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RESUMEN
TITULO. Eficacia de pregabalina preoperatoria para el manejo del dolor

postquirdrgico en pacientes sometidos a cirugia proctologica evaluados mediante
la escala visual analégica en el periodo de marzo 2024 a octubre 2024 en el Hospital

de Especialidades Puebla.
ANTECEDENTES

El dolor postquirtrgico y su manejo son un reto para los médicos que practican
cirugias diariamente, en el caso de la cirugia proctolégica no se ha encontrado un
tratamiento eficaz, lo cual, aumenta el costo de hospitalizacion de los pacientes,
teniendo ademas repercusiones psicolégicas y sociales. La pregabalina
prequirdrgica parece ser una buena opcion de tratamiento para el manejo de los
mismo con la finalidad de disminuir la morbilidad en el paciente y mejorar la calidad
de vida, junto con la reduccién de costos de hospitalizacion y costos hospitalarios,

por lo que se plantea el siguiente trabajo de investigacion.
OBJETIVO.

Determinar si el uso de pregabalina, contribuye a la disminucion de la sensacion de

dolor postquirdrgico en pacientes sometidos a cirugia proctologica.
MATERIAL Y METODOS.

Estudio prospectivo, doble ciego aleatorizado en pacientes que se someten a
cirugia proctoldgica. Previa firma de consentimiento informado por paciente mayor
de edad y familiar acompafiante, se dividiran en dos grupos: control (excipiente) y
tratado (pregabalina). Al grupo control se le administrara una capsula con
excipiente, y al grupo tratado 75 mg de pregabalina una hora previa al
procedimiento quirdrgico. Se les dara seguimiento a las 2, 4, 8, 12 y 24 horas
postquirdrgicas. Los resultados se analizaran mediante estadistica descriptiva y de
asociacion o correlacién, los valores en este estudio se expresaran como media y

desviacion estandar.

RESULTADOS



Este estudio evalud la eficacia y seguridad de la pregabalina y el ketorolaco en el
manejo del dolor postoperatorio en 232 pacientes sometidos a cirugia proctoldgica.
La muestra se compone de 124 mujeres (53.4%) y 108 hombres (46.6%). En
términos de diagndstico, el 43.5% de los pacientes presento fistula perianal, el
28.4% enfermedad hemorroidal en etapa IV, el 15.5% enfermedad hemorroidal en
etapa Ill y el 12.5% fisura anal. Los resultados indican que la administracion de
pregabalina fue efectiva en la reduccion del dolor, comenzando con un promedio
de 3.93 a las 2 horas y disminuyendo a 1.32 a las 24 horas, lo que sugiere un alivio
sostenido a largo plazo. Por otro lado, el ketorolaco también demostro ser efectivo,
comenzando con un promedio de 4.18 a las 2 horas y bajando a 1.31 a las 24 horas.
Ambos medicamentos presentaron resultados estadisticamente significativos, con
chi-cuadrada de 327.035 para la pregabalina y 341.448 para el ketorolaco, con un
valor de p menor o igual a 0.001, se consider6 estadisticamente significativo un
valor de p<0.05.

En cuanto a los efectos adversos, el 59.9% de los pacientes no experimentaron
reacciones significativas. Sin embargo, se reportaron mareos en un 15.9% de los
casos, sedacion en un 10.3%, erupcidon cutanea (6%) y alteraciones visuales
(1.7%).

CONCLUSION

Se concluye que ambos medicamentos son efectivos para el manejo del dolor
postoperatorio en pacientes sometidos a cirugia proctologica. La pregabalina
proporciona un alivio sostenido del dolor a lo largo de 24 horas, mientras que el
ketorolaco ofrece un control efectivo en las primeras horas. Con efectos adversos
manejables. Estos hallazgos apoyan la inclusion de ambos medicamentos en los

protocolos de manejo del dolor postquirudrgico.
PALABRAS CLAVE

Pregabalina, dolor posquirargico, AINES, fistula anal, enfermedad hemorroidal,

fisura anal



1. INTRODUCCION
1.1 ANTECEDENTES GENERALES

Actualmente, el manejo adecuado del dolor continda siendo un reto para el médico
debido a que las recomendaciones actuales son generales para todo tipo de
cirugias sin un enfoque especifico para cada procedimiento (1). La prevencién y el
alivio del dolor postoperatorio es responsabilidad central de los profesionales de la
salud. Sin embargo, una proporcion considerable de pacientes presenta niveles
altos de dolor (2).

El manejo del dolor postquirdrgico es una necesidad esencial ademéas de
humanitaria en cada procedimiento quirargico (1). El dolor agudo ocurre producido
por la lesién de tejidos en el postoperatorio, es una experiencia personal de cada
paciente, las diferencias estan influidas por la respuesta bioldgica, el estado

psicoldgico y el contexto social de cada individuo (2).

Ademas, los pacientes antes de someterse a una cirugia reportan preocupacion por
el dolor que se presenta posterior a ésta, asi como su intensidad y duracion.
Cuando estas ultimas se prolongan o son manejadas inadecuadamente resulta en

resultados psicoldgicos, sociales y econdmicos a largo plazo (2).

El acto quirdrgico desencadena una cascada de respuestas en la matriz del dolor,
desde la sensibilizacién de las vias periféricas y centrales hasta sentimientos de

ansiedad, miedo y frustracion (2).

Sin embargo, el tratamiento con opioides conlleva a multiples efectos adversos
como son nausea, vomito, prurito y depresion respiratoria, por lo cual hoy en dia se
trata de considerar la terapia no opioide para el manejo del dolor en los pacientes
sometidos a cirugia, con los cual ha surgido el uso de la pregabalina prequirargica

para el manejo de dolor postquirtrgico (3).

En el caso de la cirugia proctolégica nos enfocaremos principalmente en tres
patologias las cuales son fistula anal simple y compleja, fisura anal cronica y

enfermedad hemorroidal.
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Fistula anorrectal

La definicion de fistula anorrectal, ocurre como manifestacion de un proceso cronico
perirectal en primera instancia de forma aguda y posteriormente formando un
absceso anal, al momento de drenarse o de romperse de manera espontanea
exista la posibilidad de formar un trayecto epitelizado el cual conectara el absceso
anal con el ano o recto hacia la piel perirectal (4). Existen dos clasificaciones para
las fistulas anorrectales las cuales son fistula simple y compleja, las caracteristicas
gue deben cumplir las fistulas simples son las siguientes; trayecto Unico, un trayecto

subcutaneo, que involucren menos del 30% del esfinter anal externo.

Las fistulas complejas son aquellas que involucran mas del 30% del esfinter anal
externo, cuentan con mdultiples trayectos, fistulas recurrentes ademas de que
también son las que se encuentran asociadas a factores predisponentes tales como

enfermedad de Crohn o factores de inmunosupresion, tratamientos con radiacion.
(5)

Epidemiologia

La incidencia calculada esta estimada entre el 15 al 38%, la edad de presentacion
es de 40 afios con un rango que abarca desde los 20 a los 60 afos, siendo el

género masculino en quienes predomina la aparicion de la misma, con una

presentacion 2:1 respectivamente. (5)
Fisiopatologia

La aparicion de fistulas anales simples se cree que deben su aparicion debido a la
obstruccion glandular que primero da origen a un absceso anorectal posteriormente

evolucionando a fistula anorrectal (5)
Diagndstico

El diagnostico principalmente se realiza con una adecuada exploracion fisica
enfocada hacia los siguientes sintomas y signos, dolor, drenaje de caracteristicas
purulentas, y lesion cutanea principal, se logra el diagndstico con la identificacion

de un orificio interno y externo (4).
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Generalmente no se requieren estudios de imagen complementarios para el
diagnostico de fistulas simples sin embargo son de utilidad diagndstica para la
evaluacion de fistulas complejas (4).

Dentro de los estudios de imagen se cuenta con la fistulografia, el cual consta de
la insercion de un catéter de calibre pequefio y posteriormente la insercion de medio
de contraste y luego obtener radiografias de diferentes angulos, de acuerdo a
Kuijpers HC, Schulpen T “En un estudio retrospectivo de 25 pacientes, los
resultados de la fistulografia se compararon con los resultados operatorios, los
fistulogramas fueron correctos solo en cuatro pacientes (16 por ciento). Ademas,
en tres pacientes (12 por ciento) se produjeron resultados falsos positivos que

podrian haber dado lugar a complicaciones innecesaria”
Resonancia magnética

Durante varios estudios prospectivos donde se realiz6 resonancia magnética para
esta patologia, los resultados obtenidos se compararon con la evaluacion quirargica
en 35 pacientes donde se evalud la concordancia donde se reportd que existia un
85 por ciento de la misma. Los pacientes tuvieron seguimiento postoperatorio en
caso de que se produjera la aparicion de una fistula o un absceso no detectado
previamente, de acuerdo a (David a Schwartz) “e encontr6 que la resonancia
magnética era mas sensible que el examen bajo anestesia (95 versus 76 por
ciento)”. La resonancia magnética reportd un 82 por ciento de precision para
determinar el trayecto anatomico de la fistula sin embargo para trayectos cortos ni

trayectos superficiales. (8)
Endosonografia anal

Dentro de los estudios tanto transrectal ciega como la ecografia endoscépica,
ambas modalidades son utilizadas para evaluar fistulas perianales. En los estudios
endosnograficos se utilizaron de manera inicial ondas radiales de 7 mhz, donde la

sensibilidad para visualizar fistulas anales fueron superiores al 90 % (9).
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Tratamiento quirdargico

Fistulotomia: consta de abrir el trayecto fistuloso, este tratamiento es eficaz para
fistulas simples, con una tasa de éxito del 90%.

Colgajo de avance endorrectal, consta de cierre de la abertura interna del tracto,
asi como desbridamiento del tracto y movilizacion de mucosa anorrectal para poder

cubrir el defecto. La efectividad reportada varia desde el 66% y 87%.

Colocacion de seton: este procedimiento es reservado habitualmente para fistulas
complejas, esta técnica consta de dos etapas, la primera fase es colocar un setén
los cuales pueden ser setones cortantes o setones drenantes, en caso se ser del
tipo drenante se pasa a través del trayecto fistuloso y se anuda sin apretar en su
lugar para mantener el drenaje a largo plazo. Si es un setén cortante se coloca en
el trayecto fistuloso se anuda firmemente para asi poder dividir lentamente el
complejo esfinteriano asi permitiendo la division lenta disminuyendo el riesgo de
incontinencia, posteriormente se realizara una fistulotomia. La técnica de dos estas

tiene una efectividad de curaciéon del 94%.

LIFT; consta de la ligadura del trayecto de la fistula interesfinteriana, este
procedimiento consta de identificar el orificio interno para posteriormente ligar la
porcion interesfinteriana de la fistula, posteriormente se realiza fistulectomia
(extraccion del trayecto fistuloso), se desbrida la herida con legrado. La tasa de

éxito ronda alrededor del 71%.
Fisura anal

Definicién: la fisura anal es un desgarro el cual resulta doloroso, este defecto puede
ser lineal u ovalado en el canal anal distal que se sitla posterior a la linea dentada
extendiéndose hasta el bode anal (10). Las fisuras pueden ser clasificadas por

duracion, localizacion y etiologia.

Las fisuras anales pueden ser primarias o0 secundarias, las fisuras primarias se

localizan con mayor frecuencia en linea media posterior. Las fisuras anales
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secundarias pueden ser causadas por enfermedades inflamatorias como es la
enfermedad de Crohn y la localizacion es distinta a la linea media, por tanto,
encontrar una fisura anal que no se encuentra en dicha localizacion nos debera

orientar a evaluar o buscar la enfermedad causante de esta fisura (11).
Epidemiologia

Las fisuras anales son una causa de dolor proctoldgico, de acuerdo a mapel et al
“se realizé un estudio sobre la epidemiologia y el tratamiento de las fisuras anales
cohorte poblacional y concluyeron que cada afio se diagnostican aproximadamente
342.000 nuevos casos de FA en los Estados Unidos, lo que es similar a la incidencia
anual de apendicectomias, traduciéndose asi a un riesgo medio de vida del 7.8%,
lo que de hecho hace que la FA sea un problema sanitario comuan. Las fisuras
anales se observan con mayor frecuencia en pacientes de mediana edad y mas

joévenes con la misma frecuencia en hombres y mujeres.
Etiopatogenia

La etologia aun no es clara, se cree que el factor que inicia la con esta patologia
son los traumatismos en el anodermo debido al paso de heces duras o grandes,
irritacion local, cirugia anorrectal o inclusive relaciones sexuales ano receptivas.
Los desgarros iniciales en la mucosa por deposiciones duras ocurren con mayor
frecuencia, sin embargo, sanan con rapidez (10). Las anomalias con mayor
frecuencia encontradas durante el estudio de la fisiologia anal, son hipertonicidad
y la hipertrofia del esfinter anal interno, como consecuencia la relajacion en reposo
del canal anal se eleva, manteniendo el esfinter anal interno con el tono elevado lo

que implicaria el camino a la cronicidad de las fisuras (10).

El aumento de tono del esfinter interno implica una inadecuada cicatrizacion de la

fisura debido a la isquemia local provocando una herida crénica.
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Tratamiento

Hasta en un 87% las fisuras agudas se resuelven con tratamiento conservador,
cuando se desarrolla una fisura cronica el tratamiento conservador Unicamente

tiene como éxito el 50%.
Manejo no quirdrgico:

Nitratos tdpicos; tienen un papel importante dentro de la primera linea para el
tratamiento no quirdrgica, en una revisibn de Una revision Cochrane de 2012
“trinitrato de glicerilo tépico es mejor que el placebo para curar las fisuras anales

(tasas de curacion del 49% frente al 36%)” (12).

Blogueadores de canales de calcio; los bloqueadores tdpicos de los canales de
calcio en los dltimos han sido una opcion aceptable debido a los bajos efectos
secundarios. En un estudio realizado por Katsinelos et al. “la tasa de curacién con
nifedipina tépica al 0,5% fue del 93%” (10).

La toxina botulinica la cual es producida por la bacteria clostridium botulinum, tiene
como mecanismo de accion impedir la liberacién de acetilcolina al unirse a las
terminales nerviosas presinapticas en la unién neuromuscular, provocando paralisis
muscular temporal, tiene una tasa de curacién de 60 al 80% de curaciéon, aunque
la recurrencia se presenta hasta el 42%, los efectos adversos ocurren hasta en un

18% siendo la mas comun incontinencia temporal a gases (10).
Manejo quirurgico de fisura anal

La esfinterotomia lateral interna, se considera el tratamiento de eleccion para las
fisuras anales refractarias, se ha demostrado que la alteracion en la continencia
puede llegar hasta el 5-14%, sin embargo, en otros estudios se reportd una
incontinencia tan baja como el 0.4%. Davies realizé un estudio retrospectivo donde
participaron 25 hombres y 13 mujeres, reportando una tasa de éxito de 92 %, con
una tasa global de complicaciones de 13.2%, dicho estudio resalta que la seleccion
adecuada de los pacientes y cuidadosa, mejorara los resultados. En pacientes que
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presenten factores de riesgo para desarrollar incontinencia propone que deberian

tratarse con opciones no quirdrgicas (13).

El procedimiento quirdrgico se puede realizar con técnica abierta o cerrada,
consiste en realizar una incision radial en el anodermo de esta forma se logra
exponer lateralmente las fibras musculares del esfinter interno y bajo vision directa
lograr una division de las mismas, en cuanto a la técnica cerrada consiste en
introduccion de una hoja de bisturi a través de la piel perianal en lado posteriory se
empuja subcutdneamente hacia arriba, una vez alcanzando la linea dentada el

esfinter se divide cortando de medial a lateral o viceversa (13).
Avances de colgajos

Este procedimiento implica realizar un colgajo subcutaneo realizando una incisién
desde el borde anal que se extiende de manera caudal y posteriormente cubrir la
fisura anal con este colgajo. En el afio 2018 en un metan lisis se compara la
esfinterotomia lateral interna con el avance de colgajo anal reportando menos
incidencia de incontinencia, complicaciones similares de la herida asi como una

tasa similar de fisuras no cicatrizadas (14).
Enfermedad hemorroidal

Las hemorroides se encuentran constituidas por estructuras vasculares las cuales

se componen de tejido conectivo en el canal anal.

Las hemorroides surgen de los cojinetes anales dilatados. De acuerdo a su
localizacion estas pueden ser externas o internas segn como estén situados por

debajo o encima de la linea dentada (15).

La enfermedad hemorroidal interna de clasifica de la siguiente manera dependiendo

el prolapso que presenten:

elLas hemorroides de grado | se visualizan en la anoscopia y pueden
sobresalir hacia la luz, pero no prolapsan por debajo de la linea dentada.
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elLas hemorroides de grado Il se prolapsan fuera del canal anal con la

defecacion o con el esfuerzo, pero se reducen espontaneamente.

elas hemorroides de grado Ill se prolapsan fuera del canal anal con la

defecacion o el esfuerzo y requieren reduccion manual.
el as hemorroides de grado IV son irreducibles y pueden estrangularse.

Hemorroides externas: las hemorroides externas estan distales o debajo de la
linea dentada, donde los tejidos estan inervados por los nervios espinales y, por lo

tanto, son mas sensibles al dolor y la irritacion (15).
INCIDENCIA

La prevalencia de las hemorroides es incierta, ya que en muchas ocasiones los
malestares anorrectales se atribuyen a las hemorroides. La prevalencia fue igual
en hombres y mujeres, alcanzé su punto maximo entre los 45y 65 afios y disminuyo

posteriormente (16).

El diagnostico de la enfermedad hemorroidal se debe empezar recopilando los
datos médicos los cuales sean sugestivos de la misma tales como estrefiimiento,
dieta con ingesta baja de fibra, estilo de vida sedentario. Se debera realizar una
exploraciéon fisica adecuada para descartar alguna otra patologia ano rectal, la
sigmoidoscopia y la colonoscopia deberan integrarse al estudio de la anoscopia ya

gue tienen una mayor tasa de deteccion de patologia perianal (16).
Tratamiento conservador.

La dieta equilibrada con adecuada ingesta de fibra y liquidos orales mejora la
consistencia de las heces y es uno de los principales objetivos del cambio del estilo
de vida para que sea efectivo el tratamiento conservador como menciona G,
GALLO "La ingesta diaria oral de fibra, ya sea alimenticia o suplementaria, muestra
un efecto beneficioso constante para los sintomas de la EH, reduciendo el riesgo
de hemorragia, en caso de un evento agudo, y el riesgo de no mejorar los sintomas

en aproximadamente el 50% y el 47% de los pacientes"
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El bafio de asiento con agua tibia en con una temperatura de la misma que no
exceda los 42°C durante 3 minutos es frecuentemente recomendado para varios

trastornos anales entre ellos se incluye la enfermedad hemorroidal.

El uso se flebotonicos tiene un efecto mayor relacionado para la enfermedad
hemorroidal ya que se aumenta el tono vascular y el drenaje linfatico de tal modo
disminuye la capacidad vascular y se estabiliza la permeabilidad vascular sin
embargo aun no hay ensayos adecuados los cuales permiten determinar el nivel de

confiabilidad para el uso de los mismos (17).
Ligadura con banda elastica

Debe usarse principalmente en pacientes con enfermedad hemorroidal grado | y Il

cuando no fue efectivo el tratamiento conservador.

El sangrado se detiene hasta en un 90% y se ha demostrado una mejoria en la HD
de grado Il en un 93-100% de los pacientes (63, 64, 70). Ademas, la HD de grado
[l mejora en un 78-83.8%, pero el prolapso de grado IV deberia tener un tratamiento

mas invasivo (18).

El tratamiento con escleroterapia inform6 una mejoria  subjetiva
moderada/excelente en el 70-92% de los pacientes que padecian de grado Il y IV.
La recurrencia del prolapso es del 15% al afio en grado Il no seleccionado mientras
tanto, se inform6 que la tasa de fracaso a 1 afio fue, respectivamente, del 25 % y

el 80 % en pacientes con un grado Ill.
Hemorroidopexia con grapas

Es una técnica eficaz para el tratamiento de la enfermedad hemorroidal. En
comparacion con la hemorroidectomia convencional, se asocia con menos tiempo
operatorio, un retorno mas temprano de la funcién intestinal, una estancia
hospitalaria mas corta, menos dolor, una recuperacion funcional mas rapida con

menos tiempo fuera del trabajo, un retorno mas temprano a las actividades
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normales y una mejor cicatrizacion de las heridas. Sin embargo, se observa que la

recurrencia llega a ser hasta de un 40%.

La hemorroidectomia abierta y la hemorroidectomia cerrada son ambos
procedimientos quirdrgicos eficientes para el tratamiento en la enfermedad
hemorroidal a pesar de la presencia de algunas desventajas debido a la extension
de la diseccion, asi como a la presencia de heridas debajo de la linea dentada con
dolor postoperatorio que puede ser grave y retrasar el regreso a las actividades

diarias normales (16).

El dolor después de la hemorroidectomia se encuentra descrito en la literatura y

parece ser menor después de la hemorroidectomia por radiofrecuencia (19).

La tasa de recurrencia general esta entre 2 y 8%. La incontinencia fecal después
de la hemorroidectomia se informa como del 6% sin diferencias significativas entre

la técnica abierta y la técnica cerrada (20).

El tratamiento del dolor que persiste después de una cirugia de hemorroidectomia
debe enfocarse en la causa subyacente. Sin embargo, suele ser bastante dificil de
tratar y curar, lo que resalta la importancia de un conocimiento adecuado de la
anatomia y el uso cuidadoso de las técnicas quirargicas. La incidencia reportada
de dolor posoperatorio inmediato fue del 0 y 38% con un valor combinado del 15%
después del procedimiento quirdrgico y se ha reportado que el dolor crénico lo

experimentan hasta un 2% (16).

Dolor

De acuerdo a la Asociacién Internacional para el Estudio del Dolor, este se define
como “una experiencia emocional y sensacién desagradables asociadas con un
dano tisular potencial o real”, el dolor es una proteccidon sensorial para la
supervivencia. Generalmente se produce debido a cualquier estimulo que dafie el
tejido (21).
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Vias del dolor

Un estimulo produce un efecto sobre los receptores sensoriales, el cual se
transmite a la corteza sensorial, induciendo a una sensacion. Adicional a esta
estimulacién, existen otras redes cerebrales, la red de prominencia y la red de
control frontoparietal, las cuales, generan una representacion interna del mundo
exterior. Por lo tanto, la percepcion es el acto de interpretar y organizar un estimulo
sensorial para producir una experiencia significativa del mundo y de uno mismo.
(22).

El dolor se puede clasificar de acuerdo con el tiempo (agudo o crénico), su
fisiopatologia (nociceptivo o neuropatico) y su localizacion (somatico o visceral).
Estos tres componentes del dolor son expresiones fenomolégicas de tres vias

diferentes implicadas en el procesamiento del dolor (22, 23).

Las dos vias ascendentes principales involucran las vias de dolor medial y lateral.
La via medial incluye la corteza cingulada anterior de rostral a dorsal y la corteza
insular anterior. La insula se divide en tres &reas funcionales, procesa toda la
informacion sensorial (olfativa, auditiva, gustativa, somatosensorial y dolor). El area
ventral esta involucrada en el procesamiento social y emocional, el area dorsal

anterior en el procesamiento cognitivo (22).

El dolor se inicia en la neurona aferente primaria, la cual se encuentra localizada a
nivel de los ganglios espinales de la médula espinal. Su axén se divide en dos
componentes, uno periférico y uno central. El primer componente pasa a través del
nervio periférico hasta el area de inervacién dando origen a los nociceptores, las
cuales son neuronas especializadas capaces de reconocer estimulos dolorosos
(quimicos, térmicos, mecanicos) y responder a ellos. Estos receptores se clasifican
de acuerdo a su clasificacion en cutaneos, musculares, viscerales y articulares (21,
23).

Una vez que se detecta el estimulo doloroso, el impulso nervioso pasa a traves de
la membrana celular, cambia su carga eléctrica y se genera un potencial de accion
a lo largo del axon. Los axones poseen dos tipos de fibras nerviosas, las fibras Ad

son mielinicas, con una velocidad rapida de conduccién y responden Unicamente a
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estimulos nocivos de tipo mecanico y las fibras C son amielinicas, con velocidad
lenta de conduccién, respondiendo a estimulos nocivos térmicos, mecénicos y

quimicos (23).

Posteriormente se alcanza la segunda neurona, la cual se encuentra en el asta
posterior de la médula espinal, a este nivel se libera el glutamato, ejerce su funcion
en los receptores AMPA y NMDA. Cuando estos receptores se activan se ejerce un
nuevo potencial de accion que se transmite a través de vias ascendentes
(espinotalamica, espinorreticular y cervicotalamico) hacia la tercera neurona
localizada en el talamo. Ademas, existen otras sustancias encargadas de la
modulacion de la sensacion del dolor: sustancia P, serotonina, catecolaminas,

prostaglandinas, histamina (23).

El altimo mecanismo del dolor es la percepcion. Es la integracién de todos los
procesos mencionados anteriormente. Se lleva a cabo en la regidbn somato

sensorial de la corteza cerebral que es donde se hace consciente el dolor (22, 23).
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Dolor Postquirurgico

El dolor postoperatorio es diferente a otros tipos de dolor agudo, ya que, se conoce
el desencadenante del mismo y se espera que vaya en aumento (24).

La sensacion de dolor es mediada por las vias neurales aferentes, el dolor agudo
postquirdrgico se categoriza como nociceptivo, inflamatorio y neuropatico (25). Sin
embargo, se identifican dos procesos diferentes, el nociceptivo (lesion tisular) y el
pro-nociceptivo (sensibilizacion del sistema nervioso central) (26).

El dolor nociceptivo es mediada por fiboras C no mielinizadas, fibras A-delta
finamente mielinizadas y fibras A-beta mielinizadas, generalmente ocurre en
respuesta a estimulos nociceptivos como una lesion tisular intraoperatoria directa

(por ejemplo, una incision en la piel) (25).

El dolor inflamatorio ocurre cuando las fichas nociceptivas se sensibilizan en
respuesta a la liberacion de mediadores inflamatorios como las citocinas, por lo
tanto, la manifestacién clinica del dolor estad compuesta por cuatro signos clasicos:

dolor, calor, eritema e inflamacion (25).

El dolor neuropatico es resultado de la lesidon de estructuras neuronales, por lo cual,

este es debido al aumento de la sensibilidad axonal a los estimulos (25).

El dolor postquirtrgico también se clasifica como somatico o visceral; la division
somatica se compone de una rica entrada de fibras A-beta nociceptivas
mielinizadas de conduccidén rapida encontradas en el tejido cutaneo y profundo, lo
cual, contribuye a la presentacion de un dolor mas agudo y localizado; la divisién
visceral del dolor se compone de una red de fibras C no mielinizadas vy fibras A-
delta mielinizadas delgadas que se extienden a través de las visceras y convergen
juntas antes de regresar a la médula espinal, estas caracteristicas de las fibras
contribuyen a un patrén de dolor difuso y mal localizado, el cual, suele acompariarse

de reacciones autonomas (taquicardia e hipotension) (25).
Escala visual analdgica del dolor (EVA)

El dolor es subjetivo sin embargo se emplean diferentes escalas para poder medir

la intensidad del mismo, a continuacion, se muestra la escala analdgica visual

22



(EVA), en un extremo donde no presenta dolor y en el otro extremo se define como

el peor sufrimiento inimaginable.

Una de las escalas que se usa de manera habitual es una escala numérica, esta
consiste en pedir a los pacientes calificar su dolor en escala de 0 al 10, donde 10
es el peor dolor posible, el paciente debe asociar la percepcion del dolor con los
valores numéricos, esta escala tiene como ventaja que puede ser evaluada de
manera oral o escrita ademas de permitir la mayor flexibilidad posible para ser

evaluara y también aplicada a todo tipo de pacientes (27).

ESCALA VERBAL SIMPLE ESCALA VISUAL ANALOGICA
(EVS) (EVA)
¢Cuanto dolor tiene?
Ninguno EVA=0
Molestias EVA=2
Muy poco, ligero dolor EVA=4
Moderado EVA=6
Mucho, intenso, fuerte EVA=8
Insoportable EVA=10

Figura 2: Escala Visual Analégica del Dolor (27).
Pregabalina

La pregabalina conocida como &cido (S)-3-(aminometil)-5-metilcaproico (28),
pertenece al grupo de los gabapentinoides los cuales se unen a la subunidad a 2-
delta de los canales de calcio mediados por voltaje provocando la disminucion en
la liberacién de glutamato, noradrenalina y la sustancia P, por lo cual se cree que

las propiedades anticonvulsivas, ansioliticas y analgésicas actian (29).

Los efectos adversos reportados mas frecuentemente en la literatura son mareo,
sedacion, trastornos visuales y depresion respiratoria motivo por el cual debe
usarse con precaucion en pacientes con riesgo elevado de presentar depresion

respiratoria (30). Reacciones cutaneas graves, incluido el sindrome de Stevens-
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Johnson (SJS) y la necrdlisis epidérmica toxica (NET), reacciones potencialmente
letales o mortales, se han producido en raras ocasiones en pacientes tratados con

pregabalina (30).

Opioides

El origen de la palabra opiaceo es utilizado de manera frecuente para derivados del
opio, el término opioide es una sustancia tiene un efecto similar a la morfina dicha

sustancia es endogena y exdgena (31).

Son tres los principales receptores de opioides, estos se encuentran en el sistema
nervioso central y otros tejidos los cuales se acoplan a la proteina G con homologia

a secuencias de aminoacidos, los receptores MU, DELTA Y KAPPA (31).

Cuando un receptor opioide se activa por su ligando comienza la cascada de pasos
donde se ve involucrada la proteina g, las subunidades alfa de la proteina g se
intercambia por una molécula de difosfato de guanosina por una de trifosfato de
guanosina ocasionando la liberacion de subunidades beta y gama. La subunidad
alfa se difunde por la membrana. El resultado de la unidad de adenilciclasa inhibe
la produccion de un segundo mensajero adenosina monofosfato ciclica regulando
la actividad en la cascada de sefializacién los cuales promueven la excitabilidad

neuronal y regulan la actividad de la fosfatasa y quinasa (31).

En el siguiente apartado se mencionan las principales manifestaciones de las

toxicidades por agentes especificos en el grupo de opioides:

e Buprenorfina es un agonista parcial induce la abstinencia en pacientes

dependientes de opiaceos agonistas, asi como depresion respiratoria.
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e Dextrometorfan: en dosis elevadas se muestran efectos tipo mu, los cuales
son miosis, depresion respiratoria y depresion del sistema nervioso central.

e Fentanilo: se asocia principalmente con un efecto amnésico y rigidez de la
pared muscular ocasionando resistencia.

e Loperamida: frecuentemente asociado a prolongacion del intervalo QRS y
QT, taquicardia de complejo ancho.

e Metadona: prolongacién del intervalo QT, torsades de pointes.

e Tramadol: ocasiona convulsiones y sintomas relacionados a toxicidad con
serotonina. (BARASH)

Buprenorfina

Esta afinidad la podemos traducir como que si administramos la buprenorfina
demasiado pronto después de haber administrado los agonistas completos estos
se veran desplazados de manera competitiva en el receptor MU, por tanto, se

provocara una abstinencia precipitada (32).

La vida media de la buprenorfina es variable dependiendo de la via de
administracion, si se administra de manera transmucosa la vida media oscila entre
24 y 42 h, con una amplia variabilidad de la vida media, entre pacientes 24 a 60
horas. La vida media de la administracion intravenosa es de 3 horas
aproximadamente y esto es debido posiblemente al secuestro en la mucosa oral y
en los sitios de almacenamiento de lipidos cuando se administran transmucosa, sin
embargo, para dar un adecuada dosificacién y manejo del dolor se debera efectuar

de tres a cuatro veces por dia para lograr una adecuada analgesia (32).

Analgésicos no Esteroideos

Los analgésicos no esteroideos (AINEs) son medicamentos aprobados por la FDA
como antipiréticos, antiinflamatorios y analgésicos. Se dividen en grupos de
acuerdo a su estructura quimica y selectividad: salicilatos acetilados (acido acetil
salicilico), salicilatos no acetilados (diflunisal, salsalato), acidos propionicos

(naproxeno, ibuprofeno), &cidos endlicos (diclofenaco, indometacina), acidos
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antranilicos (meclofenamato, acido mefenamico), naftilalanina (nabumetona),

inhibidores selectivos de la COX-2 (celecoxib, etirocoxib) (33).

Mecanismo de Accidon

Los AINEs actian mediante la inhibicion de la enzima ciclooxigenasa (COX). La
COX es requerida para la conversion de acido araquidonico en tromboxano,
prostaglandinas y prostaciclinas. Los efectos terapéuticos de los AINEs se
atribuyen a la ausencia de estos eicosanoides (33).

Existen dos isoenzimas de la ciclooxigenasa: COX-1 y COX-2. La COX-1 se
expresa constitutivamente en el cuerpo y desempefia un papel importante en el
recubrimiento de la mucosa géstrica, la funcién renal y la agregacion plaquetaria.

La COX-2 se expresa durante la respuesta inflamatoria (33).

Efectos Adversos

Gastricos: Son secundarios a la inhibicion de la COX-1, ya que inhiben la

produccion de prostaglandinas que protegen la mucosa géstrica (33).

Renales: Se deben a que la COX-1 y la COX-2 facilitan la produccién de
prostaglandinas que desempefian un papel en la hemodinamia renal. Las
complicaciones que pueden ocurrir son falla renal aguda, desequilibrio

hidroelectrolitico, necrosis papilar renal, sindrome nefrético y nefritis intersticial (33).

Cardiovasculares: Incluyendo infarto al miocardio, eventos tromboembdlicos y

fibrilacién auricular (33).

Hepéaticos: Su consumo se asocia con hepatotoxicidad (elevacion de las enzimas

hepéticas, sin embargo, es raro que se presente (33).

Hematoldgicos: Esto es posible, sobre todo con los AINEs no selectivos, debido a

su actividad de antiagregacion plaquetaria (33).

Otros efectos adversos incluyen reacciones anafilacticas que involucran la piel

(urticaria) y sintomas respiratorios (33).
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Contraindicaciones

e Pacientes con hipersensibilidad a los AINEs o que hayan presentado una
reaccion alérgica después de su consumo.

e Pacientes que se han sometido a cirugia de injerto de derivacion de arteria
coronaria.

e Durante el tercer trimestre del embarazo (cierre del conducto arterioso fetal)
(33).

Ketorolaco

Es un medicamento utilizado en el manejo y tratamiento del dolor moderado y

severo. Se clasifica con un AINE (34).
Indicaciones

Se suele usar para el manejo del dolor postquirdrgico, el dolor en pacientes
pediatricos, el dolor musculo esquelético, las migrafias, dolor causado por la

anemia falciforme y el dolor de origen oncoldgico (34).

Mecanismo de accién

Blogquea la COX, la cual es una enzima que convierte el acido araquidonico en
prostaglandinas, prostaciclinas y tromboxanos; al inhibir la produccion de estas

sustancias se disminuye la fiebre, el dolor y la inflamacion (34).

Efectos Adversos

El ketorolaco suele tener riesgo de efectos adversos gastrointestinales, renales y
cardiovasculares, los cuales se presenta sobre todo con dosis altas o cuando se

emplea por mas de 5 dias (34).

En el sistema gastrointestinal se puede presentar Ulcera péptica, perforacion
intestinal o gastrica (34). Cardiovascularmente aumenta el riesgo de trombosis,
infarto al miocardio y choque hipovolémico (34). El ketorolaco también puede

causar falla renal aguda (34).
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Contraindicaciones

Pacientes con alergias a los AINEs. No se recomienda su administracién
preoperatoria, ya que, aumenta el riesgo de sangrado. No se recomienda durante
el trabajo de parto y el parto, ya que afecta negativamente la circulacion fetal y
disminuye las contracciones uterinas. Estd contraindicado en pacientes con
enfermedad renal debido a que aumenta la retencion de liquidos. Se contraindica
en pacientes con Ulcera péptica activa, hemorragia de tubo digestivo alto reciente

o perforaciones gastrointestinales (34).

1.2 ANTECEDENTES ESPECIFICOS

La analgesia preventiva es la administracién de farmacos previo a la cirugia para
conseguir un estado analgésico antes de que se presente el trauma quirargico para
de esta manera disminuir la respuesta sensitiva periférica y central del dolor,
interrumpiendo el ciclo inflamacién-dolor-hiperalgesia (35). La pregabalina
preoperatoria es una opcion que puede ser eficaz para el manejo del dolor
postquirdrgico. Sin embargo, su uso en pacientes sometidos a cirugia proctolégica
aun no ha sido establecido, a continuacion, se mencionan algunos estudios que
utilizan la pregabalina preoperatoria para el control de dolor postquirdrgico en la

cirugia proctolégica.

Trujillo-Esteves et al en 2019 realizaron un ensayo clinico controlado, ciego,
aleatorizado, donde el grupo tratamiento recibié 1 mg/kg de peso de pregabalina y
el grupo placebo capsulas con el excipiente, encontrado que hubo una diferencia
estadisticamente significativa en la escala numeérica analdgica del dolor,
presentando menor grado de dolor en el grupo tratamiento en comparacion con el

grupo placebo (p=0.01) (35).

En el 2020, Thapa et al, en su ensayo clinico prospectivo el grupo A recibié 300 mg
de pregabalina 2 horas antes de la induccion de la anestesia, mientras que al grupo

B no se le aplico ninguna medicacion. Se evaluo el dolor mediante la escala de
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EVA, siendo mayor el puntaje en el grupo B de 3.45 +/- 1.05 en las primeras 48
horas en comparacion con el grupo A de 1.95 +/- 0.82 con una diferencia
estadisticamente significativa p<0.001. (36).

Zhang et al, realizaron un metaanalisis en 2020, en el cual, incluyeron 528
pacientes, encontrandose que la pregabalina reduce significativamente la
puntuacion en las escalas del dolor a las 20 a 24 horas postquirargicas (IC 95%) y
la necesidad de analgésico postquirargico (IC 95%) (28).

Signh et al, en su estudio clinico controlado, realizado en 2020, formaron tres
grupos, los pacientes del grupo A recibieron 150 mg de pregabalina una hora antes
de la cirugia, los del grupo B 300 mg una hora previa a la cirugia y los del grupo C
una capsula de placebo una hora antes de la cirugia. Se encontré que la puntuacion
en la escala del dolor fue mayor en el grupo que recibié placebo en comparacion a
los grupos que recibieron pregabalina con una diferencia estadisticamente
significativa (p<0.05), ademas, se observé que la puntuacion en la escala del dolor
fue mayor en el grupo A en comparacion con el grupo B alas 0, 2, 4, 8 y 12 horas

postquirdrgicas (37).

En 2021, Pratibha et al, en su ensayo clinico aleatorizado el grupo A recibié 75 mg
de pregabalinay el grupo B 150 mg de pregabalina una hora previa a la cirugia, no
encontrando diferencia estadisticamente significativa en la puntuacioén en la escala

de dolor en ambos grupos (p = 0.679) (38).

Najam et al, en su ensayo doble ciego aleatorizado, el grupo de pregabalina recibié
150 mg via oral 6 horas antes del procedimiento quirargico, el grupo control recibio
placebo 6 horas antes de la cirugia. Se observd una diferencia estadisticamente
significativa en la escala del dolor, siendo mayor en el grupo que recibioé placebo
(p<0.0001) (40).

El objetivo general de este trabajo fue determinar si el uso de pregabalina,
contribuye a la disminucion de la sensacion de dolor postquirdrgico en pacientes

sometidos a cirugia proctolégica
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Diversos medicamentos han sido utilizados para la prevencion del dolor
postquirargico en la cirugia proctolégica, entre los cuales se encuentran el
ketorolaco, ketamina, morfina, diclofenaco, gabapentina, dexametasona, entre
otros; a pesar de esto, el control del dolor postquirdrgico continda siendo un reto
(37). La pregabalina prequirargica parece ser un medicamento adecuado para el
manejo de dolor postquirdrgico. Sin embargo, no existe aln evidencia suficiente
gue apoye su uso en pacientes sometidos a cirugia proctoldgica, por lo cual, surge

la siguiente pregunta de investigacion:

¢El uso de pregabalina pre quirdrgica es eficaz para la disminucién del dolor

postquirdrgico en pacientes sometidos a cirugia proctolégica?
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3. JUSTIFICACION

En la actualidad el manejo del dolor postquirdrgico es un reto para el médico
tratante, el dolor postquirdrgico es una de las causas principales de prolongacion
de la estancia intrahospitalaria, en la cirugia proctoldgica no se ha establecido un
tratamiento eficaz para el manejo del dolor postoperatorio. EI mal manejo
postquirargico del dolor lleva a problemas psicologicos, sociales, y dolor crénico lo

cual aumenta los costos para el sector salud.

En la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Especialidades, Centro
Médico Nacional Gral. De Div “Manuel Avila Camacho” la cirugia proctolégica es
uno de los procedimientos quirdrgicos que mas se realizan por parte del servicio de
cirugia general, los pacientes suelen mostrar preocupacion por el dolor posterior a
la cirugia, e incluso, se ha observado que durante su estancia intrahospitalaria
postoperatoria existe la necesidad de uso de opioides de rescate, ya que

Gnicamente con analgésicos no esteroideos (AINES) no se logra controlar el dolor.

Si se logra demostrar que el uso de pregabalina preoperatoria es Gtil para disminuir
el dolor postquirdrgico en pacientes sometidos a cirugia proctolégica se reduciran
los costos de estancia intrahospitalaria, la morbilidad posquirurgica y los pacientes

tendran mejor calidad de la atencién médica.
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4. MATERIAL Y METODOS

Para el siguiente estudio se realizd un estudio observacional, prospectivo,
unicéntrico, comparativo y homodémico en el servicio de cirugia general del
Hospital de Especialidades de Puebla durante el periodo comprendido de marzo
2021 a marzo de 2024.

TIPO DE ESTUDIO

Se realiz6 un estudio se realizé un estudio observacional, prospectivo, unicéntrico,
comparativo y homodémico. En dicho estudio se una hoja de recoleccion de datos
para capturar las variables a analizar y en la misma se monitorizo el dolor
postquirargico en los diferentes lapsos de tiempo ya establecidos, el dolor se midio
mediante la escala visual analogia posteriormente utilizando la formula de Friedman

para analizar los datos obtenidos.

La informacion inicial se obtuvo de la base de datos generado por el Servicio de
cirugia general, al seleccionar los pacientes se procedio a la revision de expediente
clinico disponible, se tom6 en cuenta pacientes ingresen programados para cirugia
proctologica.(fisura anal, hemorroidectomia, fistulotomia) los cuales reunieron
criterios para la realizacion de cirugia proctolégica durante las fechas establecidas,
si hubo la existencia o no de complicaciones transquirdargicas o postquirdrgicas, por
medio de la escala EVA se realizé la medicion de dolor postoperatorio, reunida esta
informacion en la hoja de recoleccion de datos. Tras el registro de la informacion
demogréfica, se procedi6 a la tabulacion, posteriormente la informacion capturada
se utiliz6 el programa SPSS 25 para la realizacion de analisis estadistico y

finalmente describir los resultados del proyecto.
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PACIENTES

Se incluyeron pacientes derechohabientes del IMSS, mayores de 18 afios, de
ambos géneros, ingresos programados para cirugia proctologica. (esfinterotomia
lateral interna, hemorroidectomia, fistulotomia), pacientes que tengan indicacion de
cirugia proctologica de urgencia, pacientes que acepten participar en el estudio,
previa autorizacion mediante la firma de un consentimiento informado, cirugia

proctologica programada que se le administre anestesia regional.

Los objetivos incluyen evaluar si la administracion de pregabalina antes de una
cirugia reduce el dolor después del procedimiento en pacientes que se someten a
cirugia proctoldgica, identificar los efectos secundarios mas comunes del uso de
pregabalina prequirdrgica en estos pacientes, y analizar si es necesario el uso de
opioides de rescate para controlar el dolor postquirdrgico cuando se ha utilizado
pregabalina de manera anticipada en pacientes que se someten a este tipo de

cirugia.

El tamafo de la muestra se determiné a conveniencia del investigador al ser un
estudio descriptivo, se incluyd a todos los pacientes operados entre marzo 2024 a

septiembre 2024 que cumplian con los criterios de inclusion.

INSTRUMENTOS

Para demostrar los objetivos planteados, se emplearon las siguientes variables:
género, edad, indice de masa corporal, enfermedades cronico-degenerativas,
adicciones, diagndstico que justifica la cirugia, tipo de procedimiento quirdrgico

realizado, medicamento administrado, efectos adversos presentados y la
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evaluacion del dolor postquirurgico en las primeras 2, 4, 8, 12 'y 24 horas, utilizando
la escala visual analégica de dolor.

La escala EVA, o Escala Visual Analdgica, es una herramienta que permite a los
pacientes comunicar la intensidad de su dolor de forma clara y sencilla. donde un
extremo indica "sin dolor" y el otro extremo representa el nivel maximo de dolor.
Posteriormente asignando un valor numérico al dolor percibido por el paciente.
Este estudio se utilizé para evaluar la eficacia de administrar gabapentinoides de
manera prequirdrgica a los pacientes que seran sometidos a una intervencion
quirurgica proctolégica con la finalidad de demostrar su utilidad para el adecuado

manejo de dolor postquirdrgico.

PROCEDIMIENTO

Tras la aprobacién del protocolo por el Comité local de Etica en investigaciéon en
Salud IMSS. Se procedié a recabar la informacion que utiliza el Servicio de Cirugia
General, con posterior revision de expedientes clinicos y a través de las notas de
evolucion del expediente mas las herramientas de recoleccion de datos, se
registraron todos los datos necesarios en las hojas de recoleccion de datos y tablas
de contenido para posterior analisis estadistico. Previa firma de consentimiento
informado, aclarando dudas y aclarando las dudas existentes sobre el estudio. Se

realiz6 el vaciamiento, analisis de datos, y se registraron los resultados obtenidos

ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizaron medidas de estadistica no paramétricas, de comparacion, porcentajes
para variables cualitativas y cuantitativas. Se utilizo la prueba de Friedman que es
una técnica estadistica para analizar la diferencia de tratamientos en datos

relacionados y al cual nos ayuda para probar una hipétesis no paramétrica.
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Los recursos humanos fueron el Investigadores: 'Dr. Lépez Bernal Carlos Alberto 2
Dr. Omar Bazan Ordefiana, 3 Dr. lvan Antonio Sanchez Cano. ' Médico adscrito del
servicio de Cirugia Digestiva del Hospital de Especialidades de Puebla ? Médico
adscrito del servicio de Anestesiologia del Hospital de Especialidades de Puebla, 3

Médico residente de cuarto afno de cirugia general.

Se contaron con las instalaciones de la unidad médica, material bibliogréfico,
biblioteca, equipo de cdmputo, impresora, internet y paquete de analisis estadistico

Excel.

Los recursos financieros fueron los propios del Instituto Mexicano del Seguro Social
y de los investigadores. Sin embargo, por el caracter y tipo de estudio no requiere
financiamiento, ya que se usaron expediente clinico principalmente, hojas de
recoleccion de datos, asi como censo de cirugia general y censo de quiréfano de
la unidad.

ASPECTOS ETICOS

La siguiente tesis fue realizada por profesionales de la salud, especialistas en
Cirugia General, cuidando la integridad, dignidad, derechos y privacidad de los
pacientes, se propone al Comité Local de Investigacion del Hospital de
Especialidades Centro Médico Nacional, General de Division “Manuel Avila

Camacho”

Tanto las historias clinicas como las hojas de recoleccion de datos seran tratadas
con la maxima confidencialidad, de acuerdo con lo establecido por la Ley Organica
15/1999 de 13 de diciembre de Proteccion de datos de caracter personal.

El desarrollo del presente trabajo de investigacidn atiende a los aspectos éticos que

garantizan la privacidad, dignidad y bienestar del sujeto a investigacion.
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El investigador garantiz6 que el estudio tenga apego a la legislacion y
reglamentacion de la Ley General de Salud en materia de Investigacién para la
Salud, lo que brinda mayor proteccion a los sujetos del estudio. De acuerdo con el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion el riesgo de
esta investigacion fue considerada como investigacion sin riesgo y se realizara en

base a informacion de los expedientes clinicos.

Los procedimientos de este estudio se apegaron a las normas éticas, al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion y se llevara a
cabo en plena conformidad con la 18% asamblea médica de Helsinki, Finlandia
(1964) y de las modificaciones hechas por la propia 29? Asamblea Médica Mundial
en Tokio, Japon en 1975, 352 Asamblea Médica Mundial en Venecia, Italia en 1983,
la 412 Asamblea Médica Mundial en Hong-Kong en 1989, 48% Asamblea Médica
Mundial en Somerset West, Republica de Sudafrica en 1996, y por la 522 Asamblea
Médica Mundial en Edimburgo, Escocia en 2000, 592 Asamblea Médica Mundial en
Corea 2008, 642 Asamblea Meédica Mundial en Brasil en 2013, normas
internacionales vigentes de las buenas practicas de la investigacion y de la
Conferencia Internacional de Armonizacién y ratificados en Rio de Janeiro (2014),
asi como de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 que
establece el reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion para

la salud, articulo 4to y 5to (2013) donde el investigador garantiza que:

Se realizé una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema, fue
sometido a evaluacién por el Comité de Investigacion y Etica en Investigacion en
Salud asignado por el Instituto Mexicano del Seguro Social. Fue realizado por
personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un equipo de médicos
clinicamente competentes y certificados en su especialidad, guarda la
confidencialidad de las personas. En la publicacién de los resultados de esta
investigacion, se preservo la exactitud de los resultados obtenidos.
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Reglamento federal: titulo 45, seccion 46 y que tiene consistencia con las buenas

practicas clinicas.

Declaracion de Helsinki: Principios éticos en las investigaciones médicas en seres
humanos, con ultima revision en Escocia, octubre 2000. Principios éticos que tienen
su origen en la declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, titulado:
“Todos los sujetos en estudio firmaran el consentimiento informado acerca de los
alcances del estudio y la autorizacion para usar los datos obtenidos en
presentaciones y publicaciones cientificas, manteniendo el anonimato de los

participantes”.

Las actividades y procedimientos realizados tomaron en cuenta la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos en el Titulo Primero, Capitulo | que
establece lo referente a los derechos humanos y sus garantias en el articulo

primero.

Este estudio de investigacion es normado mediante los principios éticos y
orientaciones para la proteccion de sujetos humanos en la experimentacion
declarados en el informe Belmont, el cual dicta los principios éticos basicos que

incluyen el respeto a las personas, la beneficencia y de justicia.
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5. RESULTADOS

Durante la obtencion de los resultados, se llevd a cabo el estudio enfocado en la
eficacia de la administracion de pregabalina como preparacion para cirugias
proctolégicas, comparandola con la analgesia convencional. La investigacién se
realizd desde marzo de 2024 hasta octubre de 2024 en el Hospital de
Especialidades CMN "Manuel Avila Camacho", identificandose 232 pacientes que

cumplian con los criterios de inclusién de esta unidad

Caracteristicas demograficas de los pacientes a los que se sometio a cirugia

proctolégicay se comparo la efectividad entre pregabalina y ketorolaco.

Tabla 1. Género
Frecuencia Porcentaje

Véalido Femenino 124 534
Masculino 108 46.6
Total 232 100.0

Respecto a la tabla 1. Representa el analisis de la distribucion de género, se
presenta una tabla que refleja la composicion de un grupo de 232 individuos. De
este total, 124 son femeninos, lo que representa el 53.4% de la muestra, mientras
gue 108 son masculinos, alcanzando un 46.6%. Destacando un ligero predominio

femenino en la poblacién analizada.

Tabla 2. Diagnoésticos
Frecuencia Porcentaje

Valido Fistula perianal 101 43.5
Enfermedad hemorroidal 66 28.4
AV
Enfermedad hemorroidal 36 15.5
1]
Fisura anal 29 125
Total 232 100
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Tabla 2. Analizando los diagndsticos presentados en un grupo de 232 pacientes,
se revelaron detalles sobre las condiciones prevalentes. La fistula perianal se
destacé como el diagndstico mas comun, afectando a 101 individuos, lo que
representa un 43,5% de la poblacién estudiada.

A continuacion, la enfermedad hemorroidal en su etapa IV aparecié en 66 casos, lo
que equivale al 28,4% de los diagndsticos. Un poco menos frecuente fue la
enfermedad hemorroidal en fase Ill, con 36 casos a su hombre, a incluir un 15,5%.
Por altimo, la fisura anal fue diagnosticada en 29 pacientes, lo que corresponde al
12,5% del total.

Tabla 3. Procedimientos
Frecuencia Porcentaje

Valido Hemorroidectomia 103 44.4
Fistulotomia 101 43.5
Esfinterotomia 28 12.1
lateral
Total 232 100

En la tabla 3. Se registraron procedimientos quirdargicos realizados. Entre los
procedimientos analizados, se destaca la hemorroidectomia, con una frecuencia de
103 casos, lo que representa el 44,4% del total. Siendo el mas comudn entre los
pacientes analizados.

En segundo lugar, se encuentra la fistulotomia, que se realiz6 en 101 ocasiones el
43,5%. Por ultimo, la esfinterotomia lateral aparece con una frecuencia de 28, lo
gue equivale al 12,1% del total de procedimientos.

En total, se registraron 232 procedimientos, sumando asi el 100% de las

intervenciones consideradas en este estudio.
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Tabla 4. Medicamento administrado
Frecuencia Porcentaje

Vélido Pregabalina 120 51.7
Ketorolaco 112 48.3
Total 232 100.0

En los medicamentos administrados a los pacientes, se observa que la pregabalina
fue el medicamento mas administrado, con un total de 120 dosis, lo que representa
el 51.7% del total aplicado. El ketorolaco se administr6 en 112 ocasiones,

alcanzando un porcentaje del 48.3%.

Tabla 5. Efectos adversos
Frecuencia Porcentaje

Valido Ninguno 139 59.9
Mareo 37 15.9
Sedacion 24 10.3
Rash cutaneo 14 6.0
Mareo y sedacion 14 6.0
Alteraciones 4 1.7
visuales
Total 232 100.0

Respecto a los efectos adversos, se presentan datos relevantes sobre la incidencia
de diferentes reacciones que los pacientes experimentan tras el tratamiento con
pregabalina. De 232 casos, 139, no reportaron efectos adversos, lo que representa
el 59.9% del total.

En cuanto a las reacciones adversas observadas, el mareo fue el efecto mas
comun, afectando a 37 pacientes, lo que equivale al 15.9%. A continuacion, la
sedacion se reportd en 24 casos, que corresponden al 10.3% del total.

Otros efectos adversos incluyen el sarpullido cutaneo, con 14(6%) casos y tanto el
mareo como la sedacion combinados, que afectaron a 14 (6%) pacientes. En ultimo

lugar se registraron alteraciones visuales en 4 (1.7%) casos.

40



Nivel de dolor referido por los pacientes a quienes se les administré pregabalina en
los tiempos posquirdrgicos evaluados

Tabla 6. Rangos promedios dolor en pregabalina
Rango promedio

Dolor a las 2 horas 3.93
Dolor a las 4 horas 4.23 p<0.001
Dolor a las 8 horas 3.32
Dolor a las 12 horas 2.21
Dolor a las 24 horas 1.32

Abreviaturas: p<0.001

Tabla 7. Rangos promedios dolor en ketorolaco
Rango promedio

Dolor a las 2 horas 4.18
Dolor a las 4 horas 4.20 p<0.001
Dolor a las 8 horas 3.25
Dolor a las 12 horas 2.06
Dolor a las 24 horas 1.31

Abreviaturas: p<0.001
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Tabla 8. Prueba t dolor 2 horas

Dif de
Media medias  Valor de t Valor de p
Pregabalina Dolor a las 2 4.07 0.16 27.004 p<0.001
horas
Ketorolaco Dolor a las 2 4.23
horas
Tabla 9. Pruebat dolor 24 horas
Dif de
Media medias  Valor de t Valor de p
Pregabalina Dolor a las 24 1.92 0.02 25.021 p<0.001
horas
Ketorolaco Dolor a las 24 1.90
horas
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6. DISCUSION

El dolor posoperatorio varia en intensidad dependiendo del tipo de cirugia, la
técnica quirdrgica utilizada y el umbral del dolor de cada paciente. El manejo
adecuado del dolor postoperatorio es crucial por varias razones como son una
recuperacion posquirargica acelerada, la reduccion del estrés fisico y psicologico
que experimentan los pacientes, la prevencion del dolor cronico posterior a
procedimientos quirargicos realizados y, por altimo, pero no menos importante la
satisfaccion del paciente en su atencion meédica con un enfoque especial al proceso

quirdrgico y posquirurgico.

Este estudio se llevo a cabo para evaluar la eficacia de la pregabalina para el
manejo del dolor posoperatorio en pacientes sometidos a cirugia proctoldgica. La
consideracion de los diagndsticos de los pacientes, la distribucion de género y los
efectos adversos asociados a estos tratamientos proporcionan datos adecuados

para el analisis de los resultados obtenidos.

La muestra de este estudio incluyé 232 participantes. la proporcion de género
mostré un ligero predominio femenino, con un 53,4% de mujeres frente a un 46,6%
de hombres. Esta distribucién es bastante equilibrada, lo que podria reflejar la
igualdad en la participacion en el grupo estudiado, sin sesgos iniciales significativos
basados en el género. Comparado con lo que se refleja con la literatura citada y
consultada para este estudio no existe diferencia significativa lo cual indica que la

prevalencia es practicamente la misma que se refleja en otros estudios.

En cuanto a los diagnésticos, el analisis de las enfermedades anorrectales revela
diferencias notables en la prevalencia de las condiciones por género. La
enfermedad hemorroidal posee la misma prevalencia en hombres y mujeres, lo que
sugiere que esta condicion no exhibe un sesgo de género a pesar de las diferencias
culturales o de estilo de vida que pueden afectar a hombres y mujeres de manera
diferente. Sin embargo, las fistulas anales y los abscesos muestran una prevalencia

considerablemente mayor en hombres, con los hombres siendo el doble de
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propensos a desarrollarlas en comparacion con las mujeres. esto es lo que nos

revela la informacion cotejada para realizar esta investigacion.

De acuerdo a los datos obtenidos se evidencié que el 43.5% de los pacientes
presentaron fistula perianal, el 28.4% enfermedad hemorroidal en etapa IV, el

15.5% enfermedad hemorroidal en etapa Il y el 12.5% fisura anal.

Tanto para las hemorroides como para las fistulas y las fisuras anales, la
prevalencia parece estar mas ligada a la edad, alcanzando picos criticos a mediania
de la vida (45-65 para hemorroides y edad media de presentacion de 40 para
fistulas). Misma media alcanzada en este estudio revelando 40.5 como media de
edad para presentacién de las enfermedades analizadas en esta base de datos.
Concordando con los articulos citados y consultados.

Se concluye que esta variabilidad en los diagnosticos se llevo a cabo de esta forma
para obtener una mayor muestra poblacional sin embargo se deberia establecer la
necesidad de enfoques analgésicos adaptados a cada condicién y continuar su

estudio de manera individualizada.

Respecto a los efectos secundarios. Los articulos consultados para esta
investigacion refieren que la somnolencia se destaca como uno de los efectos mas
prevalentes: afecta al 36% de las personas que reciben pregabalina, 28% edema
periférico, también la astenia en un 9% de las personas. Exactamente igual de
comun, la vision borrosa distorsiona la percepcién visual de la misma proporcion.

La confusién mental no se queda atras, afectando al 8% de los individuos.

De 232 casos estudiados reveld que 139 de ellos no presentaron efectos adversos,
representando un esperanzador 59.9% del total. Sin embargo, entre las reacciones
adversas observadas, el mareo se erigié como la queja mas comun, afectando a
37 pacientes, lo cual equivale al 15,9% del grupo completo. La sensacion de
inestabilidad vertiginosa fue seguida por la sedacion,

44



Ademas, el sarpullido cutaneo hizo su presencia visible, afectando a 14 pacientes,
un 6% del total. Curiosamente, otro 6% de los participantes experimentaron
simultaneamente los efectos combinados de mareo y sedacion.

Por altimo, las alteraciones visuales, aunque menos frecuentes, no dejaron de ser
significativas. Registradas en cuatro casos, afectaran al 1.7% de los pacientes.
Teniendo similitud con los efectos referidos en diferentes estudios previamente

realizados.

En cuanto a la intensidad del dolor posoperatorio, se mantuvo en un nivel de leve
a moderado en las primeras cuatro horas en ambos medicamentos. En los
pacientes a los que se les administro pregabalina, la disminucion del dolor empezo
desde la tercera medicién hasta llegar a un dolor leve a las 24 horas, lo mismo
ocurrié con los pacientes a los que se les administré ketorolaco. Hubo diferencias
estadisticamente significativas entre los cambios en los rangos promedio durante
todas las mediciones para ambos medicamentos, con lo que se puede deducir que
ambos medicamentos son eficaces en el control del dolor posoperatorio de
pacientes operados de patologia anorectal benigna. Este hallazgo refuerza el papel
de ambos medicamentos como opciones efectivas para el manejo del dolor

postoperatorio en el contexto de cirugia proctologica.

En los pacientes a los que se les administré pregabalina hubo efectos secundarios
nauseas (15.9%), sedacion (10.3%), erupcion cutanea (6%) y alteraciones visuales
(1.7%) a diferencia de los pacientes a los que se les administré ketorolaco que no

presentaron efectos secundarios.

Otro aspecto a considerar es que ningun paciente, en ningdn grupo presento

complicaciones.

Debido a que ambos medicamentos ofrecen una analgesia similar, en cuanto al
tiempo después de su administracion y a la intensidad del dolor, se considera que
el efecto analgésico es similar en ambos, sin embargo, los efectos indeseables

presentados con la pregabalina podria ser una situacion a considerar para su uso
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en estos pacientes, pero una ventaja es que podria ser utilizado en pacientes con

alergia conocida a los AINES del tipo ketorolaco.

7. CONCLUSIONES
Se concluye que ambos medicamentos ofrecen eficacia analgesia similar, ambos
son seguros, sin embargo, los efectos secundarios son presentados Unicamente

en los pacientes a los que se les administro pregabalina.

La decision del uso de uno u otro medicamento queda a eleccién del médico
tratante, puesto que ambos ofrecen igual analgesia, sin embargo, los efectos

secundarios de la pregabalina pueden ser mitigados durante su uso.

Limitaciones del estudio

Una limitante del estudio es que se incluyeron pacientes proctolégicos sometidos a
tres procedimientos quirdrgicos diferentes, por lo que se sugiere realizar este

estudio por separado para cada patologia.
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9. ANEXOS

sy
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, NVESTIGACION Y POLITICAS DE
SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: Eficacia de la pregabalina preoperatoria para el manejo del dolor postquirGrgico en
pacientes sometidos a cirugla proctolégica evaluados mediante escala visual
analégica, del periodo de marzo 2024 a octubre 2024 en el hospital de
especialidades puebla.

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha: 2 norte 2004, Colonia Centro, CP 72000, Puebla, Pue. / 12 de marzo 2024

Numero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio:

Entre las complicaciones mas frecuentes que ocurren posterior a una cirugia de
hemorroides, el dolor postquirirgico es una de las causas principales que aumenta
los dias en el hospital, en la cirugia de hemorroides, fisura anal y fistula anal no
hay no hay un buen tratamiento después de la cirugia. El mal manejo del dolor
después de la cirugla lleva a problemas psicolégicos, sociales, y dolor crénico lo
cual aumenta los costos para el sector salud.

Procedimientos:

Se dard un cuestionario para que responda de acuerdo con su percepcién sobre su vida.

Posibles riesgos y molestias:

A pesar de que no hay riesgos, puede llevar a provocar vértigo, dolor de cabeza, sequedad
de boca, nausea vomito. Sin embargo, estos mismos pueden ser suspendidos al retirar la
pregabalina

Posibles beneficios que recibird al participar
en el estudio:

A pesar de que el principal beneficio de este estudio es cientifico, si se detecta que usted
tiene la calidad de vida baja podré ser referido al servicio de psicologia o el departamento
que se requiere siempre que este hospital tenga los recursos y el espacio para atenderlos

Informacién sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Puede solicitar los resultados en cualquier momento con el medico que le esta aplicando el
cuestionario,

Participacién o retiro:

La participacién en este estudio es totalmente voluntario y se puede negar a participar o
retirar del estudio en el momento en que lo dese

Privacidad y confidencialidad:

Todos sus datos se encuentran protegidos y se utilizaran con fines cientificos.

En caso de coleccién de material biolégico (si aplica): No aplica.

No autoriza que se tome la muestra, /-7
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio. / /
Sl autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros./ /

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): | No aplica A e

Beneficios al término del estudio:

Conocer su njvél de calidad dé vida

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a: Investigatiof pdnclpl’fn dor asociado

Investigador Responsable: CARLOS ALBERTO LOPEZ BERNAL / / /

Colaboradores: BAZAN ORDENANA OMAR / IVAN ANT EZ CANO /

Calle 2 norte n* 2004, Col Centro, Puebla, Pue., CP 72000, Teléfono: 222 2424520 extensiép£1324,

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podré dirigi /n?&ﬂu Etica en In mén n* 21018 del IMSS:

gmite.a&ain.gnime‘man.ggm

Nombre y firma delsujeto

ombre y firma de quien obtiene el cdnsentimiento
Testigo 1 / Testigo 2
Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccién, relacién y firma

Este formato constituye una gula que debera completarse de %(do con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacién, sin

omitir informacién relevante del estudio

Clave: 2810-009-013




Anexo 2. Hoja de recoleccién de datos

Cirugia Efectuada:

Edad Afos
indice de Masa Corporal Kg/m2

Normal ()

Sobrepeso ()

Obesidad ()
Sexo Hombre ()

Mujer ()
Ketorolaco Si/ No
Medicamento Administrado Pregabalina / Excipiente

12 h 24 h

Dolor (EVA) 2 hr 4h 8h

Buprenorfina

SI/ NO

Efecto Adverso
anotar cual de los siguientes:

mareo, trastornos visuales, depresion
respiratoria, somnolencia

otros:
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Anexo 3. Escala analdgica del dolor (EVA)

ESCALA DE EVA

Valoracion del dolor

o i 2 3 “ S G 7 a8 9 10

Sin Foco Doaoe Podar Daokor Dolcr

cion Dodor PO 0 Frunrte Muy Punite Ealrurno
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