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RESUMEN

Antecedentes: El sulfato de Magnesio es efectivo en el manejo del dolor peri y
postoperatorio, aumentando su potencial analgésico cuando se administra junto
con anestésicos locales, en los bloqueos nerviosos y la incidencia de bloqueo

motor completo, utilizdndose como adyuvante en anestesia regional.

Objetivo: Comparar la analgesia postquirirgica en bloqueo interescalénico
ecoguiado con Ropivacaina al 0.5% mas sulfato de magnesio 200mg Vs
Ropivacaina al 0.5% mas placebo (NaCl al 0.9%) en cirugia de hombro en el

Hospital General de zona No. 3.

Material y métodos: El presente es un estudio comparativo de tipo ensayo
clinico controlado, prospectivo, transversal, analitico y doble ciego, el cual se
llevara a cabo en la sala de quir6fano del hospital general de zona No. 3,
Aguascalientes, Aguascalientes. Participaran todos los pacientes que seran
sometidos a cirugia de hombro en dicho hospital en un periodo comprendido

desde octubre de 2022 hasta recabar la totalidad de la muestra.

Resultados: La muestra estuvo conformada por 16 pacientes, 8 pacientes en el
grupo experimental y 8 pacientes en el grupo de control, con una edad promedio
de 39 afios y en su mayoria hombres (63%), los diagndsticos mas frecuentes
fueron la lesién de manguito rotador (38% Yy lesién supraespinosa (31%). Hubo
blogueo sensitivo de grado IV en el 62% de los pacientes y de grado Il en el
38%. el valor de t-student para la latencia farmacol6 gica entre ambos grupos fué
de (p=1.00) y para la duracion analgésica postoperatoria (p=0.000). Existe una
diferencia entre el grado de dolor en los grupos de comparacién a las 18 y 24

horas después de la cirugia (p=0.02).

Conclusiones: Se demostréo que en el grupo de estudio no existe un efecto
analgésico mas inmediato (p=1.00), aunque si existe un efecto analgésico mas
prolongado (p=0.000) y con menor dolor posterior a las 18 y 24 horas posteriores

a la cirugia (p=0.02).

Palabras clave: Analgésico adyuvante, sulfato de magnesio; cirugia de hombro



ABSTRACT

Background: Magnesium sulfate is effective in perioperative and postoperative
pain management, increasing its analgesic potential when administered together
with local anesthetics, in nerve blocks and the incidence of complete motor
blockade, being used as an adjuvant in regional anesthesia.

Objective: To compare post-surgical analgesia in ultrasound-guided interscalene
block with 0.5% ropivacaine plus 200mg magnesium sulfate vs 0.5% ropivacaine

plus placebo (0.9% NaCl) in shoulder surgery at the General Hospital of the No

zone. . 3.

Material and methods: This is a comparative study of the controlled,
prospective, cross-sectional, analytical and double-blind clinical trial type, which
will be carried out in the operating room of the general hospital of zone No. 3,
Aguascalientes, Aguascalientes. All patients who will undergo shoulder surgery
at said hospital in a period from October 2022 until the entire sample is collected

will participate.

Results: The sample consisted of 16 patients, 8 patients in the experimental
group and 8 patients in the control group, with an average age of 39 years and
mostly men (63%), the most frequent diagnoses were lesion of rotator cuff (38%
and supraspinous lesion (31%). There was grade IV sensory block in 62% of
patients and grade Ill in 38%. The t-student value for drug latency between both
groups was (p=1.00) and for postoperative analgesic duration (p=0.000). There is
a difference between the degree of pain in the comparison groups at 18 and 24

hours after surgery (p=0.02).

Conclusions: It was revealed that in the study group there is no more immediate
analgesic effect (p=1.00), although there is a more prolonged analgesic effect
(p=0.000) and with less pain after 18 and 24 hours. to surgery (p=0.02).

Keywords: Analgesic adjuvant, magnesium sulfate; shoulder surgery



CAPITULO 1. INTRODUCCION

La incidencia del dolor de hombro en la poblacion general es de alrededor de
11.2 casos por 1000 pacientes por afio y dentro de éstas el manguito rotador es
la principal causa de dolor de hombro, lesionandose con mayor frecuencia el
ligamento supraespinoso. Se presenta con mayor frecuencia en la quinta década
de la vida, predominando en hombres, mas relacionado a etiologia degenerativa
gque a un origen traumatico. Dentro de este grupo se presenta mas en

trabajadores manuales que realizan movimientos repetitivos hasta un 18%. (1)

Aproximadamente el 28% de las personas sufren una ruptura completa de los
ligamentos en personas mayores de 60 afios, aumentando este porcentaje con
la edad, asi como el riesgo de lesiones bilaterales. Dentro de estas personas,
hasta el 50% de los que inicialmente se presentan asintomaticos desarrollaron

sintomas en un lapso de 3 afios. (2)

La importancia de hacer un estudio

Ademas, el uso de técnicas ecoguiadas en el bloqueo interescalénico ofrece una
mayor precisié n y seguridad en la administracié n del anestésico, lo que también
es importante de tener en cuenta en el estudio. Es importante conocer si el uso
de sulfato de magnesio en el bloqueo interescalénico ecoguiado mejora
significativamente la analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a cirugia
de hombro y para establecer una guia de tratamiento para la analgesia

postquirtdrgica en estos pacientes. (2)



CAPITULO 2. MARCO TEORICO

2.1. ANATOMIA PLEXO BRAQUIAL

El plexo braquial es la red nerviosa que se encarga de la inervacion de toda la
extremidad superior exceptuando parte proximal del hombro, la cual depende de
los nervios supraclaviculares, rama del plexo cervical superficial. (3)

Esta formado por la unién de las ramas primarias ventrales de las raices
nerviosas de C5 - T1, siendo comin en algunas personas recibir inervacion
adicional de las ramas C4y T2 en %y s de las personas respectivamente. (3)

Estas ramas anteriores de los nervios espinales se van por detras de la arteria
vertebral en direccién horizontal y lateral de las apofisis transversas, para
posteriormente formar tres troncos, los cuales van a estar localizados entre

ambos musculos, escalenos medio y anterior: (4)

e Tronco superior: Formado por las raices nerviosas de C5-C6
e Tronco medio: Formado Unicamente por la raiz nerviosa de C7

e Tronco inferior: Conformado por las raices nerviosas de C8-T1 (4)

Posteriormente cada tronco da un ramo anterior y otro posterior. Ambas
porciones tanto anteriores como posteriores se entrelazan entre ellas por debajo
de la clavicula para formar los fasciculos o cordones (ramas infraclaviculares): (4)

e Fasciculo lateral: Compuesta por las ramas anteriores de los troncos
superior y medio y da origen a sus ramas terminales (nervio
musculocutdneo y porcion lateral del nervio mediano) a la altura del borde
lateral). (4)



e Fasciculo medial: Compuesta por la porcion anterior del tronco inferior
y da origen a los nervios terminales (cubital y porcion medial del
nervio mediano) y nervios colaterales (nervio cutaneo medial del brazo,

nervio cutaneo medial del antebrazo y nervio pectoral medial). (4)

e Fasciculo posterior: Conformado por las tres ramas posteriores de
los tres troncos principales, dando origen a los nervios terminales
(axilar y radial) y sus ramos colaterales (nervio toracodorsal, nervio

subescapular superior y nervio subescapular inferior). (4)

2.2. BLOQUEO INTERESCALENICO

El bloqueo interescalé nico esta indicado para cirugias de hombro y porcio
n superior de brazo. En éste se bloquean los troncos superiores (C5-C6) y
medio (C7) del plexo braquial, siendo parcialmente involucrado el tronco
inferior (C8- T1), por lo que es necesaria su complementacién con otros b

loqueos mas inferiores en cirugias de mano o antebrazo. (5)

Este abordaje consiste en la colocacion de anestésico local en el plexo braquial
a nivel de los troncos, justo antes de dividirse en fasciculos, quedando situado
en lo profundo de la fascia prevertebral entre el misculo escaleno anterior y el
musculo escaleno medio, donde se visualiza la imagen clasica de
“semaforo” consistente en tres estructuras redondeadas hipoecoicas ya que
presentan mayor concentraciéo n fascicular que tejido conectivo. Durante su
trayecto entre ambos m Usculos escalenos (anterior y medio) este pasa por

detras y por encima de la arteria subclavia. (5 - 6)

Los nervios a nivel periférico se encuentran cubiertos por una prolongacién de
la aracnoides y duramadre con vasos sanguineos y tejido conectivo perifé
rico, a diferencia de su ubicacion en el Neuro eje donde Unicamente se cubren
por una fina de piamadre Por lo que la dosis utilizada en este sitio es menor.
Esto explica la necesidad de implementar mayores vold menes de

anestésico local en bloqueos nerviosos periféricos. (7)



2.2.1. Técnica ecoguiada

Las cirugias de hombro ecoguiadas son procedimientos quirdrgicos en los que
se utiliza un ecografo para guiar la insercion de agujas y catéteres en
estructuras anatomicas especificas durante el procedimiento quirdrgico. Esto
permite una mayor precision y seguridad en la colocacién de los instrumentos
quirtrgicos, lo que puede mejorar los resultados y reducir el riesgo de

complicaciones. (6)

Existen diferentes técnicas ecoguiadas que se utilizan en cirugias de hombro,
como el bloqueo interescalénico, el bloqueo axilar y el bloqueo suprascapular,
entre otros. El cirujano y el anestesidlogo trabajan en conjunto para utilizar el
ecografo para visualizar las estructuras anatOmicas y colocar las agujas vy

catéteres en los lugares precisos. (6)

bajo general o anestesia regional, dependiendo de la técnica utilizada y del
paciente. Durante el procedimiento, el cirujano y el anestesiologo utilizan el
ecografo para guiar la colocacién de las agujas y catéteres en los lugares
precisos, y para asegurar que se han colocado correctamente antes de

administrar el anestésico. (6)

Una vez que el anestésico se ha administrado, el cirujano procedera a realizar la
cirugia. Una vez completada la cirugia, se retiran las agujas y catéteres y se
aplican las medidas necesarias para evitar complicaciones. (6)

El paciente debe ser monitoreado de manera estricta después de la cirugia, ya
gue existe el riesgo de complicaciones en el procedimiento, como infecciones,
hematomas y dolor intenso. (6)

En general, la cirugia de hombro ecoguiada es una técnica segura y eficaz para
tratar afecciones del hombro, y puede mejorar la precisibn y seguridad en la
colocacion de los instrumentos quirdrgicos, lo que puede mejorar los resultados

y reducir el riesgo de complicaciones. (6)

En general, la cirugia de hombro ecoguiada se lleva a cabo bajo anestesia
general o anestesia regional, dependiendo de la técnica utilizada y del paciente.
Durante el procedimiento, el cirujano y el anestesi6logo utilizan el ecoégrafo para

guiar la colocacién de las agujas y catéteres en los lugares precisos, y para



asegurar que se han colocado correctamente antes de administrar el anestésico.

(6)

Una vez que el anestésico se ha administrado, el cirujano procedera a realizar la
cirugia. Una vez completada la cirugia, se retiran las agujas y catéteres y se
aplican las medidas necesarias para evitar complicaciones. (6)

El paciente debe ser monitoreado de manera estricta después de la cirugia, ya
que existe el riesgo de complicaciones en el procedimiento, como infecciones,
hematomas y dolor intenso. (6)

En general, la cirugia de hombro ecoguiada es una técnica segura y eficaz para
tratar afecciones del hombro, y puede mejorar la precision y seguridad en la
colocacion de los instrumentos quirdrgicos, lo que puede mejorar los resultados

y reducir el riesgo de complicaciones. (6)

2.2.2. Complicaciones
Dentro de sus efectos colaterales se encuentra con mayor frecuencia la paralisis

diafragmatica reportada hasta en un 50-100% de los casos por su proximidad
con el nervio frénico llevando a una disminucién de la funcion pulmonar del 25%,
ademas se puede presentar disfonia por paralisis del nervio laringeo recurrente
ipsilateral, y sindrome de Horner por bloqueo de la cadena simpéatica cervical y

sus ganglios. (6)

Existe riesgo ademéas de inyeccién subaracnoidea y bloqueo epidural al
profundizar la aguja en la puncidn, por lo que la distancia promedio
recomendada para introducir la aguja es de 1-1.5cm. (8)

Lesion del dorsal escapular caracterizado por dolor sordo en el borde medio
escapular, debilidad e hipotrofia del musculo romboides y los musculos
elevadores de la escapula. Ademas, Inyeccion intravascular (mayormente de
arteria vertebral) y neumotérax son otras complicaciones que pueden llegar a

presentarse. (8)
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2.3. ANESTESICOS LOCALES

Los anestésicos locales son bases débiles que tienen como finalidadbloquear la
generacion y propagacion del potencial de accion de los tejidos involucrados,
pudiendo llevar a una toxicidad al utilizar concentraciones plasmaticas elevadas

a dosis altas o su administracio n por via intravascular. (9)
Estan compuestos estructuralmente por 3 elementos bésicos:

e Grupo hidrofébico: Con un anillo aroméatico, el cual determina la
liposolubilidad, fijacion y difusion de la molécula. A mayor liposolubilidad,
mayor potencia.

e Grupo hidrofilico: Corresponde a una amina secundaria o terciaria que
ayuda en la modulacion de la hidrosolubilidad y por consiguiente en su
difusio n hacia los diferentes tipos de tejidos.

e Enlace tipo éster o amida: La cual es responsable del metabolismo del
farmaco, por lo que determina su duracion y toxicidad. (10)

Estos farmacos poseen propiedades hidrofilicas e hidrofébicas, lo que favorece
su permeabilidad sobre las membranas celulares, en su forma no ionizada. Una
vez dentro de la célula se disocian en su forma ionizada interactuando con los
canales de sodio dependiente de voltaje, el cual bloquea el paso de estos iones
hacia dentro de la célula y evitando asi su despolarizacion. Aunado a esto,
participan de igual forma en el bloqueo de los canales de calcio y potasio,
llevando a la célula a un estado de hiperpolarizacion, aumentando aun mas el
umbral del potencial de accion e inhibiendo la transmision de impulsos aferentes
y eferentes de célula a célula, produciendo asi la analgesia y anestesia en la

region involucrada. (11)

Debe elegirse en base al efecto y duracion deseados. Tomando en cuenta la
concentracion y la toxicidad (tanto a sistema nervioso central como a nivel
cardiovascular) de cada farmaco, asi como la duracién de la misma cirugia

proyectada. (9)
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2.4. ROPIVACAINA

Es un anestésico local del grupo de las aminas, de accidon prolongada con
efectos tanto anestésicos como analgésicos dependiendo de la concentracion a
la que se emplee. Pertenece a los anestésicos locales de Ultima generacidn,
comercializado en su forma enantiomérica pura (S) con lo cual disminuye la
incidencia de efectos secundarios (menor cardiotoxicidad y efectos secundarios
a nivel del sistema nervioso central). (11)

En cuanto a su mecanismo de accidon, interviene en la inhibicion de la
propagacién de los potenciales de accidén de las membranas neuronales
mediante el blogue de unos canales situado en la membrana celular (canales de
sodio Na), disminuyendo asi su entrada al espacio intracelular, atravesando esta
membrana en su forma no ionizada. Una vez dentro de la célula se transforma
nuevamente en su forma ionizada, la cual es la responsable de sus efectos por
la interaccion con el receptor, provocando la hiperpolarizacién de la neurona,

haciendo imposible la sinapsis y con ello la propagacion del potencial de accidn.

(11)

2.5. SULFATO DE MAGNESIO

La modulacion del dolor en el sistema nervioso periférico se ve influenciada por
diferentes transmisores y mecanismos que excitan o inhiben las vias
nociceptivas. En el sistema nervioso periférico en condiciones normales, se
producen las sefiales nociceptivas cuando las fibras A alfa y C son estimuladas
por un estimulo doloroso externo. Esta sefial se transmite a las laminas
superficiales de la lamina Il de la asta dorsal en la médula espinal, donde se
modulan en nivel pre y postsinaptico, viajando a través de vias ascendentes
hasta llegar al tdlamo y tronco encefalico, para posteriormente dirigirse a la
corteza cerebral, donde se percibe el estimulo doloroso. Todo esto involucra
varios neurotransmisores en la génesis y transmision del dolor, por lo que el
manejo de este implica la utilizacion de diferentes farmacos dirigidos a bloquear
en diferentes puntos la propagacion del estimulo doloroso, como es el caso del

sulfato de magnesio. (12)
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Este es el cuarto catid n mas abundante en el organismo y el segundo después
del potasio a nivel intracelular. Encontrdndose de un 60 a 65% a nivel 6seo, 27%
a nivel muscular, 6 a 7% en otras células y 1% a nivel extracelular. En el plasma
se encuentra un 55% de forma libre y cerca de un 32% unido a proteina. La

concentracion en suero suele estar de 1.7 a 2.3 mg/dl (1.4 a 2 mEqg/It). (13)

El sulfato de magnesio tiene utilidad en el area de Anestesiologia por su accion
en los receptores NMDA el cual es un importante Neurotransmisor excitador que
manifiesta sus efectos sedantes. Este antagonismo previene y elimina la
hipersensibilizacion de la asta dorsal de la meédula espinal inducida por
neurotransmisores excitadores como el aspartato y glutamato. A nivel del
terminal nervioso adrenérgico y la glandula suprarrenal inhibe la liberacion de
catecolaminas a través de un mecanismo competitivo con el calcio en los
terminales presinapticos, reduciendo la sensibilidad de los receptores a las

catecolaminas (13)

Asi mismo, al administrarse como adyuvante en los bloqueos regionales,
bloguea de manera competitiva la entrada de calcio en las terminaciones
presinapticas, llevando a una liberacién disminuida de acetilcolina. El influjo de
calcio previene la sensibilizacion central desencadenada por el estimulo

nociceptivo periférico en respuesta a algun estimulo doloroso. (14)

La administracion de magnesio en bloqueos regionales esta fuertemente
asociada con una actividad presinaptica reducida de las fibras tipo C amielinicas
de conducciéon lenta, las cuales son principalmente fibras aferentes que

transmiten sefiales de entrada desde la periferia hasta el SNC. (15)

Existe evidencia de que potencia el efecto de farmacos como los opioides,
logrando disminuir sus requerimientos hasta un 25% cuando se administra por
via endovenosa y se tiene evidencia de que reduce la analgesia de rescate las
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primeras 24 horas del periodo postoperatorio, prolongando la duracion del
bloqueo sensitivo cuando se administra como adyuvante en bloqueos nerviosos.

(16)

Una hipotesis respecto al efecto del sulfato de magnesio se basa en la teoria de
la carga superficial explicada por Akutagawa donde la modulacion de la
concentraciéon del magnesio resulté en el efecto sinérgico sobre el blogueo
nervioso debido a los anestésicos locales. Los lones divalentes como el
magnesio y el calcio atraidos por la carga negativa de la superficie de la
membrana externa, afectan la activacion de los canales de sodio pudiendo
favorecer una hiperpolarizacion de la membrana nerviosa produciendo un
bloqueo de la neurotransmision, por lo que se cree que una mayor
concentracibn de magnesio favorece una prolongacion mas pronunciada del
bloqueo. (17)

Varios estudios respaldan la evidencia de un inicio mas rapido y una duracio n
mas prolongada de los blogueos regionales al utilizar el sulfato de magnesio
como adyuvante a los anestésicos locales a una dosis superior a 150 mg de

sulfato de magnesio al 10%. (18)

CAPITULO 3. JUSTIFICACION

Aproximadamente el 10 % de la poblacié n adulta experimenta dolor de hombro a
lo largo de su vida. Convirtiéndose en la tercera causa de dolor musculo
esquelético en nuestro pais. Por lo que considero un problema prioritario un
adecuado manejo analgesico de este tipo de pacientes. El sulfato de magnesio
es efectivo en el manejo del dolor peri y postoperatorio, aumentando su
potencial analgesico cuando se administra junto con anestésicos locales en los
bloqueos nerviosos; al igual que mejora la eficacia de contar con un bloqueo
motor completo utilizandose como adyuvante en anestesia regional, generando

una sinergia farmacologica.
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Se han realizado estudios donde se implementa el sulfato de magnesio como
adyuvante en anestesia regional donde se observa que gracias a su actividad
antagonista de los receptores NMDA previene y elimina la hipersensibilizacién
de la asta dorsal de la médula espinal inducida por neurotransmisores
excitadores, e inhibiendo la entrada de iones calcio en la célula, provocando un
estado de hiperpolarizacibn en las membranas neuronales, impidiendo la

propagacio n del potencial de accié n neuronal.

La utilizacion de adyuvantes en la terapia analgésica se basa en el hecho de
que la transmisién del estimulo nociceptivo en las vias del dolor, utiliza
diferentes neurotransmisores que actiuan a diferentes niveles, por lo que para
bloquear la transmisién de dicho estimulo nociceptivo se deben utilizar farmacos
con diferentes mecanismos de accion, como el sulfato de magnesio, motivo por
el cual, el presente estudio tiene como fin evaluar y comparar su sinergia
analgésica al utilizarse como adyuvante en bloqueos nerviosos, que si bien esta
descrito en la literatura, los estudios que se han realizado utilizando Ropivacaina
con la dosis de sulfato de magnesio de 200 mg son pocos y en algunos no hubo
significancia estadistica, la mayoria implementa dosis superiores a 200 mg ya
que se ha observado efecto dosis dependiente de éste, por lo que el presente
estudio desea comparar la analgesia postquirdrgica utilizando la dosis minima

efectiva descrita de sulfato de magnesio en la poblacién de Aguascalientes.

CAPITULO 4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el Hospital general de zona No. 3 de Aguascalientes se realizan en gran
parte de sus intervenciones quirurgicas programadas del servicio de
Traumatologia y ortopedia, cirugias de extremidad superior, de las cuales se
incluyen cirugias de hombro, que en nuestro hospital se realizan de manera

abierta, por lo que las incisiones y el trauma quirdrgico son mayores,
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incrementando las tasas de dolor postquirargico, causando estragos en la
recuperacié n de los pacientes.

Sabiendo que los bloqueos de plexo braquial son una opcion fiable tanto para
una adecuada anestesia trans quirlrgica y analgesia postoperatoria, se decide
buscar ademas una mejor analgesia postquirargica con la adicion de sulfato de
magnesio como adyuvante al anestésico local en el bloqueo interescalénico,
dado sus beneficios en el manejo del dolor donde se observa que el influjo de
calcio conduce a una secuencia de sensibilizacion central favoreciendo su
potenciacion a largo plazo sinergizando la duracion analgésica postoperatoria,
previniendo la sensibilizacién central desencadenada por el estimulo nociceptivo
periférico en respuesta a algun estimulo doloroso. Esto aunado a su actividad
inhibitoria sobre el receptor NMDA, evitando la liberacion de catecolaminas.
Todo este mecanismo de analgesia observado en el sulfato de magnesio, a su
vez, causa reduccién de otros analgésicos como los opioides hasta en un 25% y
prolongacién de la analgesia postquirdrgica. Por lo que el presente estudio
pretende evaluar la analgesia postquirdrgica utilizando el sulfato de magnesio
como adyuvante en anestesia regional, donde si bien, ya existe evidencia de
ésta, se pretende evaluarla en la poblacion de Aguascalientes del hospital
General de zona No. 3, para brindar una mejor analgesia postquirurgica, reducir
el tiempo de hospitalizacion y regresar a la funcionalidad con mayor prontitud a

los pacientes. Por lo tanto, se planted la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Los pacientes sometidos a bloqueo interescalénico ecoguiado con Ropivacaina
al 0.5% mas sulfato de magnesio 200 mg, tienen mejor respuesta analgésica que
los pacientes a quienes se les administra Ropivacaina al 0.5% mas placebo
(NaCl al 0.9%)?

16



CAPITULO 5. OBJETIVOS

5.1. GENERAL

Comparar la analgesia postquirdrgica en blogueo interescalénico ecoguiado con
Ropivacaina al 0.5% mas sulfato de magnesio 200 mg Vs Ropivacaina al 0.5%
mas placebo (NaCl al 0.9%) en cirugia de hombro en el Hospital General de

zona No. 3 desde octubre del 2022 hasta recabar la totalidad de la muestra.

5.2. ESPECIFICOS:

Comparar la latencia del bloqueo interescalénico ecoguiado con Ropivacaina al
0.5% més sulfato de magnesio 200 mg vs Ropivacaina al 0.5% mas placebo
(NaCl al 0.9%) en cirugia de hombro en el Hospital General de zona No 3

Describir la duracion del bloqueo sensitivo del bloqueo interescalénico
ecoguiado con Ropivacaina al 0.5% mas sulfato de magnesio 200mg en cirugia
de hombro en el Hospital general de zona No 3.

Describir la duracion del bloqueo sensitivo del bloqueo interescalénico
ecoguiado con Ropivacaina al 0.5% mas placebo (NaCl al 0.9%) en cirugia de
hombro en el Hospital General de zona No 3.

Describir los efectos secundarios del bloqueo interescalénico ecoguiado con
Ropivacaina al 0.5% mas sulfato de magnesio 200mg vs Ropivacaina al 0.5%

mas placebo (NaCl al 0.9%) en cirugia de hombro en el Hospital General de

zona No 3.

Describir las complicaciones mas comunes del bloqueo interescalénico
ecoguiado con Ropivacaina 0.5% mas sulfato de magnesio 200mg vs
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Ropivacaina al 0.5% mas placebo (NaCl al 0.9%) en cirugia de hombro en el
Hospital General de zona No 3.

Describir la intervencion de variables sociodemograficas en la analgesia de la
cirugia de hombro en el hospital general de zona No 3

CAPITULO 6. HIPOTESIS

Hi: La combinacion de Ropivacaina al 0.5% mas sulfato de magnesio 200mg en
blogueo interescalénico ecoguiado da mayor analgesia postquirdrgica que
Ropivacaina al 0.5% mas placebo (NaCl al 0.9%) en cirugias de hombro en el

Hospital general de zona no. 3

HO: La combinacién de Ropivacaina al 0.5% mas sulfato de magnesio 200mg en
bloqueo interescalénico ecoguiado no da mayor analgesia postquirtrgica que
Ropivacaina al 0.5% mas placebo (NaCl al 0.9%) en cirugias de hombro en el

Hospital general de zona no. 3
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CAPITULO 7. MATERIAL Y METODOS

7.1. TIPO DE ESTUDIO

De acuerdo con el meétodo de investigacion, el presente es un estudio
experimental, comparativo, doble ciego, prospectivo de acuerdo con la
recaudacié n de los datos y registro de informacidn transversal por el periodo de

secuencia, analitico.

7.2. AREA DE ESTUDIO

Sala de quir6fano del hospital general de zona No. 3, Jesus Maria,
Aguascalientes.

7.3. UNIVERSO

Todos los pacientes de entre 25 - 65 afios que fueron sometidos a cirugia de
hombro y que cumplieron con los criterios de inclusion y exclusién segun
corresponda en el Hospital general de zona No. 3 de Jesus Maria,
Aguascalientes en un periodo comprendido desde octubre del 2022 hasta

obtener la muestra necesaria.

7.4. MUESTRA

Para el calculo del tamafio de muestra se utiliz6 “el estudio EFFECT OF
ADDING MAGNESIUM SULFATE TO BUPIVACAINE ON ULTRASOUND
GUIDED INTERSCALENE NERVE BLOCK” quienes realizaron un estudio en el
2021 comparando tiempo de analgesia postquirdrgica proporcionada del sulfato
de magnesio como adyuvante a la ropivacaina en
bloqueo interescalénico. concluyd mayor en el grupo que utiliz6 magnesio
(789 min) a comparacion del grupo solucidon salina (710 min). Empleando

la formula para comparar dos medias independientes de acuerdo con Garcia G
2013.
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n=2(S2) D2 (Z*/2* Zb)2 n= 2(3120.5)/ 6241* (1.96*1.28)2
n= 2( 0.514* 6.29)
n= 6.46 + 20% perdidas.
n= 8 pacientes por grupo.

D= (MC -Me) = 79min

Mc=789

Me= 710

Zb=1-b =0.8

Z“= 1,96 (significancia es de 0.05)

7.5. FUENTE DE INFORMACION

La informacién se obtuvo de una fuente de tipo primaria y secundaria respecto a
la eficacia de las técnicas a estudiar en los pacientes sometidos a cirugia de

hombro.

20



7.6.

7.6.1. Variable independiente

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicion Definicion Tipo de Indicador
conceptual operacional variable
se afadira:
a) PLACEBO:
, NaCl al 0.9% 2 , _
Adyuvante Uso de adyuvancia | .. Variable a) si
anestésico al anestésico local cualitativa b) no
b) SULFATO
MG 2ml
7.6.2. Variable dependiente
Variable Definicion Definicion Tipo de Valor
conceptual operacional variable
Dolor referido por *Leve: de 1 a3
1 el paciente en sitio ' L] puntos
A?alg‘?s"’f‘ quirGrgico posterior | Escala visual =Lzl .
postquirdrgica a una cirugia analoga cualitativa o T 1
(EVA)
*Severo: >6
puntos
Tiempo que tarda
) en llegar al efecto
f Latenlc,|a_ esperado desde la
armacolégica i , . )
aplicacion del Minutos Variable Minutos
anestesico cuantitativa
Grado |
Sensibilidad
completa
Grado I
Sensibilidad
débil
Bloqueo Inhibicién de la Escala de Variable _
transmision Hollmen Grado llI:
Sensacion de
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Sensitivo sensitiva Cualitativa tacto
Grado IV
Insensibilidad
Grado 0:
Inmovilidad
absoluta
Grado 1
Movilidad en
_ pies
Inhibicién de la Escala de Variable
Blodueo motor | raNsmision motora BROMAGE cualitativa | Grado 2:
i en la placa modificada Movilidad ~ de
neuromuscular rodillas
Grado 3:
Movilidad
completa
7.6.3. Variable interviniente
Variable Definiciéon Definicion Tipo de Valor
conceptual operacional variable
Afos
cronolégicos
desde el
Edad nacimiento Variable
hasta el o
cuantitativa
momento del Afos 25 - 65 afios
estudio
Conjunto de
caracteristicas e
Sexo orgénicas que Caracteristicas
) fenotipicas del .
determ|nan individuo Variable Masculino
femenino o cualitativa ,
masculino Femenino
) *Diabetes
Uno o mas mellitus Il
enfermedades
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Comorbilidades ademas del Enfermedades Variable *HAS
trastorno referidas por el cualitativa A
primario paciente Artritis

*Enfermedad
renal crénica
e Neumotdrax
Problema o
médico que se e Intoxicacion
r n Sintomas o signos . .,
Complicaciones prese ‘2 . g Variable e Lesion
después de un indeseables en el o nerviosa
procedimiento o paciente cualitativa
tratamiento e Hematoma
e Administraci
6n
intravascular
0 subdural
*Nausea
Efectos no Sintomas "
Variable &
Efectos deseados desagradables * Vomito
referidos por el cualitativa

secundarios

generados por
medicamentos

paciente

*Sx de horner
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CAPITULO 8. CRITERIOS DE SELECCION

8.1. CIRERIOS DE INCLUSION:

1. Pacientes programados para cirugia de hombro incluyendo lesion del
manguito rotador, fractura de troquiter, fractura de cuello de humero,

luxacién acromio-clavicular

2. Pacientes de edad entre 25 a 65 afos

3. Pacientes con estado fisico (ASA) |y I

8.2. CRITERIOS DE EXCLUSION:

1. Pacientes que no acepten la técnica anestésica

)

Pacientes con edades menores de 25 afios y mayores de 65 afios
3. Contraindicacio n para bloqueo regional

4. Pacientes con estado fisico (ASA) llly IV

5. Pacientes embarazadas

6. Pacientes con alergia conocida a los medicamentos anestésicos a utilizar

8.3. CRITERIOS DE ELIMINACION

1. Pacientes que presenten reaccion adversa a los medicamentos
2. Implementacié n de Anestesia general

3. Peticion del paciente
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8.3.1. PROCEDIMIENTO PARA LA RECOLECCION DE INFORMACION

El presente estudio experimental, de tipo ensayo clinico controlado, prospectivo,
analitico y doble ciego incluye un total de 16 pacientes por grupo (8 pacientes en
total) los cuales se fueron programados para cirugia hombro y cumplieron con

los criterios de inclusién y exclusiéon.

Los pacientes se dividieron en 2 grupos de forma aleatoria por listado en donde
tanto el médico responsable del procedimiento (residente de anestesiologia)
como el propio paciente desconocieron el grupo al que pertenecera el paciente:

e Grupo E (grupo de estudio) se administré via interescalé nica
Ropivacaina al 0.5% aforado en 18 cc mas sulfato de magnesio.
(Preparacion: Ropivacaina al 0.75% 12 cc (90 mg) mas 4 cc de NacCl al
0.9% (16 cc de volumen) mas Sulfato de Magnesio 200mg (2 cc de

volumen) ecoguiado, en plano). (18 cc de volumen total)

e Grupo C (grupo control) se administré via interescalé nica Ropivacaina

al 0.5% aforado en 18 cc méas NacCl al 0.9%.

(Preparacion: Ropivacaina al 0.75% 12 cc (90 mg) mas 6 cc de NacCl al
0.9% (18 cc de volumen total) ecoguiado, en plano.

En ambos grupos tanto el paciente como el médico responsable del
procedimiento (residente de anestesiologia) desconocieron a qué grupo
pertenece el sujeto de estudio, por lo que un tercer responsable, parte del
servicio de anestesiologia del mismo nosocomio (Anestesiologo de base
adscrito a la sala) fué a quien se le notific6 por el tesista, el grupo al que
pertenece el paciente y fue el responsable de cargar y hacer las mezclas de los
medicamentos a utilizar. El tesista responsable del estudio realiz6 un listado de
forma aleatoria de cada uno de los pacientes y fué quien agrup6 a los pacientes

en cada uno de los 2 grupos de forma aleatoria.
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8.4. TECNICA

Para la recoleccio n de la informaciéo n se elaboré un instrumento en el cual sea
posible determinar la analgesia postquirirgica de ambas técnicas de una
manera simple y facil de entender para el personal involucrado en cirugias de

hombro.

8.5. INSTRUMENTO

Ficha de datos elaborada para recolectar la informacion de manera rapida y
sencilla para todo el personal involucrado en el estudio, con factores

relacionados a las variables a analizar

8.6. LOGISTICA

Para la realizacion del estudio se identificO a los pacientes programados para
cirugia de hombro en el hospital general de zona no. 3 que cumplieron con los
criterios de inclusion y exclusién y que ademas estuvieron de acuerdo en la

participacion del estudio firmando el consentimiento informado.

Una vez ubicados, se agrup6 a los pacientes en 2 grupos de forma aleatoria de
acuerdo con un listado numérico por el tesista responsable del estudio. En el
grupo E (grupo de estudio) se administr6 via interescalénica Ropivacaina al
0.5% 90 mg mas Sulfato de magnesio 200 mg (2 cc de volumen) aforados en 18
cc ecoguiados en plano y en el grupo C (grupo control) se administrd via
interescalé nica Ropivacaina al 0.5% 90 mg mas sustancia placebo (solucién
NaCl al 0.9% 6 cc de volumen) aforados en 18 cc ecoguiado en plano, de

acuerdo a las técnicas comentadas mas adelante.

El estudio fué doble ciego, por lo que tanto el médico residente involucrado en la
realizacio n del procedimiento (siempre bajo la supervision del médico
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anestesi6logo adscrito a la sala) como el paciente, desconocieron a qué grupo
pertenecido dicho paciente. Es por ello, por lo que el médico de base de
Anestesiologia adscrito a la sala, una vez comunicado por el tesista a qué grupo
pertenece el paciente, éste se encargd de cargar y mezclar los medicamentos a
utilizar como se describié anteriormente para posteriormente pasarlos al
residente de Anestesiologia que realizd el procedimiento bajo su supervision y
diligencia. Ademas, el médico residente de anestesiologia asignado a sala llevd

a cabo la recoleccio n de datos.

Previo a la realizacion del procedimiento se corroboraron en sala la presencia de
los insumos tanto materiales como humanos necesarios para su realizacion, asi
como los equipos estériles mencionados en dichos apartados. Una vez
ingresado el paciente a sala de quir6fano, se monitoriz6 de manera no invasiva
(Tensién arterial, frecuencia cardiaca, pulsioximetria y electrocardiograma) de
manera continua cada 5 minutos. Se colocé al paciente en posicié n decubito
supino con Rossier sobre la cama de quiréfano, con la cabeza rotada hacia el
lado contrario a la realizacion del procedimiento y el brazo a un costado del
cuerpo. El médico anestesiélogo y residente implicados en la realizacion del
estudio se colocaron en el lado a bloquear y el equipo de ultrasonografia en lado

contralateral para mejor visualizacion del monitor.

Técnica: Se realizé asepsia y antisepsia de la regio n a trabajar y se colocaron
campos estériles en la periferia de dicha area. Posteriormente se identifico el
triangulo posterior del cuello el cual se encuentra delimitado por el borde
posterior del musculo esternocleidomastoideo, el trapecio y la clavicula. A la
altura de C6 - C7 se traz6 una linea imaginaria de manera horizontal desde el
borde posterior del musculo esternocleidomastoideo hacia el cartilago cricoides
en cuyo vértice se coloco el transductor lineal, identificando el plexo braquial
como nédulos hipoecoicos entre el escaleno anterior y medio debajo de la fascia
prevertebral. La aguja se insert0 de lateral a medial con direccion desde
posterolateral hacia antero-medial en plano atravesando el musculo escaleno

medio donde se identific6 un “clic’ al penetrar la fascia del musculo, el cual
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representa el sitio de colocacion del anestésico local. Se confirmé el sitio de
infiltracion al identificar sonoanatomia interescalénica y punta de aguja, previas
medidas de seguridad para evitar absorcion intravascular, pasando dosis
fraccionadas de 5cc en 5cc previa aspiracion con pausas de 15 a 30 segundos.
En caso de duda se realizo hidrodiseccion con solucion NaCl al 0.9% o se utilizo
marcador de inyeccion intravascular (epinefrina 10 -15 mcg/dosis),
manteniendo siempre dialogo con el paciente para la identificacion oportuna de

eventos adversos.

Una vez colocado el bloqueo, se puso en marcha un cronémetro (parte de la
maquina de anestesia) para evaluar el tiempo de latencia farmacoldgica el cual
abarcé desde la aplicacion del anestésico local hasta obtener un bloqueo
sensitivo y motor adecuado para iniciar el evento quirdrgico. Estos fueron
evaluados por escalas respectivamente. El bloqueo motor se evalué por medio
de la escala de BROMAGE MODIFICADO (Grado 0O: capaz de levantar el brazo
90° por 2 segundos, Grado 1: capaz de flexionar el codo y mover los dedos,
Grado 2: Incapaz de mover el codo, pero si de flexionar los dedos, Grado 3:
Incapaz de mover el codo o los dedos). Mientras que el bloqueo sensitivo se
evalué por medio de la escala Hollmen (Grado I: sensacion normal de pinchazo
con un alfiler, Grado ll: capaz de sentir el pinchazo con algo puntiagudo, pero
menos que el grado 1, Grado lll: capaz de sentir el roce de un objeto Romo,
Grado IV: Nulo estimulo sensitivo). Una vez alcanzado el grado de bloqueo
optimo considerado al obtener un blogueo igual o mayor al grado 2 en escala de
Bromage modificado y Ill en escala de Hollmen, se dio inicio al procedimiento

quirargico.

Una vez terminado el procedimiento quirdrgico se comparé la analgesia
postoperatoria de acuerdo con la escala de EVA a las 12, 18 y 24 hrs,
clasificAndose como dolor leve de 1 a 3 puntos, dolor moderado de 4 a 6 puntos
y dolor severo mayor a 7 puntos. Asi como la duracion del blogueo sensitivo
definido en este caso como el tiempo transcurrido en minutos desde el término

del procedimiento quirdrgico hasta la aparicion de dolor moderado referido por el

28



paciente de acuerdo con la clasificacion de EVA. Todo esto fué registrado al
término del procedimiento quirargico en la hoja de recoleccion de datos
elaborada por el tesista responsable la cual se adjunta en los anexos.

8.7. ANALISIS DE RESULTADOS

Se utilizé el paquete estadistico IBM SPSS se verifico la distribucié n de los datos
con la prueba de shapiro Wilks y asi determinar el uso de paramétricas 0 no
paramétricas.

Para el analisis de las variables cuantitativas se utilizaron estadisticos de
tendencia central como promedios, y de dispersibn como valores minimos,
maximos y desviaciones estandar. Mientras que para las variables cualitativas

se calcularon frecuencias relativas y absolutas.

Las comparaciones entre los puntajes de latencia farmacoldgica y duracion de
bloqueo sensitivo se utilizaron pruebas de t-student entre grupos de
comparacio n previa validacié n de distribucio n normal.

Mientras que la comparacion la escala de dolor entre ambos grupos por
momento de la medicibn posterior a la cirugia se utilizaron pruebas de Chi-
cuadrado y exacta de Fisher con un nivel de significancia estadistica del 95%.

8.8. ASPECTOS ETICOS

El presente estudio se basa en los principios establecidos en la declaracién de
Helsinki y el cumplimiento del reglamento de la Ley General de Salud dictada en
materia de investigacion para la salud, Titulo quinto, capitulo | con base en los
articulos 96° (Fraccion [|-VI), 97°, 98°, 99°, 100° (Fraccion |- VIl), 101°, 102°,
(Fraccion | - V) y 103°. Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de
febrero de 1984. A favor de los principios basicos de ética, buscando siempre el
beneficio del paciente sin causar dafio alguno y ejerciendo nuestra labor médica
con justicia. Asi mismo, en mase a los criterios de clasificacion de riesgo, este
estudio podria ser clasificado como intermedio. El procedimiento en si mismo

es un blogueo nervioso que ha demostrado ser seguro cuando se realiza por
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personal capacitado y en pacientes que no tienen contraindicaciones para su
uso. El uso de sulfato de magnesio requiere una monitorizacion estrecha ya que
puede causar efectos secundarios como hipertension, arritmia cardiaca,
nauseas, vomitos y diarrea, entre otros. Por lo tanto, es importante que el
estudio cumpla con las normas éticas y legales para investigacién en humanos y

que esté supervisado por un comité de ética.

Ya que el presente estudio se llevd a cabo de manera experimental durante un
procedimiento quirdrgico, se expuso con anterioridad a cada paciente acerca de
los beneficios aportados por dicha técnica empleada como una mayor analgesia
postquirdrgica, disminuyendo la necesidad de analgesia de rescate en el
postquirdrgico, una movilidad precoz y menor tiempo hospitalario, asi como los
riesgos y potenciales complicaciones que estas implican como lo son:
hematoma o infeccion en el sitio de puncién, lesibn nerviosa, administracion
intravascular o neuroaxial y neumotérax. De tal manera que se respeto la libre
eleccion del paciente en la participacion o no del estudio. Esto estuvo plasmado

en la firma de un consentimiento informado, en caso de acceder.

De igual manera se reiterd la factibilidadde este estudio en dicho nosocomio ya
qgue se corrobord con anticipacién la presencia de los insumos tanto humanos
como materiales dictados previamente de manera ordinaria, por lo que no se

afadié algun costo extra para su realizacion.

Se debe recalcar que toda informacién obtenida en el presente estudio fué para
fines de investigacion en salud, respetando el anonimato del paciente, asi como
datos personales o de identificacion, por lo que no fueron publicados.

8.9. RECURSOS FINANCIEROS Y FACTIBILIDAD

8.9.1. Recursos materiales:
e Maquina de anestesia

e Equipo de ultrasonografia SIEMENS

e Aguja ecogénica 22 G estéril
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e Gel transductor

e Equipo de bloqueo estéril

e ljeringa de 20 cc

e 1 aguja hipodérmica 20 G amarilla
e |lave de 3vias

e Guantes estériles

e Solucién NaCl al 0.9%

e Ropivacaina al 0.5%

e Sulfato de magnesio

e Hoja de recoleccion de datos

Lugar: Area de quir6fano central del Hospital General de Zona No. 3; JesUs
Maria; Aguascalientes

8.9.2. Recursos humanos:
e Meédico asesor responsable

e Médico anestesiologo adscrito a sala
e Médico residente del estudio

e Meédico residente adscrito a sala

e Personal enfermeria de apoyo en sala

8.9.3. Factibilidad y financiamiento:
Ya que en el Hospital donde se realiz6 el presente estudio se cuenta con los

recursos tanto materiales como humanos, es un estudio reproducible en este

nosocomio.
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CAPITULO 9. RESULTADOS

A continuacion, se muestran los resultados obtenidos tras la aplicacion del
instrumento, En donde se obtuvo que la muestra estuvo conformada en su

mayoria por hombres quienes agruparon al 63% de la muestra, y por el restante
37% de mujeres. Grafica 1

Grafica 1. Distribucion por sexo

Femenino —-\

Masculino

Fuente: Expediente clinico

La Tabla 1 describe la distribuci6n de la oblacion entorno al sexo para cada

grupo, mostrando que se obtuvo una distribucion de ambos sexos para cada
grupo.

Tabla 1. Distribuciéon del sexo por grupo de comparacion
Femenino Masculino Total
Control 3 5 8
Estudio 3 5 8
Total 6 10 16

Fuente: Expediente clinico
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La Tabla 2 describe la distribucion de las edades, obteniendo que la edad
promedio fue de 39 afios, con una desviacidon estandar de los datos de 13.2 afios,
con una edad minima de 24 y una maxima de 65. Asi mismo, la edad promedio
entre hombres de 43 afios, mientras que la edad promedio de mujeres fue de 34
afios, Mientras que por su parte la Tabla 3 describe la distribucié n de las edades
entorno a los grupos, mostrando que el grupo de estudio tiene una edad mayor

que el grupo de control, con un promedio de 43 vs 43 afios.

Tabla 2. Distribucién de la edad entre el genero

Promedio Desv. Estandar Minimo Maximo
Femenino 34.2 9.0 24.0 46.0
Masculino 43.0 145 25.0 65.0
Total 39.7 13.2 24.0 65.0

Fuente: Expediente clinico

Tabla 3. Distribucion de la edad para cada grupo

Promedio Desv. Estandar Minimo Maximo

Control 34.5 13.2 24.0 58.0
Estudio 449 11.7 28.0 65.0
Total 39.7 13.2 24.0 65.0

Fuente: Expediente clinico
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Con respecto al diagndstico, la Grafica 2 describe la distribucién de los
diagnodsticos, obteniendo que la mayoria de los diagnédsticos fue derivada del
38% con lesio n de manguito rotador, seguidos del 31% con lesi6 n supraespinosa,
en tercer lugar, el 25% de los pacientes con fractura de cuello de humero vy,

finalmente, el restante 6% con sindrome de pinzamiento de cuello de humero.

Grafica 2. Diagnostico

manguito

Sx pinzamiento hombro Ia%?echo

Fuente: Expediente clinico
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La Gréafica 3 describe la distribucié n de frecuencias en torno al tipo de cirugia,
en donde se obtuvo que la mayoria de los pacientes fueron sometidos a plastia
de manguito rotador con un 58%; seguidos del 31% que fue sometido a plastia
de supraespinoso; en tercer lugar, el 25% con reduccion abierta de fijacién
interna (RAFI) de humero, y el restante 6% con protocolo de pinzamiento de

hombro.

Grafica 3. Tipo de cirugia

Plastia de supraespinoso

pinzamiento de
ombro

Plastia de manguito
rotador _— RAFI de humero

Fuente: Expediente clinico

Con respecto al blogueo sensitivo, se obtuvo que el nivel de bloqueo sensitivo
mas frecuente fue el grado IV en el 62% de los pacientes, mientras que el
restante 38% obtuvo un grado lll. Gréafica 4
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Grafica 4. Bloqueo sensitivo

Grado IV

Grado Il

Fuente: Expediente clinico

La distribucion de la muestra entre los grupos de comparacion fue distribuida
equitativamente con 8 pacientes en cada grupo. Grafica 5

Grafica 5. Distribuciéon de grupos

Control: Con administracién via interescalénica de Ropivacaina al 0.5% 90
¢ de volumen) més Sulfato de Magnesio 200mg (2 cc de volumen)
plano.

io: Con administracion via interescalénica de Ropivacaina
al 0.5% 90 mg (18 cc de volumen) mas sustancia placebo (sol
NaCl al 0.9% 2 cc de volumen).

50%

Fuente: Expediente clinico
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En relacion con la analgesia postoperatoria y su distribucion entre ambos grupos,
La Tabla 4 describe una que ambas distribuciones son visiblemente diferentes
entre si, mostrando que los minutos que transcurrieron desde el término del
procedimiento quirdrgico hasta la aparicion de color moderado, fue visiblemente
menor en el grupo control (pacientes con administracion via interescalénica
Ropivacaina al 0.5% 90 mg (18 cc de volumen) mas sustancia placebo (sol NaCl
al 0.9% 2 cc de volumen), que en el grupo de estudio (pacientes con
administracio n via interescalé nica Ropivacaina al 0.5% 90 mg (18 cc de volumen)
mas Sulfato de Magnesio 200mg (2 cc de volumen) eco guiado, en plano, en
donde el limite superior de la duracion analgésica en el grupo control se
mantiene debajo del limite inferior de grupo de estudio. Se obtuvo que existe
una diferencia de promedios entre la duracion analgésica entre ambos grupos,
obteniendo que el grupo control obtuvo un promedio de duracién analgésica de
870 minutos (x410), mientras que este promedio del grupo de estudio obtuvo un
promedio de 1615 minutos (+76). Esta diferencia de promedios se corroboré
mediante una prueba de hipotesis de t-Student con un nivel de significancia
estadistica del 95% se rechaz6 la hipotesis nula y por lo tanto si existe una
diferencia estadisticamente significativa de promedios de duracién analgésica

entre ambos grupos.

Tabla 4. Comparacion de la duracion de analgesia postoperatoria entre

grupos
Grupos de estudio N Media Desv. Estandar t-student  Valor p.
Duracién de Control 8 870.00 410.71
analgesia -5.04 0.00
postoperatoria  Estudio 8 1615.00 76.16

Fuente: Expediente clinico



La Tabla 5 describe la distribucion del tiempo que tarda en llegar al efecto
esperado desde la aplicacion del anestésico (latencia farmacoldgica) entre los
grupos de comparacion, en donde se muestra que ambas distribuciones son
visiblemente similares, y cuyos promedios se observan muy equivalentes, asi
como los rangos de variacion. Los estadisticos de tendencia central de la
latencia farmacoldgica y de dispersion se obtuvo un promedio de loa valores de
latencia farmacoldgica, obteniendo que el grupo de control mostro un promedio
de 16.25 (£3.54), mientras que el grupo de estudio obtuvo un promedio igual,
aunque con una desviacion estandar ligeramente diferente (16.25, *4.43).
situacién que se contrastd con una prueba de hipétesis mediante la prueba de t-
student con un nivel de significancia estadistica del 95%, obteniendo un valor de
p=1.00, con el cual se aceptd la hipétesis nula y por lo tanto se corroboré la nula

diferencia de promedios.

Tabla 5. Comparacién de la latencia farmacoldgica entre grupos

Grupos de estudio N Media Desv. Estandar t-student  Valor p.
Ve Control 8 16.25 3.54 . L o0
farmacolégica Estudio 8 16.25 4.43

Fuente: Expediente clinico

Finalmente, la Tabla 6 describe la distribucion de frecuencias del nivel de dolor
para cada grupo de comparacion en tres momentos diferentes posteriores a la
cirugia, obteniendo que, en total, 7 pacientes de mostraron un dolor de grado
leve, mientras que los restantes 9 pacientes manifestaron un dolor moderado. A
las 12 horas posteriores a la cirugia no se observdo una diferencia
estadisticamente significativa entre el nivel de dolor y los grupos de observacidon
con un valor p.=0.46; sin embargo, a las 18:00 posteriores a la cirugia si se
observo hoy que el grupo de estudio en su mayoria manifestd un dolor mas leve
en comparacion con el grupo de control (p=0.026); asimismo, a las 24 horas esta
misma distribucion se mantuvo en donde el grupo de estudio manifestd6 menos

dolor qué grupo de control (p=0.001)



Tabla 6. Comparacidn entre la escala de dolor por grupo

Dolor a las 12 horas

valor Prueba exacta

Leve Moderado Total Chi-cuadrado de Fisher
Control 6 2 8
2.28 0.46 0.23
Estudio 8 0 8
Dolor a las 18 horas
Control 3 5 8
7.27 0.026 0.013
Estudio 8 0 8
Dolor a las 24 horas
Control 0 8 8
7.27 0.026 0.001
Estudio 7 1 8

Fuente: Expediente clinico

CAPITULO 10. DISCUSION

Las intervenciones quirdrgicas programadas en el servicio de traumatologia,
tanto en el hospital general de zona nimero 3 de Aguascalientes como el
cualquier otra unidad de segundo nivel, son de los servicios mas solicitados y
gue genera una mayor demanda de atencion por parte de los derechohabientes,
en donde las cirugias de hombro son de las mas frecuentes y que implican una
exposicido n de manera abierta ya que las lesiones y el trauma quirt rgico son mas
elevados, incrementando con esto el dolor post quirargico y estragos en la

recuperacion de los pacientes.

Este estudio obtuvo que existe hoy una diferencia estadisticamente significativa
con respecto a la duracion analgésica posoperatoria entre aquellos pacientes a
quienes se les administré sulfato de magnesio 200mg (2 cc de volumen)
ecoguiado, en plano de manera adyuvante al analgésico local de Ropivacaina al
0.5% 90 mg (18 cc de volumen), en comparacion con el grupo de control en
quienes su adyuvante fué sol NaCl al 0.9% 2 cc de volumen. En donde los

primeros mantuvieron un dolor leve a las 12, 18 y 24 horas posteriores a la
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cirugia, en comparacion con el grupo de control quienes experimentaron un
dolor moderado a partir de las 18 horas (p=0.02) y 24 horas posteriores a la
cirugia (p=0.02), asi como la duracion analgésica posterior en donde el grupo de
estudio mantuvo un promedio de 1615 minutos vs 870 minutos del grupo control
(p=0.000), sin embargo no se observd una diferencia estadisticamente
significativa con respecto al tiempo que tarda en llegar el efecto esperado desde
la aplicacion del analgésico (latencia farmacologica) entre ambos grupos
(p=1.00).

En general se demostr6 que en el grupo de estudio no existe un efecto
analgésico mas inmediato (p=1.00), aunque si existe un efecto analgésico mas
prolongado (p=0.000) y con menor dolor posterior a las 18 y 24 horas posteriores
a la cirugia (p=0.02). Este efecto se explica ya que el sulfato de magnesio tiene
efectos sedantes en los receptores NMDA el cual es un importante
Neurotransmisor excitador (13). Asi mismo, como adyuvante en los bloqueos
regionales, bloquea de manera competitiva la entrada de calcio en las

terminaciones presinapticas, llevando a una liberacion disminuida de acetilcolina.

(14)

Otros estudios obtuvieron evidencia de un inicio mas rapido del bloqueo regional
al utilizar el sulfato de magnesio como adyuvante a los anestésicos locales a
una dosis superior a 150 mg de sulfato de magnesio al 10% (18), sin embargo,
en este estudio no fue el caso, debido muy probablemente hoy al tamafio de la
muestra ya que no fue lo suficientemente representativa como para poder
dilucidar una diferencia con respecto a los promedios. Aunque si se respalda la
evidencia de qué se ofrece una reaccibn mas prolongada y pronunciada del
bloqueo como en otros estudios (7). La diferencia estadisticamente significativa
reportada entre ambos grupos sobre la duracion analgésica se explica debido a
que el sulfato de magnesio actita como un potente vasodilatador, lo que podria
mejorar la distribucién del anestésico local y aumentar la eficacia analgésica.
Otra teoria sugiere que el sulfato de magnesio podria tener un efecto directo

sobre los receptores nerviosos, lo que podria mejorar la eficacia analgésica. (5)
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También se ha propuesto que el sulfato de magnesio podria tener un efecto
neuroprotector y antiinflamatorio, lo que podria ayudar a reducir la sensacion de

dolor.

Aunque se desconoce el mecanismo exacto, se ha demostrado que el sulfato de
magnesio mejora la respuesta anestésica en varios procedimientos quirdrgicos,
incluyendo bloqueos periféricos, como el bloqueo interscalénico. Sin embargo,
es importante destacar que el uso de sulfato de magnesio requiere una
monitorizacion estrecha, ya que puede causar efectos secundarios como
hipertension, arritmia cardiaca, nauseas, vomitos y diarrea, entre otros. Por lo
tanto, debe ser utilizado sélo bajo supervision médica y en pacientes que no
tienen contraindicaciones para su uso. Es recomendable hacer un estudio
comparativo para evaluar la eficacia y seguridad del uso de sulfato de magnesio
en combinacion con anestésicos locales en cirugias de hombro, ya que esto
podria ayudar a determinar si su uso es beneficioso y seguro en esta poblacién

especifica. (6)

Este estudio aporta evidencia sustancial de nivel experimental sobre el efecto
analgésico del sulfato de magnesio como adyuvante energético local, ya que,
aunque se analiz6 una muestra pequefia, la seleccion de los grupos fue
realizada de manera aleatoria, asi como el efecto de doble ciego que ofrece la
posibilidad de no contaminar los efectos de cada grupo y poder establecer
conclusiones menos sesgadas. (5-7)

10.1. LIMITACIONES

Para estudios posteriores que evalten la diferencia del efecto del sulfato de
magnesio como ayudante analgésico local en pacientes sometidos a cirugia de
hombro se sugiere un tamafio de muestra mas robusto para ambos grupos a fin
de obtener una mayor representatividad del fendmeno y poder establecer
conclusiones con mayor certeza sobre el impacto favorable de este

medicamento.
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10.2. CONCLUSIONES

Se logré dar respuesta a cada uno de los objetivos especificos planteados para
este estudio estuvo conformado por una muestra de 16 participantes
programados para cirugia de hombro entre 25 y 65 afios con clasificacion de
ASA nivel 1y Il, la cual estuvo compuesta en un 63% por pacientes del género
masculino hoy con una edad promedio de 40 afios y quienes en su mayoria
fueron intervenidos por lesion de manguito rotador (38%), lesion supraespinoso
(31%) y fractura de humero. En relacion con el bloqueo sensitivo, es decir, el
tiempo que tarda en llegar al efecto esperado desde la aplicacién del analgésico,
no se obtuvo una diferencia de promedios con respecto al grupo a quienes se le
administré via interescalénica Ropivacaina al 0.5% 90 mg (18 cc de volumen)
mas Sulfato de Magnesio 200mg (2 cc de volumen) ecoguiado, en plano (grupo
de estudio) y a quienes se les administr6 via interescalénica Ropivacaina al
0.5% 90 mg (18 cc de volumen) mas sustancia placebo (sol NaCl al 0.9% 2 cc de
volumen) (grupo de control), ya que ambos registraron una latencia promedio de
16 minutos con desviaciones estandar similares, obteniendo un valor p=1.00 y
con el cual se aceptd la hipotesis nula de igualdad de promedios para muestras
independientes. En esta muestra de 16 pacientes no se observaron efectos
secundarios a los medicamentos posteriores a su administracion, asi como
complicaciones asociadas a estos. En relacién con el bloqueo sensitivo, en su
mayoria se requirié de un bloqueo de grado IV de insensibilidad (62%); mientras

que el restante 38% fue en grado Ill de sensacidn de tacto.

En relacidon con la duracion de anestesia postoperatoria si se obtuvo una
diferencia de promedio entre el grupo de control y el grupo de estudio,
conformando un promedio al primer grupo de 870 minutos vs un promedio de
1615 en el grupo de estudio, lo que obtuvo un valor de t student=-5.04 (p=0.000)
con lo que rechazé la hipétesis nula y por lo tanto si existe una diferencia de

promedios entre estas 2 muestras independientes.

Finalmente, en relacién con la escala para cada grupo a las 12 horas terminada
la cirugia no se obtuvo una diferencia estadisticamente significativa entre el
grado de dolor y que en su mayoria reportaron un dolor leve derivado del efecto
anestésico similar (p=0.46), no asi 6 horas después, en donde el grupo de
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control comenz6 a experimentar un grado de dolor mayor el grupo de estudio
(p=0.026) y esta situacibn se repiti6 6 horas mas tarde, es decir, 24 horas
posteriores a la cirugia, en donde el grado de dolor del grupo de estudio fue

significativamente menor que en el grupo de control (p=0.02).

10.3. GLOSARIO
Latencia farmacoldgica:

Tiempo que tarda en llegar al efecto esperado desde la aplicacién del anestésico

Analgesia postquirurgica:

Dolor referido por el paciente en sitio quirdrgico posterior a una cirugia.

Adyuvante anestésico:

Uso de adyuvancia al anestésico local.
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CAPITULO 11. ANEXOS

Anexo A. Interpretacién de las escalas

CLASIFICACION DEL ESTADO FiSICO DEL PACIENTE

TABLA
1

Clasificacién del estado fisico del paciente
de la Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA)

ASA |

Paciente sano

ASA Il

Paciente con enfermedad sistémica leve que no limita su actividad
(HTA leve, DM controlada con dieta, broncopatia cronica
controlada...)

ASA I

Paciente con enfermedad sistémica grave que limita su actividad,
pero no es incapacitante (enfermedad arterial coronaria con
angina, DMID, insuficiencia respiratoria, obesidad morbida...)

ASA IV

Paciente con enfermedad sistémica grave incapacitante, que es
una amenaza constante para su vida (insuficiencia cardiaca,
angina inestable, arritmia cardiaca intratable, insuficiencia
respiratoria, hepatica, renal o endocrina avanzada...)

ASAV

Paciente moribundo cuya supervivencia probablemente no supere
las 24 horas, con 0 sin intervencion

Cuando el procedimiento quirlrgico se realiza con caracter
urgente se afade una U al estado fisico previamente definido

ESCALA BROMAGE MODIFICADO PARA BLOQUEO MOTOR

Grado O Capaz de levantar la extremidad 90° por 2 segundos
Grado 1 Capaz de Capaz de flexionar el codo y mover los dedos
Grado 2 Incapaz de mover el codo, pero si de flexionar los dedos
Grado 3 Incapaz de mover el codo o los dedos

ESCALA HOLLMEN PARA BLOQUEO SENSITIVO

Grado | Sensacion normal de pinchazo con un alfiler

Grado |l Capaz de sentir el pinchazo con algo puntiagudo pero menos que
el grado |

Grado lll Capaz de sentir el rose con un objeto romo

Grado IV Nulo estimulo sensitivo
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Anexo B. Hoja de recoleccion de datos

l. FICHA DE IDENTIFICACION:

NSS . Fecha: Edad:
Diagndstico : . Género: F M
Cirugia programada: Grupo: E C

. EVALUACION PERIOPERATORIA:

Latencia farmacoldgica: min

Grado de Bloqueo motor: (Bromage modificado): 0 1 2 &

Grado de bloqueo sensitivo (Hollmen): 1. Il. M. \Y

Complicaciones del procedimiento:

Intoxicacién Lesio n nerviosa. Hematoma.
Administracion intravascular o neuroaxial Neumotérax Ninguno

Otros:

Efectos secundarios:

Ninguno
Nauseas. Vémito. Sx de Horner. Otros:
I1. EVALUACION POSTOPERATORIA:
GRADO DE TIEMPO POSTQUIRURGICO
DOLOR
12 horas 18 horas 24 horas

EN BASE A EVA

Dolor leve (1 - 3
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puntos)

Dolor moderado ( 4
- 6 puntos)

Dolor severo ( 7 -
10 puntos)

Duraciéon de analgesia postoperatoria (Desde el término del procedimiento quirdrgico

hasta la aparicié n de dolor moderado): min.
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Anexo C. Manual operacional

I FICHA DE IDENTIFICACION:

En éste apartado se procedera a colocar los datos solicitados del paciente sobre las
lineas delimitadas respectivamente y se circulara el género del mismo ya sea Femenino
0 Masculino, asi como el grupo al que pertenecera el paciente: E (estudio) o C (control):

NSS . Fecha: Edad:
Diagndstico : . Género: F M
Cirugia programada: Grupo: E C

. EVALUACION PERIOPERATORIA:

Aqui se colocara el numero en minutos del tiempo de latencia; es decir, el tiempo
transcurrido desde la aplicacion del medicamento hasta la obtencién del grado de
blogueo motor y sensitivo 6ptimo, y se procedera a circular el grado de bloqueo motor y
sensitivo obtenidos (I, I, Ill, IV) respectivamente, asi como las complicaciones y efectos
secundarios suscitados en el perioperatorio derivados del procedimiento anestésico:

Latencia farmacolégica: min
Grado de Blogqueo motor(Bromage modificado): o 1 2 3
Grado de bloqueo sensitivo (Hollmen): 1. Il. Il v
Complicaciones del procedimiento:
Intoxicacién Lesi6 n nerviosa. Hematoma.
Administracion intravascular o neuroaxial. Neumotorax Ninguno
Otros:
Efectos secundarios: Ninguno
Nauseas. Vomito. Sx de Horner. Otros:

. EVALUACION POSTOPERATORIA:

6y,

Marcar con una “x” la casilla con la puntuacién de dolor referida por el paciente
correspondiente al grado de dolor, acorde a el horario evaluado:
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GRADO DE
DOLOR EN BASE
A EVA

TIEMPO POSTQUIRURGICO

12 horas

18 horas

24 horas

Dolor leve (1 - 3
puntos)

Dolor moderado ( 4
- 6 puntos)

Dolor severo ( 7 -
10 puntos)

Duracién de analgesia postoperatoria (Tiempo transcurrido desde el término del

procedimiento quirdrgico hasta la aparicién de dolor moderado):

min.
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Anexo D. Cronograma de actividades

ACTIVIDAD

Julio/
Septiembre

2022

Septiembre/
Octubre

2022

Octubre/

Noviembre

2022

Noviembre/

Diciembre

2022

Diciembre/

Enero

2023

BUSQUEDA DE
INFORMACION

EVALUACION

POR EL
COMITE

CAPTURA DE
DATOS

ANA LISIS DE
RESULTADOS

ENTREGA DE
REPORTE
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Anexo E. Consentimiento informado

&

\D
IMSS

118 DAD ¥ ML T DA MO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

ANEXO 7. Carta de consentimiento informado
para participacion en protocolos de
investigacién (adultos)

Nombre del estudio:

Estudio comparativo de analgesia postquirirgica en bloqueo interescalénico ecoguiado
con Ropivacaina al 0.5% mas sulfato de magnesio 200mg Vs Ropivacaina al 0.5% mas
placebo (NaCl al 0.9%) en cirugia de hombro en el Hospital General de zona no. 3

Patrocinador externo (si
aplica):

No

Lugar y fecha:

Hospital general de zona No. 3, JesUs Maria, Aguascalientes 2022

N Umero de registro
institucional:

Pendiente

Justificacién y objetivo del
estudio:

Aproximadamente el 10 % de la poblaciéon adulta experimenta dolor de hombro a lo largo
de su vida. Convirtiéndose en la tercera causa de dolor musculo esquelético en nuestro
pais. Es por ello la necesidad de implementar técnicas como la anestesia regional para
disminuir el dolor postoperatorio y las complicaciones que éste implica, ayudar a una
recuperacion y movilidad mas pronta de los pacientes y con ello disminuir el tiempo de
hospitalizacion y gastos hospitalarios al instituto.

Procedimientos:

Una vez que ingrese a sala se monitorizaran de forma continua sus signos vitales como
la presion arterial, los latidos de su corazén y la saturacion de oxigeno.

Para el procedimiento anestésico se lavara con solucion antiséptica la regiéon donde se
colocara la anestesia. Posteriormente se introducird una aguja en el cuello guiada con
ultrasonido del mismo lado donde se procedera a la realizaciébn de la cirugia y se
administrara los medicamentos anestésicos alrededor de los nervios implicados para
quitar la sensibilidad y movilidadde dicha extremidad. Todo ésto se llevara a cabo con 1
inyeccion, la cual se aplicara por un médico anestesiélogo capacitado. Durante el
procedimiento se le comunicard continuamente todo lo que se realice.

Es importante que sepa que no se iniciara la cirugia hasta que el brazo pierda totalmente
la sensibilidad para evitar cualquier molestia, lo cual se evaluar4d con una serie de
preguntas y pruebas de forma continua antes de iniciar la cirugia. En caso de presentar
dolor se le administraran medicamentos para disminuir el dolor por via intravenosa. Al
final del procedimiento se evaluara de igual forma la presencia de dolor por medio de una
grafica con puntuacion, la cual se le explicard y realizard al momento del término de
procedimiento quirdrgico, a las 12, 18 y 24 horas posteriores a la cirugia.

Posibles riesgos y molestias:

Es importante que sepa que este procedimiento se realiza frecuentemente en este
hospital, de igual manera se cuenta con el equipo, el personal adecuado y material
necesario para su realizacion.

La colocacion de algin medicamento siempre lleva riesgos en cuanto a su colocacion,
algunas de las complicaciones que pueden suceder son reacciones alérgicas las cuales
se pueden presentar desde la paricion Unicamente de ronchas en su cuerpo, hasta que
su garganta y pulmones se cierren e impidan el paso de aire; otro riesgo la intoxicacion
por el medicamento para la anestesia, que puede causar cambios en el ritmo de su
corazén, modificacion de la presién arterial, incluso paro cardiorrespiratorio.

Otras complicaciones posibles son las relacionadas al procedimiento anestésico como lo
es dolor en el sitio de la inyecciéon, moretones en el sitio de la inyeccion, infeccién en el
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sitio de la inyeccién, y otros menos frecuentes como lo es que la inyeccién se coloque en
las arterias cercanas o por la cercania que implica picar con la aguja el pulmén.

Estos riesgos la mayoria de las veces no se presentan, pero si llegaran a suceder se
trataran inmediatamente ya que el hospital cuenta con el equipo necesario para poder
atenderlas.

Posibles beneficios que recibird | Si usted participa en este estudio obtendra una atencién especializada y personalizada

al participar en el estudio: con la finalidad de lograr una adecuada anestesia para su cirugia de forma segura,
confortable y en el menor tiempo posible, ademas recibird monitoreo continuo y en
general una mejora en la calidad de la atencion que usted recibe. Cabe resaltar que de
participar en la investigacion la calidad en su atencién no se vera afectada.

Informacion sobre resultados 'y | A partir de Enero del 2023 usted podra llamar al investigador responsable para conocer

alternativas de tratamiento: sus resultados. También en caso de asi desearlo puede otorgar su teléfono para que le
comuniquen sus resultados. En caso necesario podra recibir mas informacién sobre sus

resultados.
Participacién o retiro: Su participacion es voluntaria. Usted tiene el derecho de retirar a su paciente/familiar de

este estudio en el momento que lo decida. Si en un principio desea participar y
posteriormente cambia de opinién, usted puede abandonar el estudio en cualquier
momento.

Privacidad y confidencialidad: Los datos y la informacion seran tratados con suma confidencialidad y privacidad. No se
mencionard su nombre en cualquier publicacién relacionada al mismo, asi mismo el
investigador responsable se compromete a que este consentimiento es obtenido de
acuerdo con las normas que guian el proceso de consentimiento bajo informacion en
estudios clinicos, investigaciones o ensayos clinicos con participaciéon de seres humanos
y se compromete también a obtener el mismo debidamente llenado y firmado el cual sera
resguardado por el investigador responsable por un periodo de 5 afios una vez terminada
la investigacion.

Declaracién de consentimiento:

Después de haber leido y habiéndose explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

No acepto participar en el estudio.

Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.

A L

Si acepto participar y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros, conservando su sangre
hasta por afios tras lo cual se destruira la misma.

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

Investigadora o Investigador Dra. Silvia Berenice Frias Valencia. Matricula 98175417, Adscripcién: Instituto Mexicano

Responsable: del Seguro Social, Hospital General Zona 3, JesUs Maria Aguascalientes. Lugar de
trabajo: Instituto Mexicano del Seguro Social, Hospital General Zona 3, JesUs Maria
Aguascalientes, Domicilio: Av. General Prolongacion Ignacio Zaragoza Num. 905
Aguascalientes col. Ejido de JesUs Maria, Aguascalientes, C.P. 20908. Teléfono 449 153
5900 Ext 41552, Celular 4777879964 Correo electronico: tweety hanna@ hotmail.com.

Colaboradores: M en C Espinoza Mejia Karina Esmeralda. Matricula 98071095, Adscripcion: Instituto
Mexicano del Seguro Social, Hospital General Zona 1, Villa de Alvarez Colima. Lugar de
trabajo: Instituto Mexicano del Seguro Social, Hospital General Zona 1, Villa de Alvarez
Colima. Domicilio: Av. Lapislazuli 250 Fraccionamiento el Haya, CP 28984, Villa de
Alvarez Colima. Teléfono: 3121164758, Correo electronico: kar.espinoza04 @ hotmail.com.

Dra. Karina Soto Flores Matricula 98010880, Adscripcion: Instituto Mexicano del Seguro
Social, Hospital General Zona 1, Aguascalientes. Lugar de trabajo: Instituto Mexicano del
Seguro Social, Hospital General Zona 3, JesUs Maria Aguascalientes, Domicilio: Av.
General Prolongaciéon Ignacio Zaragoza Num. 905 Aguascalientes col. Ejido de Jesls
Maria, Aguascalientes, C.P. 20908. Teléfono Celular: 4761452612 . Correo electrénico:
karina_kandyx@hotmail.com

Dr. Rene Avila Arambula. Matricula 98251791 , Adscripcién: Instituto Mexicano del
Seguro Social, Hospital General Zona 3, Jesls Maria Aguascalientes. Lugar de trabajo:
Instituto Mexicano del Seguro Social, Hospital General Zona 3, JesUs Maria
Aguascalien s, Domicilio: Av. General Prolongaci g7 Ignhacio Zaragoza N gm. 905
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Aguascalientes col. Ejido de JesUs Maria, Aguascalientes, C.P. 20908. Teléfono 449 153
5900 Ext 41552, Celular 4491372026 Correo electronico: renejalisco_07@hotmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité Local de Etica de
Investigaciéon en Salud del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia
Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, correo electronico:

comité .eticainv@imss.gob.mx

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Nombre vy firma del participante

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma

Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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Anexo F. Carta de NO inconveniente

Jesus Maria, Aguascalientes, Septiembre del 2022

Oficio:

Dra. Maria del Carmen Bonilla Rodriguez

Presidente de CLIES 101

Delegacion Aguascalientes

Presente

ASUNTO: Carta de no inconveniente

Por este conducto manifiesto que NO TENGO INCONVENIENTE para que la Dra. Silvia
Berenice Frias Valencia (investigador principal), Médico no familiar con matricula 98175417,
del servicio de anestesiologia, adscrita al Hospital General de Zona N° 3 en la delegacion
Aguascalientes, realice el proyecto de investigacion con el nombre: "Estudio comparativo de
analgesia postquirdrgica en bloqueo interescalénico ecoguiado con Ropivacaina al 0.5%
mas sulfato de magnesio 200mg Vs Ropivacaina al 0.5% mas placebo (Solucién NaCl al
0.9%) en cirugia de hombro en el Hospital General de Zona No. 3” . El cual es un protocolo
de tesis de la Dra. Karina Soto Flores con matricula 98010880, residente de la
especialidad de anestesiologia adscrita al Hospital General de Zona N° 1.

Agradeciendo de antemano la atencién prestada a la presente y valioso apoyo que usted
siempre brinda, quedo de usted.

Dr. Victar wan%w
@ Ma AL
L 4517 lU
Gaa e >/
Dr. Victor Ivan Garcia Sodint
Director del Hospital General ‘ona N°® 3
Delegacién Aguascalientes




Anexo G. Manual operacional

Se solicita su participacion en el trabajo de investigacidon con titulo “Estudio
comparativo de analgesia postquirdrgica en bloqueo interescalénico ecoguiado
con Ropivacaina al 0.5% mas sulfato de magnesio 200 mg Vs Ropivacaina al
0.5% mas placebo (NaCl al 0.9%) en cirugia de hombro en el Hospital general de
zona No. 3” con el objetivo de comparar la analgesia postoperatoria en ambos

grupos y poder determinar en cual de ellos es més prolongada.

Los pacientes seran divididos en 2 grupos por el tesista (E: Grupo de estudio y C:
grupo control) y sera él quien le informe al meédico anestesi6logo de base
asignado en dicha sala a qué grupo pertenecerd el paciente. En el grupo E
(grupo de estudio) se administrard via interescalénica Ropivacaina al 0.5% 90
mg (18 cc de volumen) méas Sulfato de magnesio 200 mg (2 cc de volumen)
ecoguiados en plano y en el grupo C (grupo control) se administrard via
interescalé nica Ropivacaina al 0.5% 90 mg (18 cc de volumen) mas sustancia
placebo (solucién NaCl al 0.9% 2 cc de volumen) ecoguiado en plano, de

acuerdo a la técnica comentada mas adelante.

El estudio serd doble ciego, por lo que, tanto usted (médico residente)
involucrado en la realizacién del procedimiento como el paciente, desconoceran
a qué grupo pertenecera dicho paciente durante el procedimiento anestésico.
Sera el médico de base de Anestesiologia adscrito a la sala quien se encargara
de cargar y realizar las mezclas antes descritas de los medicamentos a utilizar
para pasarcelos a usted durante el procedimiento. Ademas, al final de la
realizacion del procedimiento, llevara a cabo la recoleccibn de datos con el
formulario elaborado por el tesista y el cual se adjuntara al final del manual para

ejemplificar su correcto llenado.
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Previo a la realizacion del procedimiento, usted debera corroborar en la sala de
quiréfano la presencia de la totalidad de los insumos a utilizar, cuya lista se

anexa a continuacion:

e Maquina de anestesia
e Equipo de ultrasonografia SIEMENS
e Aguja ecogénica 22 G estéril
e Gel transductor
e Equipo de bloqueo esteéril
e 1ljeringa de 20 cc
e 1 aguja hipodérmica 20 G amarilla

e Llave de 3vias
e Guantes estériles
e Solucién NaCl al 0.9%
e Ropivacaina al 0.5%
e Sulfato de magnesio

e Hoja de recoleccion de datos

Una vez ingresado el paciente a sala de quiréfano, lo deberd monitorizar de
manera no invasiva (tomando tension arterial, frecuencia cardiaca,
pulsioximetria y electrocardiograma adjuntos a la maquina de anestesia de su
sala) y continua cada 5 minutos. Posteriormente colocara al paciente en posicion
decubito supino con Rossier sobre la cama de quiréfano, con la cabeza rotada
hacia el lado contrario a la realizacion del procedimiento y el brazo a un costado
del cuerpo. En éste caso usted y el personal involucrado en la realizacién del
procedimiento se colocaran en el lado a bloquear y el equipo de ultrasonografia

de lado contralateral para mejor visualizacion del monitor.
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Una vez colocado el paciente, usted realizara asepsia y antisepsia de la region a
trabajar utilizando solucién antiséptica (ISODINE) con guantes estériles del
centro a la periferia en tres tiempos sobre la region a trabajar y colocar4 campos
estériles en la periferia de dicha area. Posteriormente identificara con el equipo
de ultrasonografia SIEMENS que es parte del servicio de anestesiologia de
dicho hospital el triangulo posterior del cuello el cual se encuentra delimitado por
el borde posterior del musculo esternocleidomastoideo, el trapecio y la clavicula.
A la altura de C6 - C7 trazara una linea imaginaria de manera horizontal desde el
borde posterior del musculo esternocleidomastoideo hacia el cartilago cricoides
en cuyo Vvértice colocara el transductor lineal, identificando el plexo braquial
como nédulos hipoecoicos entre el escaleno anterior y medio debajo de la fascia
prevertebral. La aguja la insertara de medial a lateral con direccibn desde
postero-lateral hacia antero-medial en plano atravesando el musculo escaleno
medio donde podra identificar un “clic” al penetrar la fascia del musculo, el cual
representa el sitio de colocacién de la mezcla a utilizar, previa aspiracion para
descartar localizacion intravascular de la aguja. Esta mezcla le sera

proporcionada por el médico Anestesidélogo asignado en sala.

Una vez colocado el bloqueo, pondra en marcha un croné metro (parte de la
maquina de anestesia) para evaluar el tiempo de latencia farmacolégica el cual
abarcara desde la aplicaciébn del anestésico local hasta obtener un bloqueo

sensitivo y motor adecuado para iniciar el evento quirdrgico. Estos serap
evaluados por usted utilizando las escalas siguientes respectivamente:

ESCALA HOLLMEN PARA BLOQUEO SENSITIVO

Grado | Sensacion normal de pinchazo con un alfiler

Grado |l Capaz de sentir el pinchazo con algo puntiagudo pero menos que
el grado |

Grado Il Capaz de sentir el rose con un objeto romo

Grado IV Nulo estimulo sensitivo
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ESCALA BROMAGE MODIFICADO PARA BLOQUEO MOTOR

Grado O Capaz de levantar la extremidad 90° por 2 segundos
Grado 1 Capaz de Capaz de flexionar el codo y mover los dedos
Grado 2 Incapaz de mover el codo, pero si de flexionar los dedos
Grado 3 Incapaz de mover el codo o los dedos

Una vez alcanzado el grado de bloqueo 6Optimo considerado al obtener un
bloqueo sensitivo igual o mayor a lll y motor igual o mayor al grado 2 segun sus
escalas correspondientes, se dara inicio al procedimiento quirurgico. Una vez
terminado el procedimiento quirtrgico, usted llevara a cabo la comparacion de la

analgesia postoperatoria de acuerdo a la escala de EVA anexada a continuacion:

- - Escala visual analégica

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

1 ——

No El peor
dolor dolor
magnable

.

Para dicha evaluacion, usted deber& ir con el paciente y en base a la escala de
EVA planteada anteriormente, evaluar su dolor a las 12, 18 y 24 hrs posteriores
al evento quirtrgico, clasificandose como dolor leve de 1 a 3 puntos, dolor
moderado de 4 a 6 puntos y dolor severo mayor a 7 puntos. De igual manera
debera evaluar la duracion del bloqueo sensitivo definido en éste caso como el
tiempo transcurrido en minutos desde el término del procedimiento quirdrgico
hasta la aparicion de dolor moderado referido por el paciente de acuerdo a la
clasificaci6 n de EVA. Todo esto debera ser registrado en la hoja de recoleccién

de datos elaborada por el tesista responsable, la cual se anexa a continuacion:

[l FICHA DE IDENTIFICACION:

En éste apartado se procederd a colocar los datos solicitados del paciente sobre las
lineas delimitadas respectivamente y se circulara el género del mismo ya sea Femenino
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0 Masculino, asi como el grupo al que pertenecera el paciente: E (estudio) o C (control)
para lo cual, al término del evento quirdrgico el médico Anestesidlogo de base asignado
en sala se lo indicaré:

NSS . Fecha: Edad:
Diagndstico : . Género: F M
Cirugia programada: Grupo: E C

V. EVALUACION PERIOPERATORIA:

Aqui se colocarad el niumero en minutos del tiempo de latencia; es decir, el tiempo
transcurrido desde la aplicacion del medicamento hasta la obtencién del grado de
bloqueo motor y sensitivo 6ptimo, y se procederd a circular el grado de bloqueo motor y
sensitivo obtenidos (I, II, Ill, IV) respectivamente, asi como las complicaciones y efectos
secundarios suscitados en el perioperatorio derivados del procedimiento anestésico:

Latencia farmacoldgica: min

Grado de Bloqueo motor (Bromage modificado): 0 1 23

Grado de bloqueo sensitivo (Hollmen): 1. Il. Il v

Complicaciones del procedimiento:

Intoxicacién Lesi6 n nerviosa. Hematoma.
Administracién intravascular o neuroaxial. Neumotorax Ninguno
Otros:
Efectos secundarios: Ninguno
Nauseas. Vomito. Sx de Horner. Otros:

. EVALUACION POSTOPERATORIA:
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Marcar con una “x

correspondiente al grado de dolor, acorde a el horario evaluado:

la casilla con la puntuacién de dolor referida por el paciente

GRADO DE
DOLOR EN BASE
A EVA

TIEMPO POSTQUIRURGICO

12 horas

18 horas

24 horas

Dolor leve (1 - 3
puntos)

Dolor moderado ( 4
- 6 puntos)

Dolor severo ( 7 -
10 puntos)

Duracién de analgesia postoperatoria (Tiempo transcurrido desde el término del
procedimiento quirdrgico hasta la aparicién de dolor moderado):

min.
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