efecto adyuvante en la intensidad del dolor agudo postoperatorio de
300 mg de gabapentina administrada en el preoperatorio en pacientes sometidas cirugia
por hernia de disco lumbar comparado con el uso de piroxicam de manera prequirdrgica en
el Hospital de Traumatologia y Ortopedia 275 en Puebla.

Métodos:

Se realizo un estudio comparativo, de impacto, experimental, homodemico, longitudinal y
prolectivo, en paciente sometidos a cirugia por hernia de disco lumbar. Se aleatoriz6 en dos
grupos: grupo gabapentina (300 mg preoperatorio) y grupo control (piroxicam 20 mg
preoperatorio). Se evalué la intensidad del dolor con la escala verbal numérica (EVN) de 10
puntos a las 12, 24 y 48 horas y se cuantifico la cantidad de medicamentos administrados
en el postoperatorio.

Resultados: se reclutaron 25 pacientes, divididos en dos grupos; para el grupo A
(Gabapentina) se seleccionaron 12 pacientes (7 Hombres y 5 mujeres), con una media de
edad de 41 afios y para el grupo B (Piroxicam), se seleccionaron 13 pacientes (8 Hombres
y 5 mujeres), con una media de edad de 45 afos. En cuanto al dolor postoperatorio, hubo
diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos (p < 0.05): se encontré una
diferencia en la EVN con una media de dolor de 5.26 para piroxicam y 4.92 para
gabapentina.

Conclusién: estos resultados indican que la gabapentina en dosis de 300 mg preoperatoria
€s una opcion terapéutica valida en analgesia preoperatoria para cirugia por hernia de disco
lumbar.

Palabras clave: Dolor agudo. Dolor postoperatorio. Gabapentina. Piroxicam. Hernia de
disco lumbar.



MARCO TEORICO

DOLOR POSTOPERATORIO

Dolor: experiencia personal desagradable ocasiona por dafio en los tejidos, en la que
diferentes factores intervienen, como sensoriales, emocionales y conductuales. La
deficiencia de su control provoca efectos colaterales indeseables que madifican el equilibrio

corporal.

Percepcidn: resultante de la sensibilizacion de las vias aferentes tanto centrales como
periféricas neuronales, y del equilibrio entre los sistemas de excitacion y de inhibicion. El
dolor postquirdrgico se ha relacionado al proceso inflamatorio y al corte directo de las fibras

nerviosas.
Los mecanismos fisiol6gicos que se encuentran asociados a su produccion son:

a) Transduccion: es el proceso por el que a través que un estimulo nocivo periférico se
convierte en un estimulo eléctrico hacia la zona afectada (hiperalgesia primaria) y las zonas

aledafas (hiperalgesia secundaria).

b) Transmisidn: ocurre desde el lugar de la transduccion por fibras nerviosas tipo C y A
delta amielinicas a neuronas de segundo orden a nivel de la médula (laminas I, Il y V) que
ascienden hacia el tallo cerebral, diencéfalo y a otros sitios corticales. Un estimulo
adecuado aumenta la descarga de las fibras C, logrando la sensibilizacion de neuronas de
respuesta dindmica amplia, genera una expansion del campo de percepcion y cambio
morfoldgico postsinaptico (plasticidad); generando una respuesta a estimulos que pueden
ser inocuos (sensibilizacién central). Su origen se relaciona con la liberacién de glutamato,

que a su vez activa los receptores NMDA y AMPA.

c) Modulacion: es la capacidad de los sistemas de analgesia enddgena, que tienen para
lograr modificar la propagacion del impulso, inhibiendo principalmente en los cuernos
posteriores de la médula, donde la transmisién neural puede ser alterada en cualquiera de
los sitios de la via del dolor. El cuerno posterior es el sitio donde principalmente se produce
la neuromodulacion mediante al activarse diferentes neuromoduladores como endorfinas,

encefalinas, serotonina, GABA, acetilcolina, dopamina y norepinefrina.



d) Percepcidn: proceso final, que interactia con otros fenédmenos individuales, creando

una experiencia subjetiva y emocional.

Como tratamiento del dolor postquirtrgico, se ha utilizado diferentes neuromoduladores,
principalmente Gabapentina a dosis de hasta 3600 mg/dia (1200 mg cada 8 horas) por 3 a

8 semanas.

Los analgésicos, son fundamentales para el control del dolor postquirdrgico. Los
medicamentos de tipo AINE (Anti Inflamatorios No Esteroideos) son ocupados durante el
periodo postquirurgico. Se han realizado diversos estudios y metandlisis en la basqueda
del mejor cuadro analgésico con la menor cantidad de efectos adversos para el paciente,
sin encontrar la combinacion ideal.

Mediante su administracion epidural, intramuscular o intratecal de la morfina ha logrado
controlar de manera adecuada el dolor, por periodos cortos, y se asocia en ocasiones con
la presentacion de algunos efectos adversos tales como nausea o vomito (39%), mareos
(10%) y prurito (58%).

La analgesia postquirirgica se realiza en varios de los hospitales y centros de salud de la
Republica Mexicana con Ketorolaco 30 mg por via IV (intravenosa) o SL (sublingual) cada
8 0 6 horas. La mayoria lo combina con otros AINE, o con una gran variedad de
medicamentos (paracetamol, diclofenaco, ketamina, ketoprofeno metamizol, opioides).
Algunas de estas combinaciones generan una gran cantidad de efectos no deseados, como

cefalea, ndusea, vémito, mareo, somnolencia, estrefiimiento y/o hipotensién arterial.

HERNIA DISCAL

Una hernia discal es la protrusion del contenido discal a través del canal medular o del
agujero de conjuncion. Se presenta como resultado de la pérdida de la elasticidad propia

del disco intervertebral.

De manera inicial se presenta como dolor lumbar por periodos cortos de tiempo y de poca
intensidad, a causa de la elongacion de las fibras de tipo sensitivo que se encuentran en el

ligamento vertebral comun posterior y en el angulo fibroso.

El dolor se presentan cerca de la linea media, que en algunas ocasiones se puede irradiar

hacia la articulacion sacro iliaca; que aumenta durante la bipedestacion, la sedestacion, y



los movimientos de flexoextension de la region lumbar; mejorando durante periodos de
reposo en cama (a comparacion del dolor originado por neoplasias vertebraless, que se

agrava).

El dolor de tipo radicular se presenta en el 33% de los pacientes con hernias discales. La
mayoria de las hernias discales se presenta en los niveles L4-L5 y L5-S1, generando
compresion de las raices nerviosas; la hernia discal a nivel de L3-L4 es la mas infrecuente

(5 de cada 100 de todas las hernias lumbares).

Dependiendo de la irradiacion dolorosa, la presencia de déficit motor y la disminucion o

ausencia de reflejos osteotendinosos, nos podemos orientar de su localizacién:

e Raiz de L4: Alteracién sensitiva a nivel de la region anterior del muslo e interna de
la pierna, alteracién motora de los musculos cuadriceps femoral y tibial anterior, y
disminucién o ausencia de reflejo patelar.

e Raiz de L5: Alteracion sensitiva a nivel de la regién anterior y lateral de la pierna,
dorso del pie y el primer ortejo, alteracibn motora en los musculos tibial anterior,
peroneos y el extensor del primer ortejo, originando alteraciones durante la marcha
de talones, y ausencia del reflejo tibial posterior.

e Raiz de S1. Alteracioén sensitiva de la pantorrilla, el borde externo del pie, la regién
plantar y el quinto ortejo, alteraciébn motora a nivel de los gastronemios y los
musculos flexores plantares, originando alteraciones durante la marcha de puntas,

y refleje del tenddn calcaneo.
Exploracién fisica

Se debe observar al paciente durante los movimientos que realiza al desnudarse y
prepararse para la exploracion. Se debe solicitar al paciente realice movimientos de flexion,
extension, flexion lateral derecha e izquierda de la columna lumbar, asi como rotacién
derecha e izquierda de la columna vertebral lumbar. Se debe evaluar también la marcha
sobre los talones y de puntas, para comprobar la funciéon de los masculos dorsiflexores y

flexores plantares del pie.

Exploraciones complementarias



e Radiografias AP (anteroposterior) y lateral de la columna lumbar y sacra. Se
deben considerar si los sintomas o la clinica continta después de 4-6 semanas de
tratamiento conservador. En los casos de presentarse una hernia discal aguda se
puede visualizar una rectificacion de la lordosis lumbar y escoliosis. El pinzamiento
del espacio intervertebral se presenta en los casos de que la sintomatologia lleve
meses o afios de evolucion.

¢ Tomografia computarizada lumbar. Nos permite llegar al diagnéstico hasta en un
95% de los casos.

e Resonancia magnética. Es la técnica diagndstica con mayor sensibilidad para

evaluar hernias discales.

Es importante diferenciar entre fisura, protrusién y hernia discal:

Fisura discal: Es cuando se presenta un desgarro en el anillo fibroso; la presentacion mas
comun es la fisura de tipo radial, en la que el desgarro se produce de manera perpendicular

a la direccion de las fibras.

Protrusion discal: Es cuando se presenta una alteracion del anillo fibroso, como resultado

del impacto que se produce sobre el nicleo pulposo.

Hernia discal. Es cuando se presenta una rotura del anillo fibroso, con la posterior salida

del ndcleo pulposo.

Epidemiologia

En pacientes con lumbalgia la prevalencia de la hernia discal es de aproximadamente 2%

en los pacientes con lumbalgia; sin una diferencia aparente entre sexo del paciente.

Los cuadros de lumbalgia representan un problema sanitario, originando absentismo
laboral, siendo en personas menores de 45 afios la causa mas frecuente de incapacidad

laboral.

La hernia discal afecta a los grupos etarios entre los 30 y 50 afios; ya que existe una elevada
proporcion de actividad fisica, coexistiendo con la progresiva degeneracion del disco

intervertebral.



Etiopatogénesis

A nivel cervical, su disefio permite una gran movilidad de la cabeza y resistir poco peso,
predominando los cuadros degenerativos. A nivel de la columna lumbar se presentan con
mayor frecuencia hernias discales, ya que esta zona esté disefiada para sostener una gran

cantidad carga y tener menos movilidad en comparacién con la columna cervical.

El disco intervertebral tiene como meta lograr conservar la postura erecta, estabilizando la
union entre las vértebras lumbares, y permitiendo los movimientos necesarios sin perder la

mecanica de todos los segmentos.

El anillo fibroso de los discos intervertebrales tiene un grosor mayor a nivel anterior que en
la regién posterior, por lo que la mayor parte de las fisuras, protrusiones y hernias se
presentan en la region posterior de este.

Dentro de los principales factores predisponentes, que producen una hernia discal, son los

siguientes:

o Deterioro del disco lumbar y del ligamento longitudinal: se origina por la
deshidratacion, lo que produce una disminucion de la altura del disco intervertebral.
Este deterioro va ligado al proceso de envejecimiento.

e Microtraumatismos repetidos: a los que pueden unirse movimientos de
flexoextensién repetitivos del tronco cargando grandes pesos y maovimientos
rotacionales continuados en el tiempo.

e Aumento del peso y volumen corporal: sobre todo en casos de presencia de un
abdomen globoso a expensas de paniculo adiposo, lo que acentuando la lordosis
lumbar, produce presion en la parte posterior vertebral.

e Otros factores anatémicos: incluyen facetas articulares, ligamentos y tono de la

musculatura lumbar.

El mecanismo tipico de la produccion de una hernia lumbar incluye tres pasos

fundamentales:

1. Flexion de la columna vertebral: dando paso a que el disco presente una mayor
carga en la zona anterior; presentando una compresiéon del nicleo pulposo (de

consistencia gelatinosa), contra la pared posterior del anillo fibroso.



2. Carga de un peso importante: compresion de una vértebra contra la otra,
aumentando la presion del disco.

3. Desgarro del anillo fibroso: al extenderse la columna lumbar con el peso cargado,
dicha carga genera mayor compresion del nucleo pulposo; el anillo fibroso puede
presentar desgarro, abombamientos o herniacion dependiendo de la presion

ejercida sobre el en su parte posterior.

Signos y sintomas

Los cuadros clinicos estan precedidos por episodios de lumbago, difiriendo la duracion de

cada uno de un paciente a otro, siendo dificil valorar en ocasiones el inicio del cuadro

No todas las hernia de disco generan sintomas, siendo en muchas ocasiones hallazgos
radiolégicos estudios de rutina o por otra causa.

Una hernia discal, presenta compresion a nivel de las raices nerviosas cuya presentacion
dependeran de las raices nerviosas que resulten afectadas. En la mayoria de los casos las
fibras nerviosas que presentan afectacion son las fibras nociceptivas, las fibras sensitivas,

y por ultimo las motoras.

Las hernias discales pueden ser asintomaticas, pero podemos encontrar presencia de
puntos algicos, secundario a la compresién que se ejerce sobre las estructuras nerviosas

(raices, la médula o la cauda equina).

- Raiz nerviosa: Puede generar cuadros de dolor, disminucion o pérdida de la fuerza
muscular y hormigueos, que afectan a determinadas areas y/o grupos musculares.
Se puede ver afectacion de las extremidades superiores e inferiores (dando lugar a
ciatalgia a nivel de extremidades inferiores) en funcion del nervio comprimido.

- Compresién de la médula espinal: Se asocia de manera principal a los siguientes
sintomas:

o Pardlisis o espasmo muscular, hormigueo y pérdida de sensibilidad, que
afectando principalmente a la region corporal por debajo del nivel donde se
origina la compresion

o Cuadros de incontinencia urinaria, por pérdida de control sobre la vejiga. De

manera inicial, se presentan sintomas urinarios como hipoestesia vesical,



con cuadros de tenesmo, polaquiuria (pudiendo ser nocturna) y aumento del
remanente postmiccional.

- Compresién de la cauda equina: se presenta principalmente ausencia o
disminucion del control vesical, anestesia o hipoestesia en las regiones rectal, anal,
asi a nivel interno de los muslos (anestesia en silla de montar). La compresion de
este nivel puede generar pérdida de la fuerza muscular y disminucién de la

sensibilidad de las extremidades inferiores.
Terapéutica

Tratamiento conservador: En caso de no presentar deficiencia sensitiva 0 motora
importante, el tratamiento inicial debe ser conservador, mediante reposo y farmacos
(antiinflamatorios, analgésicos y relajantes musculares). La mayoria de los pacientes con

hernia discal bajo tratamiento conservador, responden bien, solo requiriendo el 7% cirugia.

Tratamiento quirdrgico: El objetivo es que la hernia deje de comprimir e irritarlas raices
nerviosas. El procedimiento mas cominmente realizado es la discectomia, procedimiento
en el cual se extirpa un porcentaje de la hernia discal. En ocasiones es necesario retirar
una parte de la lamina vertebral. La reseccién de hueso puede ser minima (laminotomia) o
extensa (laminectomia). En algunos casos, se puede utilizar un endoscopio 0 microscopio,
segun la preferencia y habilidad del cirujano. Estos procedimientos se pueden realizar con
anestesia local, regional o general. El paciente se posiciona en decubito prono sobre la
mesa quirurgica, abordando sobre la piel a la altura de la hernia de disco, y se disecan los
musculos paravertebrales, posteriormente realizamos una laminotomia o laminectomia.
Resecamos la hernia discal y cualquier fragmento libre, hasta lograr la liberacién de la raiz
nerviosa. También se extrae cualquier osteofito para asegurar la liberacién de la raiz

nerviosa.

GABAPENTINA

Este medicamento fue elaborado para el tratamiento y control de la epilepsia. Su estructura
guimica se logra por la adicién de un grupo ciclo-hexilo a la columna vertebral del acido

gamma-aminobutirico (GABA).



La FDA (Food and Drug Administration) acepto su uso en 1994 para el tratamiento de la
epilepsia, en 2002 para control del dolor neuropatico y en mayo de 2011 para el control del

Sindrome de piernas inquietas (2).

Los metandlisis, que involucran el uso de medicamentos neuromoduladores como los
gabapentoides durante el periodo prequirdrgico y su efecto en el alivio del dolor
postquirdrgico presentaron una evidencia estadisticamente significativa (p<0.05),
demostrando que disminuyen el dolor de una manera importante durante el postquirdrgico,

con la disminucion de analgésicos de rescate en este periodo (3).

Su uso ha sido generalmente en procedimientos de neurocirugia (fracturas lumbares,
hernias disco), ginecologia (histerectomias, tumores de glandula mamaria), ortopedia
(Cirugia de rodilla y cadera), y cirugia general (colecistectomias, hernias inguinales) (4). En
casos de procedimientos laparoscépicos, con administracion preoperatoria de gabapentina

se ha presentado una disminucién significativa del dolor durante el postquirtrgico (5).

La dosis ideal prequirdrgica no se ha logrado definir, en maltiples estudios se han obtenido
resultados satisfactorios con el uso de 300 miligramos cada 8 horas (900 mg/dia). En otros
estudios se utiliz6 de manera inicial dosis de 600, 900 y 1,200 miligramos iniciando con la
primera toma 60 minutos previo al procedimiento quirdrgico. No existe evidencia que a
mayor dosificacion se incremente el efecto analgésico, pero si pueden incrementarse los

efectos secundarios, en especial nausea y somnolencia (6).

Los neuromoduladores de tipo gabapentoides son considerados analogos del
neurotransmisor acido gaba amino butirico (GABA), pero ni la pregabalina ni la gabapentina
se unen a receptores GABA A o GABA B; los efectos antinociceptivos en algunos modelos
de dolor neuropatico no son revertidos tras la administracion de antagonistas de estos

receptores (7).

Su mecanismo de accién que es mas aceptado se produce de una sinergia entre el aumento
de la sintesis de GABA, el antagonismo de los receptores NMDA y la interaccién
presinaptica con subunidades de los canales de calcio a-2-6 dependientes de voltaje,
manifestandose en la disminucién de la liberacion de neurotransmisores (glutamato,

substancia P y norepinefrina), logrando una disminucion de la hiperexcitabilidad neuronal
(8).

Otro de los sistemas con los que interactia son los sistemas de transporte del L-

aminodcido, la hiperpolarizacion de los canales de potasio e inhibicion del receptor tipo



AMPA, inhibiendo el paso de glutamato y norepinefrina en el dolor agudo y substancia P en

el crénico (9).

Los neuromoduladores como gabapentina disminuyen la actividad de las taquicininas,
(neurotransmisores tales como neuropéptidos cuyos principales miembros son la sustancia

P, la neurocinina A y B) siendo util en el control de la nausea y vomito (10).

Se absorbe a nivel del intestino delgado. Practicamente no tiene metabolismo hepético
debiéndose las acciones farmacoldgicas al compuesto original tras la administracion de

gabapentina.

Su biodisponibilidad no es proporcional a la dosis, ya que si la dosis aumenta, disminuye la
biodisponibilidad. Su biodisponibilidad es de aproximadamente 60% para 900 mg, 47% para
1200 mg, 34% para 2400 mg, 33% para 3600mg y 27% para 4800 mg. Las interacciones
entre medicamentos que presenta son minimas y destacandose el descenso en la

absorcién cuando se utilizan de manera simultanea con antiacidos orales (11).

Solo circula menos del 3% de la gabapentina unida a proteinas plasmaticas. Su volumen
de distribucion de 150 mg tras la administracion intravenosa es de 58 + 6 L (media+ DE).

Se elimina como farmaco inalterado por excrecion renal (12).

Su vida media en la eliminacién es de 5 a 7 horas y no se ve alterado por la dosis o por
multiple dosificacién. La tasa de eliminaciéon es constante, mientras que la depuracién
plasmatica y renal son directamente proporcionales a la depuracién de creatinina. Se puede

lograr la eliminacién plasméatica por hemodialisis (13).
Propiedades Farmacocinéticas

Es una sustancia blanca y cristalina. Su férmula es CyH17NO,, es soluble tanto en
soluciones acidas y basicas. Su peso molecular de 171.24 g/mol y a pH fisiolégico se
encuentra altamente ionizado; contando con 2 valores de pKa de 3.68 y 10.70 y es estable
a temperatura ambiental. Solo se encuentra para su uso por via oral y se absorbe mediante
difusion y transporte facilitado (mediante un mecanismo saturable desconocido) en el
intestino delgado, debido a este, la biodisponibilidad de gabapentina varia inversamente a

la dosis administrada (60% de biodisponibilidad en dosis de 300mg y 35% en dosis de 600
mg).



Tras su administracién por via oral, logra la concentracion maxima plasmatica de 1 a 2
horas. La biodisponibilidad absoluta es de aproximadamente el 90% (15). La gabapentina
atraviesa de manera sencilla la barrera hematoencefalica.

La ingesta de alimentos durante su consumo no afecta su farmacocinética. La eliminacion

de gabapentina del plasma es como una farmacocinética lineal.
PIROXICAM

Es utilizado principalmente en trastornos musculoesqueléticos agudos o en el tratamiento
sintomatico durante agudizaciones en gota y en casos de dismenorrea primaria (en
pacientes a partir de 12 afios). También se ha utilizado en el control del dolor de
enfermedades reuméticas cronicas como artritis reumatoide, espondiloartritis y osteoartritis

(artrosis, enfermedad degenerativa articular).
Posologia y forma de administracion

Adultos: La dosis diaria varia dependiendo de su funcién en cada patologia, variando entre

20 y 40 mg diarios, siendo esta la dosis maxima recomendada diaria.

Enfermedades reumaticas cronicas inflamatorias: La dosis inicial es de 20 mg, en dosis
Unica diaria. La mayoria de los pacientes se mantienen con 20 mg al dia. Pocos pacientes
pueden mantenerse tan sélo con 10 mg al dia. En ocasiones se requiere de dosis de 30 mg
diarios, ya sea en dosis Unica o dos veces al dia. Su administracion durante periodos
prolongados de dosis de 30 mg 0 mayores presenta un mayor riesgo de efectos adversos

gastrointestinales.

Adultos mayores: La farmacocinética no presentan alteraciones en adultos mayores, por
lo que no se necesita modificar la dosis ni la frecuencia de administracion. Deben adoptarse
precauciones en el tratamiento de este tipo de pacientes, ya que pueden ser mas propensos
a efectos adversos, y tienen mas probabilidad de presentar fallo en la funcion renal,
cardiovascular o hepatica. Se recomienda la dosis mas baja de administracion en estos

pacientes.

Insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal leve o moderada debe reducirse

la dosis inicial. No se debe utilizar Piroxicam en los casos de insuficiencia renal grave.

Insuficiencia hepatica: Es aconsejable tener las siguientes precauciones con el uso de los
AINE.



Contraindicaciones
No debe administrarse en los siguientes casos:

¢ Hipersensibilidad al principio activo, a otros AINE o a alguno de los excipientes de
la formulacion.

o En caso de presentar durante su uso previo o sustancias similares crisis de asma,
rinitis aguda, urticaria, edema angioneurdtico u otras reacciones de tipo alérgico.

e En casos de sangrado gastrointestinal.

o Enfermedad inflamatoria intestinal.

e Ulcera péptica.

e Pacientes con asma.

e Pacientes embarazadas.

e En casos de dafio hepatico grave.

e En casos de insuficiencia renal.

e Pacientes con diatesis hemorragica u otros trastornos de la coagulacion.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accién: Compuesto con propiedades antiinflamatorias, analgésicas, y

antipiréticas.
Su mecanismo de accidn es por la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas.
Propiedades farmacocinéticas

Absorcién: Es absorbido de manera rapida tras su ingesta oral. En caso de administracion
por via oral junto con los alimentos, presenta un descenso de la velocidad de absorcion,
pero no de su amplitud. Presenta una absorcién casi completa (99%) y una biodisponibilidad
del 100%. Los valores del AUC oscilan entre 130-139 mg/h/ml. Las concentraciones
plasméticas del farmaco son proporcionales para las dosis de 10 y 20 mg y alcanzando su

maximo de 3 a 5 horas posterior a su ingesta.

Vida media plasmatica (50 horas): con una Unica administracion al dia se posibilita el
mantenimiento de concentraciones plasmaticas estables, y en caso de multiples dosis,
alcanza concentraciones plasmaticas semejantes a las observadas tras alcanzar por
primera vez el estado estable. Una dosis de 20 mg por lo produce niveles maximos de 1,5

a 2 mcg/ml a niveles plasmaticos, mientras que las concentraciones plasmaticas maximas



tras la ingesta diaria repetida de 20 mg de Piroxicam, suelen estabilizarse entre 3 y 8
mcg/ml. Se alcanzan niveles plasméticos estables a los 7 a 12 dias en la mayoria de los

pacientes.

Distribucién: El volumen aparente de distribucion es aproximadamente 0,14 I/kg. El 99%

del medicamento que circula en plasma se une a proteinas plasmaticas.

Metabolismo: metabolizado principalmente en higado, por la hidroxilacion del anillo piridil
de la cadena lateral de piroxicam, seguida de la conjugacion con el acido glucurénico y

eliminacion urinaria. Sus metabolitos no poseen actividad antiinflamatoria.

Eliminacion: se excreta principalmente por la orina y heces, en una proporcién 2:1. El 5%

de la dosis diaria se excreta sin modificar por la orina.



JUSTIFICACION

El dolor es uno de los efectos adversos mas frecuentes durante las primeras 24 horas del

postoperatorio, que los pacientes refieren después de una cirugia ortopédica.

El uso de opioides y sus analogos se asocian principalmente a émesis y en ocasiones
depresidn respiratoria; los anestésicos locales solo son de corta duracién y el uso de AINES
o inhibidores COX-2 son limitados por su efecto corto y reacciones adversas, como la
gastritis.

Los neuromoduladores, como la gabapentina, son farmacos con un efecto analgésico
durante el periodo postquirtrgico similar a los opioides, y que posibilita la reduccion de
estos, disminuciéon de la ansiedad; no presenta depresion respiratoria durante su uso,
accion sobre las plaquetas o problemas gastrointestinales y sin metabolismo hepético,

siendo de rapida eliminacion renal.

Los estudios del uso de neuromoduladores de manera prequirdrgica son prometedores para
llevar a cabo este fin, presentando una mejora en el manejo del dolor que no se logra de

manera habitual con diferentes analgésicos y sus combinaciones.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ Cudl es la eficacia de la gabapentina versus piroxicam prequirargicos en el manejo del

dolor postoperatorio en pacientes intervenidos por hernia de disco lumbar?



HIPOTESIS

La eficacia de la gabapentina es diferente a la del piroxicam prequirdrgicos en el manejo
del dolor postoperatorio en pacientes intervenidos por hernia de disco lumbar.

La eficacia de la gabapentina no es diferente a la del piroxicam prequirdrgicos en el manejo

del dolor postoperatorio en pacientes intervenidos por hernia de disco lumbar.



OBJETIVOS

OBJETIVOS GENERAL.:

Comparamos la eficacia de la gabapentina versus piroxicam prequirlrgicos en el dolor

postquirdrgico en pacientes postoperados de hernia de disco.

OBJETIVOS PARTICULARES:

o Determinamos la eficacia de la gabapentina prequirargica en el dolor postquirdrgico
en pacientes PO de HD

o Determinamos la eficacia del piroxicam prequirdrgico en el dolor postquirdrgico en
pacientes PO de HD



MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO
Comparativo, de impacto, experimental, homodemico, longitudinal, prolectivo.
METODOLOGIA:

Se trato de un estudio comparativo con pacientes entre 20 y 70 afios de edad, todos ellos
del HTO 275 quienes acudan a consulta externa de columna y cadera entre marzo de 2019
y febrero de 2020.

Como criterio de inclusion se consideré que no hayan sido intervenidos previamente a nivel

de columna lumbar.

Una vez obtenido el consentimiento por escrito de los pacientes, se administré en el periodo
prequirtrgico gabapentina o el placebo a los pacientes que seran intervenidos de hernia de

disco lumbar.

Se interrogo al paciente acerca del dolor postquirtrgico el cual refiere segun la escala visual

analoga alas 12, 24 y 48 horas de su postoperatorio.

Se administraron medicamentos analgésicos durante el periodo postquirtrgico basandonos
en la «escalera analgésica» sugerida por la Organizacion Mundial de la Salud, donde se
propone una correlacion entre la escala visual analoga (EVA, usando una regla de 10
centimetros) y la escala verbal analoga (EVERA, categorizando al dolor en leve, moderado,

y severo).
Bajo este marco de referencia se utilizo:

En los casos de EVA 1 a 4 (leve), se puede tratar de manera satisfactoria solo con el uso

de analgésicos no opioides tales como paracetamol y ketorolaco.

En los casos de EVA 5 a 6 (moderado), se puede tratar mediante el uso de analgésicos
opioides tales como tramadol, (ya sea en bolo o en infusibn continua), solos o en

combinacioén, con AINES y/o farmacos adyuvantes.

En los casos de EVA 7 a 10 (severo), se puede tratar mediante opioides fuertes tales como
buprenorfina (en infusién continua, con técnicas de PCA, y/o con técnicas de anestesia

regional), solos o0 en combinacién, con AINES y/o farmacos adyuvantes.



VARIABLES

VARIABLE INDEPENDIENTE:

MEDICACION PREQUIRURGICA

DOS VALORES: PIROXICAM / GABAPENTINA

Administracion de Gabapentina por via oral iniciando 60 minutos previos a la cirugia.
e 300 mg.

Administracion de piroxicam por via oral iniciando 60 minutos previos a la cirugia.
e 20 mg.

VARIABLES DEPENDIENTES:

Dolor (Variable Cuantitativa Discreta)

0 Definido por la International Association for the Study of Pain y la American Pain Society,
como una experiencia sensorial y emocional no placentera asociada con dafio tisular actual
o potencial, o descrita en términos de ese dafio.

Variables Universales o Sociodemogréficas:

¢ Edad, en afios cumplidos
e Sexo y Estado Civil
o Peso: expresado en kilogramos

e Estatura: medido en centimetros

Ocupacioén



CUADRO DE VARIABLES

VARIABLE

DEFINICION

CONCEPTUAL

DEFINICION
OPERACIONAL

TIPO
VARIABLE

ESCALA

VALORES

DOLOR PRODUCTO DE UN GRUPO | LO QUE INDIQUE | DEPENDIENTE | EVA DEL 0 AL
DE MECANISMOS | EL PACIENTE EN 10
NEUROFISIOLOGICOS LA HOJA DE | CAULITATIVA
QUE  MODULAN LA | EVALUACION ORDINAL
INFORMACION DEL DARO
FISICO A  DIFERENTES
NIVELES Y EN DIFERENTES
PARTES

FUERZA EN | FUERZA  MUSCULAR: | LA QUE EXPLORE | DEPENDIENTE | DANIELS DELOALS

EXTREMIDADES | CAPACIDAD DE  UN | EL MEDICO EN

INFERIORES MUSCULO O UN GRUPO | BASE A LA | CUANTITATIVA
MUSCULAR DE EJERCER | ESCALA DE | piSCONTINUA
TENSION CONTRA UNA | DANIELS y
CARGA DURANTE LA | PLASME EN LA
CONTRACCION HOJA DE
MUSCULAR. EVALUACION

SENSIBILIDAD FENOMENOS NEGATIVOS | LA QUE INDIQUE | DEPENDIENTE | ESCALA  DE | DELOAL?2

EXTREMIDADES | (DISMINUCION EL MEDICO EN SENSIBILIDAD

INFERIORES OAUSENCIA DE UNA | BASE A LA | CUALITATIVA
O MAS MODALIDADES DE | EXPLORACION Y | qorna
SENSIBILIDAD) Y/O | PLASME EN LA
FENOMENOS POSITIVOS | HOJA DE
(SENSACIONES EVALUACION
ANOMALAS EN FORMA
DE PARESTESIAS, COMO
HORMIGUEO
0 ENTUMECIMIENTO,

OBIEN EN FORMA DE
HIPERSENSIBILIDAD A LOS
ESTIMULOS SENSITIVOS,
YA SEA COMO DOLOR
O HIPERESTESIA).
INVASION AL | ABULTAMIENTO DEL | LA QUE SE | INDEPENDIENTE | PORCENTAJE | DEL 0 AL

CANAL POR
HERNIA DE DISCO

DISCO
INTERVERTEBRAL, QUE

PUEDE CAUSAR
SINTOMAS comMo
LUMBLAGIA Y/O

DORSALGIA, SESANCION
DE ARDOR O DE
ADORMECIMIENTO.

MARQUE EN
ESTUDIOS DE
IMAGEN EN EL
EXPEDIENTE
CLINICO

CUANTITATIVA

DISCONTINUA

100%

ANALGESIA
PREQUIRURGICA

FARMACO
ANTICONVULSIVANTE
AMPLIAMENTE
UTILIZADO EN LA
ACTUALIDAD PARA

DE ACUERDO AL
CUADRO BASICO

INDEPENDIENTE

CUALITATIVA

DICOTOMICA




MULTIPLES
INDICACIONES:
NEUROPATIA DIABETICA,
DOLOR NEUROPATICO DE
OTRAS

ETIOLOGIAS, EPILEPSIA,
ETC.




DESCRIPCION OPERATIVA DEL ESTUDIO

1) El paciente se presentd a la consulta de columna y cadera donde se considerara si es

candidato al procedimiento quirdrgico.

2) En consulta de Columna y cadera se realizaron examenes complementarios y exadmenes
preoperatorios. En caso de ser mayor de 40 afios se envi a valoracion preoperatoria por

medicina interna.

3) El investigador valoro si el paciente cumplié con los criterios de inclusion y eliminacién,
invitandolo a participar en el protocolo. En caso de aceptacion, se recabo su firma de

consentimiento informado.

4) El paciente acudio previo a su procedimiento quirdrgico, donde se le realizo valoracion

por anestesiologia. (Procedimiento establecido)

5) En la fecha de la cirugia, el investigador se suministr6 una dosis de PIROXICAM 20 mg
0 GABAPENTINA 300mg por via oral (aleatorio) 60 minutos previo a la cirugia en zona de

admision hospitalaria u hospitalizacion.
6) Manejo Anestésico por médico anestesidlogo (Procedimiento establecido)

7) Tras el procedimiento quirdrgico, se suministraron los farmacos habituales para el control
del dolor tales como KETOROLACO 30 miligramos por via intravenosa o tramadol 100 mg

por via intravenosa en dosis Unica.

8) Se inicio la recoleccion de datos a la hora, a las 12, 24 y 48 horas, por médico residente

del servicio de traumatologia y ortopedia.

99 En caso de requerirlo se administr6 analgésico de  rescate
(TRAMADOL/BUPRENORFINA) registrando la hora de la administracion y la valoracién de
EVA.

10) De acuerdo con la evolucién se da de alta al paciente. (Procedimiento establecido)



CRITERIOS DE SELECCION
» Criterios de inclusion
®» Pacientes de 20-70 afios de edad
» Sin procedimientos ortopédicos previos
» Criterios de exclusion
» Paciente con Diabetes Mellitus tipo 2
» Pacientes con enfermedad renal crénica
» Pacientes hepatopatas
= Pacientes con consumo cronico de benzodiacepinas
» Criterios de eliminacion

®» Pacientes que presenten alguna reaccion alérgica o adversa a los
medicamentos administrados

» Alergia directa a piroxicam o gabapentina



TAMARNO DE LA MUESTRA

Ya que no se cuenta con un estudio previo comparativo entre el uso de gabapentina contra
el uso de piroxicam usado durante el periodo prequirirgico en pacientes que seran
intervenidos quirargicamente se realizé una prueba piloto.

La prueba piloto se realiza con veinte pacientes, usando diez de ellos gabapentina y diez
piroxicam.

Al contar con los resultados de la prueba piloto se calculé el tamafio de la muestra para la
realizacion de este.

Con los datos anteriores se estimé el tamafio de la muestra mediante la férmula para
diferencia de medias:

2
n=2 E—LZ“; ZiitDE}
1 M2

Donde:

Za= valor de z relacionado con a = 0.05 (se extrae de tablas de referencia)
ZB = valor de z relacionado con un = 0.20 (poder de 80 %).

DE= desviacién estandar

M1 = media de grupo A

M2 = media de grupo B

Siendo A el grupo de pacientes con uso de gabapentina.

Siendo B el grupo de pacientes con uso de piroxicam.



RECURSOS
RECURSOS HUMANOS
» Médicos investigadores
®» Pacientes seleccionados para el protocolo.
RECURSOS MATERIALES
» Medicamentos dentro del cuadro basico
» Cuestionarios
» Equipo de codmputo para analisis de datos
®» Hojas
= Boligrafos
= | dpices

RECURSOS FINANCIEROS
Los de los investigadores.

No se contaré con patrocinio o financiacion externa alguna.



ASPECTOS ETICOS

El presente estudio se apega a los lineamientos propuestos para la investigacion en

humanos de la declaracion de Helsinki. Se solicita consentimiento informado por escrito.
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.

En la investigacion media es deber del médico proteger la vida, la salud, la intimidad, y la

dignidad del ser humano.

La investigacion media en seres humanos debe conformarse con los principios cientificos
generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la bibliografia

cientifica.

El protocolo de la investigacién debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas
que fueran del caso, y debe indicar que se han observado los principios enunciados de esta

declaracion.

Todo proyecto de investigacion médica que es en seres humanos debe ser procedido de
una cuidadosa comparacion de los riesgos calculados con beneficios previsibles para el
individuo o para otros. Esto no impide la participacion de voluntarios sanos en la

investigacion.

La investigacion médica solo se justifica si existen posibilidades razonables de que la

poblacion, sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus resultados.

Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deber ser participantes

voluntarios e informados.

Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigacion a proteger su
integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de los
individuos, la confidencialidad de la informacién del paciente y para reducir al minimo las

consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.

En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir informacion
adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posible conflicto de
intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos

predecibles e incomodidades derivadas del experimento. El médico debe obtener entonces,



preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el
consentimiento no se puede obtener por escrito el proceso para obtenerlo deber ser

documentado formalmente ante testigos.

Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacién el médico debe
poner especial cuidado cuanto el individuo estd vinculado con el por una relacién de
dependencia o si consiente bajo presion. En un caso asi, el consentimiento informado debe
ser obtenido por un médico bien informado que no participe en la investigacién y que nada

tenga que ver con aquella relacion.



RESULTADOS

Se realizo un estudio comparativo, en pacientes sometidos a cirugia por hernia de disco
lumbar entre ellos laminectomias, discectomias, entre otros, durante el periodo de marzo
de 2019 a febrero de 2020. Se incluyeron 25 paciente operados de manera electiva, de

ambos sexos y con una edad mayor de 31 afios y menores de 64 afos.

Fueron distribuidos en dos grupos de investigacion; para el grupo A (Gabapentina) se
seleccionaron 12 pacientes (7 Hombres y 5 mujeres), con una media de edad de 41 afios y
para el grupo B (Piroxicam), se seleccionaron 13 pacientes (8 Hombres y 5 mujeres). Las
caracteristicas demograficas fueron muy similares entre los grupos. Los diagnésticos mas

comunes fueron hernia discal L5-S1 y L5-L4 en el grupo gabapentina y piroxicam.

Solo se tomaron en cuenta los pacientes que cumplian con nuestros criterios de inclusion.
Se realizaron evaluaciones del dolor durante el periodo postoperatorio en tres ocasiones
para cada paciente. La primera se realiz6 a las doce horas del procedimiento quirdrgico, la

segunda a las 24 horas y la tercera a las 48 horas.

También se evaluo si era necesario el tipo de medicamentos analgésicos utilizados durante
este periodo, asi como el uso de medicamentos opioides de rescate segun la intensidad del

dolor mostrado por los pacientes.

Las puntuaciones del dolor observadas mediante el uso de la escala visual analoga (EVA)
disminuyeron entre los dos grupos estudiados y estas diferencias fueron significativas

durante los diferentes periodos del postoperatorio.

En cuanto al dolor postoperatorio, no hubo diferencia estadisticamente significativa entre
los dos grupos (p < 0.05): se encontrd una diferencia en la EVN con una media de dolor de

5.26 para piroxicam y 4.92 para gabapentina

En el grupo de gabapentina ningin paciente refirié dolor severo dentro de las 12 horas del
post operatorio, el 91.7% de ellos presento dolor moderado y el 8.3% presentaron dolor
leve; a las 24 horas el 75% presentaron dolor moderado y el 25% presentaron dolor leve y

a las 48 horas 41.7% presentaron dolor leve y 58.3% dolor moderado.

En el grupo de piroxicam ningun paciente refirié dolor severo dentro de las 12 horas del

post operatorio, el 84.6% de ellos presento dolor moderado y el 15.4% presentaron dolor



leve; a las 24 horas el 92.3% presentaron dolor moderado y el 7.7% presentaron dolor leve

y a las 48 horas 30.8% presentaron dolor leve y 69.2% dolor moderado.

En el grupo de gabapentina solo fue necesario el uso de AINES (ketorolaco) y paracetamol
en 33.3% de los casos, en el 50% de los casos se llego a utilizar un opioide leve (tramadol)
y en 16.7% de los casos se us6 un opioide fuerte (buprenorfina).

En el grupo de piroxicam solo fue necesario el uso de AINES (ketorolaco) y paracetamol en
30.8% de los casos, en el 38.4% de los casos se llegé a utilizar un opioide leve (tramadol)

y en 30.8% de los casos se us6 un opioide fuerte (buprenorfina).

El efecto secundario mas frecuente fue mareo en el grupo de gabapentina al presentarse
en 3 pacientes, seguido de somnolencia en 2 pacientes, mientras que en el grupo de
piroxicam ninguno de los pacientes present6 efectos adversos aparentes.

La diferencia de resultados del dolor postoperatorio en los dos grupos mostro una diferencia
significativa, demostrando que el uso de gabapentina para el manejo del dolor
postquirdrgico fue beneficioso para los pacientes, comprobandose con el uso de
buprenorfina en el caso de los pacientes con uso de piroxicam preoperatorio. En el caso de
los efectos secundarios presentados por los pacientes con uso de gabapentina no son de
una importancia clinica significativa, considerando a la gabapentina eficaz para el manejo

del dolor postquirdargico.




7 12 9 10 9 7

4 0 0 1 0 0

2 2 1 1 1 3

7 7 12 10 10 9

4 4 0 1 1 0

Tabla cruzada Medicamento*Dolor12H

Recuento
Daolor1 2H
Intenso Leve Moderado Total
Medicamento  Gabhapentina 1 1 10 12
Piroxicam 3 2 8 13
Total 4 3 18 25
Pruebas de chi-cuadrado
Significacidn
asintdotica
Walar aql (hilateral)
Chi-cuadrado de 1,518% 2 468
Pearson
Razdn de verosimilitud 1,664 p A&E6
M de casos validos 25

a. 4 casillas (66,7%) han esperado un recuento menar gque 5.
El recuento minimo esperado es 1,44,



Tabla cruzada Medicamento*Dolor24H

Recuento
Dolor24H
Leve Moderado Total
Medicamento  Gabapentina 3 9 12
Piroxicam i1 13
Total 5 20 25
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion Significacion Significacion
asintotica exacta exacta
Valor al (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de ,361° 548
Pearson
' Correccion de ,010 A ,920 »
continuidad®
Razon de verosimilitud 362 548
Prueba exacta de Fisher 645 459
N de casos validos 25

a. 2 casillas (50,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es

2,40.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2



Tabla cruzada Medicamento*Dolordg8H

Recuento
Dolord8H
Leve Moderado Total
Medicamento  Gabapentina 5 7 12
Piroxicam 4 9 13
Total 9 16 25
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion Significacion Significacion
asintdtica exacta exacta
“alor al (bilateral) (bilateral) {unilateral)
Chi-cuadrado de 3222 1 571
Pearson
Correccion de 023 1 ,881
continuidad®
Razon de verosimilitud 322 1 570
Prueba exacta de Fisher 688 440

N de casos validos 25

a. 2 casillas (50,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es

4,32,
b. Sdlo se ha calculado para unatabla 2x2



DISCUSION

A pesar de nuestro tamafio de muestra logramos observar diferencias estadisticamente

significativas importantes para los objetivos de este estudio.

Auln queda por investigar la dosis efectiva Gptima que presente una buena tolerancia para
el paciente, menor cantidad de efectos adversos y un mejor manejo del dolor

postoperatorio.




CONCLUSIONES

e El uso de gabapentina durante el periodo prequirdrgico disminuye de manera
significativa el dolor postquirirgico segun la escala analoga del dolor; evaluado
durante las 12, 24 y 48 horas del postquirdrgico en pacientes sometidos a cirugia
de hernia de disco lumbar.

e En el caso del grupo de piroxicam, la incidencia del dolor postquirdrgico segun la
escala visual analoga fue mayor, requiriéndose el uso de buprenorfina en el 30.8%
de los casos.

e El uso de gabapentina en dosis Unica prequirargica demostré su eficacia siendo
significativa con respecto al grupo de piroxicam, y tiende a estar asociado a menor
consumo de opioides.

e El uso preoperatorio de gabapentina prequirdrgica mostro efectos adversos como

somnolencia y mareo.



LIMITACIONES

Las debilidades de este estudio radican en la cantidad total de paciente y en la falta de

uniformidad en la analgesia posoperatoria, lo cual se podria mejorar en otros estudios.




ANEXOS

ANEXO A

Indicaciones médicas

1. Dieta: Asociada a los requerimientos de cada paciente
2. Soluciones: Asociadas a los requerimientos hidricos de cada paciente
3. Medicamentos previos:
a. Los del consumo de cada paciente en caso de patologia asociada
4. Medicamentos prescritos:
a. Medicamentos antibioticos:
i. Como medida profilactica.
b. Medicamentos para el dolor:
i. Paracetamol 2 tabletas de 500 mg via oral cada 6 horas en caso de
dolor leve (1-4 en escala visual analoga)

ii. Ketorolaco 30 mg via intravenosa cada 8 horas en caso de dolor leve
(1-4 en escala visual analoga)

iii. Tramadol 100 mg via intravenosa cada 8 horas diluido en 100 ml de
solucién fisiolégica para pasar en 30 minutos en caso de dolor
moderado (5-7 en escala visual analoga)

iv. Buprenorfina 150 mg via subcutanea como dosis de rescate en caso
de dolor severo (8-10 en escala visual analoga)

c. Otros:
i. Como medida profilactica como Omeprazol por presencia de estrés
asociado al trauma o enoxaparina como medida antitrombdética.
5. Medidas generales:
a. Cuidados generales de enfermeria
b. Signos vitales por turno
c. Cuidados requeridos dependiendo de la patologia tratada.



ANEXO B

Escala visual anéloga
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CONSENTIMIENTO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION ¥ POLITICAS DE SALUD

" COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
@ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

o2 s PR B B R0

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Mombre del estudio: Eficacia de la gabapentina wversus piroxicam prequirdrgico en el mangjo del dolor
postoperatorio en pacientes intervenidos por heria de disco lumbar.

Patrocinador extaerno (si aplica): MNinguno
Lugar y fecha: Puebla, Puebla,
MOmero de registro: Pendiente

lustificacion v objetivo del estudio: | Existen reportes y estudios gue reportan gue la gabapenting usado previo al evento guirdrgico
disminuyen &l dolar. El objetivo serd comparar la eficacia para reducir 2l dalar.

Procadimientos: Aplicacion de medicamentos para el dolor (gabapentina vy piroxicam por vig oral), calificacion del
dolor.

Posibles riesgos y molestias: Complicaciones asociadas al uso de medicamentos aplicados (alergia, shock, mareo, somnolencia,
paro cardiorrespiratorio)

Posibles heneficios que recibira al Mejora del dolor postquirirgico v disminucion del uso de medicamentos en los pacientes

participar en el estudio: postoperados de hernia de disco lumbar con el uso de medicamentos usados antes del
procedimiento guirdrgico, tales como gabapentina v piroxicam.

Informacion sobre resultados y Los resultados seran utilizados para un estudio de investigacien. & usted de se le daran a conocer los

glternativas de tratamiento: resultados en la consulta externa.

Participacion o retira: El paciente puede retirarse del estudio cunado lo desee, eso no modificara el tratamiento de su

padecimiento. El retiro se lograra al comunicarse al teléfono 55450059300,

Privacidad vy confidencialidad:

En caso de coleccion de material biologico (i aplica):

Mo autoriza gue se tome |a muestra.

Siautorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Siautorizo gue s2 tome la muestra para este estudio v estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si
aplical:

Beneficios al tdrmino del estudio: MMejora del dolor postoperatorio posterior a uso de medicamentos
tales como piroxicam y gabapentina de manera preguirdrgica.




En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Dr Edgar Corpus Mariscal
Responsable:
Colaboradores: Dr. Aguilar Ramirez José Joaquin, Dr. Arturo Garcia Galicia

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del
IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B" de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. Mexico, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56
27 69 00 extension 21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma de quien obtiene el
Nombre y firma del paciente o representante legal consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,
sin omitir informacion relevante del estudio
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