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RESUMEN

Introduccion:

El manejo adecuado del dolor postoperatorio en colecistectomia laparoscopica contintua
siendo un desafio. La analgesia multimodal permite combinar farmacos con mecanismos
complementarios, como la lidocaina y el sulfato de magnesio, para optimizar el control del
dolor y reducir el uso de opioides.

Objetivo: Comparar la eficacia analgésica del sulfato de magnesio frente a la lidocaina
endovenosa como estrategias de analgesia multimodal transquirdrgica en pacientes

sometidos a colecistectomia laparoscopica.

Material y métodos: Ensayo clinico controlado, prospectivo, aleatorizado, unicéntrico, con
42 pacientes ASA I-Ill entre 18-65 afos. Se asignaron 21 pacientes al grupo de sulfato de
magnesio (10 mg/kg/h) y 21 al grupo de lidocaina (2 mg/kg/h). Se evalu6 el dolor mediante
la Escala Visual Analoga (EVA) en el postoperatorio inmediato, a las 4, 8 y 12 h. Se

registraron requerimientos de opioides y efectos adversos.

Resultados:

El grupo de sulfato de magnesio mostré menores valores de EVA en todos los tiempos (EVA
4h: 1.7 £ 0.8 vs 4.0 + 1.1; EVA 12h: 0.6 £ 0.7 vs 2.1 + 1.2; p < 0.001). El consumo de
opioides fue significativamente menor en dicho grupo (150 £ 41 mcg vs 187 £ 43 mcg; p <
0.001). No hubo diferencias relevantes en eventos adversos hemodinamicos ni en

nausea/vomito postoperatorio (33.3 % en ambos grupos).

Conclusiones: La perfusion transquirdrgica de sulfato de magnesio proporcioné un control
del dolor postoperatorio superior y redujo el consumo de opioides comparado con la
lidocaina, sin aumentar los eventos adversos. Estos hallazgos respaldan su uso como

alternativa eficaz y econdmica en la analgesia multimodal.

Palabras clave: Sulfato de magnesio; Lidocaina; Analgesia multimodal; Dolor

postoperatorio; Colecistectomia laparoscépica.



ABSTRACT

Background:
Effective postoperative pain control after laparoscopic cholecystectomy remains
challenging. Multimodal analgesia combines agents with complementary mechanisms—

such as lidocaine and magnesium sulfate—to optimize analgesia and reduce opioid use.

Objective:
To compare the analgesic efficacy of intraoperative magnesium sulfate infusion versus
intravenous lidocaine as multimodal analgesic strategies during laparoscopic

cholecystectomy.

Material and Methods:

A prospective, randomized, controlled, single-center clinical trial was conducted with 42 ASA
I-1ll patients aged 18-65 years. Twenty-one patients received magnesium sulfate (10
mg/kg/h) and twenty-one received lidocaine (2 mg/kg/h). Postoperative pain was assessed
using the Visual Analogue Scale (VAS) immediately, and at 4, 8, and 12 hours after surgery.

Opioid requirements and adverse events were recorded.

Results:

Magnesium sulfate produced lower VAS scores at all time points (VAS 4h: 1.7 £ 0.8 vs 4.0
+ 1.1; VAS 12h: 0.6 £ 0.7 vs 2.1 £ 1.2; p < 0.001). Opioid consumption was significantly
reduced in the magnesium group (150 + 41 mcg vs 187 + 43 mcg; p < 0.001). No significant

differences were observed in hemodynamic or gastrointestinal adverse events.

Conclusions:

Intraoperative magnesium sulfate infusion provided superior postoperative pain control and
decreased opioid requirements compared to intravenous lidocaine, without increasing
adverse effects. Magnesium sulfate represents a safe, effective, and cost-efficient option in

multimodal analgesia for laparoscopic cholecystectomy.

Keywords: Magnesium sulfate; Lidocaine; Multimodal analgesia; Postoperative pain;

Laparoscopic cholecystectomy



INTRODUCCION

La colecistectomia electiva es la intervencion quirdrgica mas frecuente en los centros
hospitalarios del pais, se presenta en el 5 - 20% de los pacientes con colelitiasis, y augnue
esta sea una practica minimamente invasiva, puede renerar dolor posoperatorio. La
analgesia multimodal es una estrategia terapéutica que combina diferentes clases de
farmacos y técnicas analgésicas con mecanismos de accidon complementarios para
potenciar la eficacia analgésica, tener un mejor control del dolor posoperatorio, minimizar
efectos adversos y reducir efectos secudnarios asociados a uso de opioides posterior a la
colecistectomia. La perfusion de sulfato de magnesio, asi como de lidocaina endovenosa
en el organismo, por sus propiedades farmacoldgicas siguen siendo objeto de estudio del
manejo del dolor postoperatorio y incrementandose la relevancia en su uso por lo que el
conocimiento de sus caracteristicas farmacocinéticas como farmacodinamicas, se han

vuelto imprescindible para el médico anestesiologo [1,2]..
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ANTECEDENTES

El dolor se defiene como una experiencia sensorial y emocional desagradable que esta
asociada con el dafio real o potencial dirigido hacia el tejido del cuerpo, acorde a la IASP.
Es una respuesta esperada del sistema nervioso que tiene la funcién de alertar al organismo
sobre la presencia de una lesion destacando que el dolor posterior a una cirugia se
caracteriza de una respuesta sensorial y emocional multifactorial derivada del dafio tisular

infringido durante el evento quirurgico [1,2].

Dolor agudo y via nociceptiva:

El dolor agudo es de inicio repentino, fisiopatologicamente transmitido a traves de la via

nociceptiva mediante los siguientes pasos:
1. Estimulo nocivo: Activacion de nociceptores por calor en exceso, frio intenso,
presion, datos de inflamacion, sustancias quimicas o lesion fisica [3].

2. Transduccion: Conversion del estimulo en potencial de accion a nivel de la

membrana neuronal.

3. Transmisién: Propagacion de la sefial a través de fibras Ad (dolor punzante, rapido)

y de las fibras tipo C (dolor sordo, lento) [4].

4. Modulacion: En la médula espinal, interneuronas y vias descendentes, se pueden

atenuar o reforzar.



5. Transmision ascendente: Conduccién hacia el talamo y proyeccion a la corteza

somatosensorial e insula para procesamiento [4].

6. Percepcion: Interpretacion cortical de la intensidad, localizacién y cualidad del dolor,

generando la experiencia consciente del mismo.

Corteza cerebral
/

Talamo Neurona de

tercer orden

<«— Neurona de segundo orden

Asta dorsal <«— Médula espinal

Nociceptor

Materia blanca

Fibra nerviosa

fi 1¢
e Materia gris

ILUSTRACION 1 VIiA NOCICEPTIVA. TRANSMISION DEL DOLOR DESDE EL RECEPTOR NOCICEPTIVO

HASTA LA CORTEZA CEREBRAL. [4]

Analgesia multimodal
La analgesia multimodal hace uso de distintos farmacos y técnicas de administracion

(AINEs, opioides, anestesia regional, terapias no farmacoldgicas) reconociendo la
complejidad del dolor y apuntando a diversos mecanismos utilizados en sinergia; por lo que
para el anestesiologo resulta clave disminuir la percepcién de dolor intra y postoperatoria

mediante abordajes complementarios. [5,6].

Lidocaina Intravenosa
La lidocaina ejerce su efecto antinociceptivo principalmente por bloqueo de canales de
sodio y, en menor medida, de canales de potasio y calcio, asi como por modulaciones

presinapticas de receptores muscarinicos y dopaminérgicos. Ademas, inhibe



indirectamente receptores NMDA via bloqueo de proteina quinasa C, atenuando
hiperalgesia posoperatoria y tolerancia a opioides [7,8].
e Dosis. Bolo de 1-2 mg/kg seguido de infusion de 0,5-3 mg/kg/h durante la cirugia
[7,8].

Sulfato de magnesio
Aunque no actua como analgésico primario, este bloquea receptores NMDA y canales de
calcio, interrumpiendo la transmision del impulso doloroso [9,10].

e Dosis. Carga de 30-50 mg/kg seguida de infusion de 6—12 mg/kg/h hasta el fin del

procedimiento [9,10].

Anatomia de la vesicula biliar
La vesicula, ubicada en la fosa vesicular del higado, midiendo 7-10 cm de largo y 3 cm de
diametro, con capacidad de 30-35 mL. Siendo irrigada principalmente por la arteria cistica,

rama de la arteria hepatica derecha o, con menor frecuencia, de la hepatica comuan [11,12].

Colecistitis aguda
La colecistitis aguda (CA) es la inflamacion de la pared vesicular, apompafiada de dolor en
hipocondrio derecho, fiebre y leucocitosis. La litiasis biliar siendo la etiologia del 90 % de
los casos; penerando una respuesta inflamatoria aguda [13,14].
o Criterios diagnosticos:
o A) Sintomas locales (dolor en HCD, signo de Murphy clinico).

o B) Sintomas sistémicos (fiebre, PCR = 3 mg/dL, leucocitosis).

o C) Hallazgos ecograficos: engrosamiento de pared >4 mm, diametro

> 8 cm, litiasis, barro o colecciones pericolicisticas [13—15].
o Se confirma con al menos 1 item de A + 1 de B + hallazgos de C.

Colecistectomia laparoscopica y dolor postoperatorio

Este abordaje reduce la agresion tisular comparado con cirugia abierta, pero puede generar
dolor en hombro derecho y abdomen superior, contando con tiempo maximo a las 24 h

postoperatorias. El manejo anestesico utilizado en la actualidad combina AINEs y opioides,

10



con efectos adversos dosis-dependientes. La analgesia multimodal disminuye el
requerimiento de uso de opioides, asi como la presneica de nauseas, vomitos y estancias

prolongadas [16,17].

Cambios fisioloégicos del neumoperitoneo

La insuflacion con CO, eleva la presién intraabdominal, afectando sistemas como el
cardiovascular, respiratorio y renal conformando un sindrome compartamental abdominal.
Se observan alteraciones de la volemia, gasto cardiaco y resistencia vascular asociadas
[18,19].

METODOLOGIA

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El manejo efectivo del dolor postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscépica representa un reto constante para el anestesidlogo, especialmente cuando
se utilizan técnicas anestésicas generales balanceadas que, aunque seguras, pueden
asociarse a complicaciones relacionadas con la analgesia convencional [19]. A pesar de
que el manejo del dolor habitualmente se basa en la administracion de AINEs, paracetamol
Yy, en ocasiones siendo necesario el uso de, opioides o técnicas regionales, estas
estrategias pueden presentar limitaciones principalmente asociadas a efectos adversos
(nauseas, vomitos, depresion respiratoria) y una prolongacion en el tiempo de recuperacion,
lo que repercute directamente en la calidad de atencion y en el uso de recursos hospitalarios
[20,21].

En este contexto, la analgesia multimodal ha emergido como una alternativa prometedora,
ya que combina variedad de farmacos con mecanismos de accién complementarios para
lograr en sinergia, un mejor control del dolor, reducir la necesidad de uso de opioides y
minimizar los efectos secundarios asociados [19,20]. Tanto la perfusién endovenosa de
lidocaina como la infusion de sulfato de magnesio han mostrado propiedades
antinociceptivas interesantes [23,24]. La lidocaina actua principalmente a través del

bloqueo principalmente de canales de sodio mientras que el sulfato de magnesio ejerce su
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efecto antagonizando hacia los receptores NMDA y bloqueando la entrada de calcio, lo que

contribuye a disminuir la hiperalgesia postoperatoria [23,24].

Ademas, en el ambito institucional del Hospital Centenario Miguel Hidalgo, donde en el afio
2023 se realizaron un total de 303 colecistectomias laparoscopicas, se evidencia la
necesidad de optimizar las estrategias analgésicas transquirurgicas con el fin de mejorar el
manejo del dolor postoperatorio y, consecuentemente, la experiencia y seguridad del
paciente [25]. Otro aspecto relevante es el impacto econdmico: el sulfato de magnesio
presenta un costo significativamente menor en comparacion con la lidocaina, lo que podria
favorecer su implementacion en protocolos de analgesia multimodal sin comprometer la
calidad del control del dolor [26].

Por lo tanto, resulta imperativo desarrollar investigaciones que comparen de manera
objetiva la eficacia de estas dos estrategias analgésicas. Los resultados del presente
estudio no solo aportaran evidencia sobre cual de las dos infusiones proporciona un mejor
control del dolor postoperatorio, sino que también permitiran optimizar el manejo
analgésico, reducir complicaciones y contribuir a la racionalizacién de los recursos en el

entorno hospitalario.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es la perfusién transquirdrgica de sulfato de magnesio tan eficaz como la perfusion
endovenosa de lidocaina en el control del dolor postoperatorio en pacientes de 18 a 65

anos sometidos a colecistectomia laparoscoépica?

JUSTIFICACION

La cirugia de colecistectomia laparoscépica en el ambito institucional Hospital Centenario
Miguel Hidalgo, durante el 2023 consistio en 303 procedimientos [25], el cual se realiza
habitualmente bajo técnica anestésica general balanceada, no siendo la uUnica técnica
disponible pero si de mucha seguridad para el paciente. Se realiza con adyuvancia
analgésica a través de AINEs, Paracetamol, y en ocasiones bloqueos regionales
analgésicos o infiltracion de puertos con anestésicos locales, hasta una anestesia general
combinada incluyendo algun bloqueo neuroaxial logrando efectos analgésicos

complementarios [19]. El uso de perfusores para la administracion intravenosa de
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medicamentos con efecto analgésico como anestésicos locales (lidocaina) y sulfato de
magnesio son opciones de administracion de analgesia multimodal [19—-24]; siendo uno de
los principales beneficios de la adyuvancia con analgésicos durante el periodo
transquirurgico, la disminucion de requerimiento de opioides, con la consecuente
disminucion de efectos adversos principalmente, vomitos y nausea postoperatorios,
aparicion de depresion respiratoria postoperatoria, mayor tiempo de emersion en el
paciente intubado, ademas de mejoria en el periodo postoperatorio en la valoracion
analgesica del paciente con un menor tiempo de estancia en recuperacién, mayor

comodidad del paciente, en busca de un egreso mas proximo del paciente [21,22].

Otro enfoque que se destaca, es el aspecto econdmico de recursos hospitalarios, para
senalar el precio de cada uno de estos medicamentos, siendo un precio aproximado de
$18.00 pesos mexicanos un ampula de sulfato de magnesio con 1 g, generalmente siendo
utilizando dos ampulas en promedio por paciente, con un total de $36.00 pesos mexicanos.
Mientras que el frasco de lidocaina de 50 ml al 2% cuenta con un costo aproximado de
$105.00 pesos; por lo que se busca beneficiar al paciente con un menor gasto

transanestésico obteniendo datos de analgesia similares o superiores [26].

HIPOTESIS
HIPOTESIS ALTERNATIVA (H1): La infusién transquirdrgica de sulfato de magnesio

proporciona un control del dolor postoperatorio significativamente superior al de la perfusion

endovenosa de lidocaina en pacientes de 18 a 65 afios sometidos a colecistectomia

laparoscépica.

HIPOTESIS NULA (HO): No se observan diferencias significativas en el control del dolor
postoperatorio entre la infusion transquirdrgica de sulfato de magnesio y la perfusion
endovenosa de lidocaina en pacientes de 18 a 65 afios sometidos a colecistectomia

laparoscopica.

OBJETIVO PRIMARIO

Comparar la perfusion de sulfato de magnesio vs perfusién de lidocaina endovenosa como
estrategias de analgesia multimodal para manejo de dolor postoperatoria en pacientes

sometidos a colecistectomia laparoscopica.
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OBJETIVO GENERAL

Comparar el uso de infusiones intravenosas de sulfato de magnesio contra infusién de
lidocaina como adyuvancia transquirdrgica para la evaluacién analgésica en periodo
postquirurgico en colecistectomias laparoscopicas en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo

como métodos de analgésia multimodal transquirurgica.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Describir los eventos adversos a las 12 horas.

- Documentar los requerimientos de opioides transquirurgicos

- Documentar el EVA postquirurgico inmediato, 4, 8 y 12 hrs

- Documentar el uso de medicamentos analgésicos intravenosos de rescate en las
primeras 12 horas postquirurgicas.

- Documentar la presencia de nausea/ vomito postquirurgico

- Documentar el requerimiento de medicamentos antiemético

DISENO DE ESTUDIO

Ensayo clinico controlado, prospectivo, longitudinal, comparativo, experimental,

aleatorizado, abierto, ciego simple, unicéntrico.

MATERIAL Y METODOS

Este estudio se realizé a pacientes adultos comprendidos entre edades de 18 afos a 65
afos de edad con un riesgo anestésico ASA I-lll con un indice de masa corporal menor a
35 que fuerdn sometidos a colecistectomia laparoscopica mediante anestesia general
balanceada asi como la infusién de sulfato de magnesio transquirirgica comparado contra
la infusion de lidocaina como método analgésico evaluando con la Escala Visual Analoga

[EVA], postquirurgico inmediato a las 4 a las 8 y 12 horas posteriores en el CHMH.

Gupo L: Posterior a la induccion se infundié lidocaina simple al 2% a través de perfusor
hacia el paciente en una dosis de 2mg/kg/hr durante el periodo transquirdrgico hasta el

momento de retiro de trocares de laparoscopia para suspender la infusion.
Grupo M: Posterior a la induccion endovenosa se infundié sulfato de magnesio a través de

perfusor hacia el paciente en una dosis de 10mg/kg/hr durante el periodo transquirdrgico

hasta el momento de retiro de trocares de laparoscopia.
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Se realizaré evaluacion de dolor a 0, 4, 8, y 12 horas, postquirurgicas.

Tamano de muestra: 54 pacientes, 27 pacientes por grupo

Tiempo de duracion del protocolo: 12 meses.

En este ensayo observacional prospectivo corde a las estadisticas del Centenario Hospital
Miguel Hidalgo, con un total de 102 pacientes a los cuales se les brindaro anestesia general
con induccion en la cual se administro a través de dosis ponderales, en bolo para peso ideal
del paciente para los medicamentos como midazolam (30-50 mcg) IV, fentanilo (3-4 mcg)
IV, lidocaina IV en 1.5 mg/kg para el grupo L asi como Sulfato de Magnesio IV 20 mg/kg
para el grupo M, Propofol (1-2 mg/kg) IV, Cisatracurio (150 mcg) IV el mantenimiento con
Sevoflourane 2-3 Vol.% posteriormente a la induccion se comenzd con infusion de lidocaina
simple al 2% a través de perfusor hacia el paciente en una dosis de 2mg/kg/hr durante el
periodo transquirdrgico hasta el momento de retiro de trocares de laparoscopia para
suspender la infusién para el grupo L y mediante infusion de sulfato de magnesio a través
de perfusor hacia el paciente en una dosis de 10mg/kg/hr durante el periodo transquirtrgico
hasta el momento de retiro de trocares de laparoscopia para suspender la infusion para el
grupo M. En el area de recuperacion se evalué mediante la EVA del dolor en el periodo

inmediato, asi como a las 4 horas, 8 horas y 12 horas postoperatorias.

LUGAR DE REALIZACION

La investigacion se llevo a cabo en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Centro hospitalario
reconocido por su experiencia en procedimientos laparoscépicos, el cual cuenta con los
recursos clinicos y el respaldo de un equipo multidisciplinario especializado en
anestesiologia y cuidados perioperatorios, o que garantizé un entorno 6ptimo para la

aplicacion y seguimiento del protocolo.

PERIODO DE ESTUDIO

El estudio se desarrollaré durante un periodo de 6 meses, permitiendo asi la captacién de

la muestra de 42 pacientes (21 por grupo) y el seguimiento postoperatorio en las diferentes
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evaluaciones del dolor. Este lapso de tiempo asegura que se cumplan los objetivos
planteados en el protocolo y se obtengan datos concluyentes sobre la eficacia comparativa
de la perfusién transquirdrgica de sulfato de magnesio versus la perfusion endovenosa de

lidocaina.

CALCULO DEL TAMANO DE MUESTRA

Para determinar el tamafio de muestra requerido en este protocolo, titulado “Uso de
perfusion transquirurgica de sulfato de magnesio vs. perfusién endovenosa de lidocaina
en el control del dolor postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica”, se utilizo el software G*Power (version 3.1.9.7). El céalculo estadistico se
realizé aplicando un test para la diferencia de medias entre dos grupos (grupo sulfato de
magnesio vs. grupo lidocaina). El objetivo principal es comparar la eficacia en el control
del dolor postoperatorio, evaluado mediante la escala visual analégica en diferentes

intervalos (0, 4, 8 y 12 horas postquirurgicas), entre ambos tratamientos.

RESULTADO DE LA MUESTRA EN G POWER
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TEST DE HIPOTESIS

Se selecciond el test de "Diferencia entre dos medias independientes" para

comparar las puntuaciones de la escala analégica del dolor postoperatorio entre el

grupo que recibe la perfusion transquirurgica de sulfato de magnesio y el grupo que

recibe la perfusion endovenosa de lidocaina. Este test es adecuado para evaluar si

existen diferencias estadisticamente significativas en el control del dolor entre

ambos tratamientos.

TIPO DE ANALISIS DE PODER

Se optd por un analisis a priori para calcular el tamafio de muestra necesario antes
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de iniciar la recoleccion de datos. Esto permite determinar el numero de sujetos
requeridos para detectar una diferencia estadisticamente significativa entre los

grupos, considerando el nivel de confianza y poder estadistico preestablecidos.

ERROR ALFA

El error alfa se fij6 en 0.05, lo que refleja un nivel de confianza del 95%. Este valor
representa la probabilidad de generar un error Tipo |, y rechazar la hipotesis nula

cuando en realidad es cierta.

PODER

El poder del estudio se establecié en 0.80, lo que indica que existe un 80% de
probabilidad de detectar una diferencia real en el control del dolor postoperatorio

entre los grupos, evitando asi un error Tipo Il.

RELACION DE ASIGNACION

La relacion de asignacion se ajusté a 1, asumiendo un numero igual de sujetos en

cada grupo de tratamiento.

ANALISIS UNILATERAL

Se eligié un analisis unilateral, bajo la hipétesis de que la perfusion transquirirgica
de sulfato de magnesio proporcionara un mejor control del dolor postoperatorio en
comparacion con la perfusién endovenosa de lidocaina, es decir, se espero que los
pacientes en el grupo de sulfato de magnesio presentaran puntuaciones de dolor

significativamente menores.

El resultado del calculo indicé la necesidad de incluir un total de 42 participantes,
con 21 sujetos asignados a cada grupo. Este tamafo de muestra garantiza la
capacidad de detectar diferencias significativas en las puntuaciones de dolor

postoperatorio, bajo el nivel de confianza y el poder estadistico definidos.
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SELECCION DE LA MUESTRA Y MUESTREO

Debido a las caracteristicas de este estudio y a las limitaciones practicas para la
seleccion de participantes, se adoptara un muestreo no probabilistico por
conveniencia. Esto implica seleccionar a los pacientes que se encuentren
disponibles, dispuestos a participar y que cumplan con los criterios de inclusion y

exclusion establecidos.

La muestra estara compuesta por 42 pacientes, todos sometidos a colecistectomia
laparoscopica en el CHMH, quienes seran divididos en dos grupos de 21 pacientes
cada uno, segun la modalidad de infusién: uno que recibira perfusion transquirurgica

de sulfato de magnesio y otro que recibira perfusion endovenosa de lidocaina.

ALEATORIZACION

Se utilizaré una herramienta gratuita para la generacion de numeros aleatorios que
facilité la asignacion aleatoria de los participantes a cada grupo, garantizando una
distribucion equitativa de las caracteristicas clinicas entre ambos grupos. Ademas,
se asegurara que todos los participantes firmaran el consentimiento informado

antes de ser incluidos en el estudio, en cumplimiento de las normas éticas.

TABLA 1: ALEATORIZACION

Columna 1 (GRUPO M) Columna 2 (GRUPOL)
Infusién de sulfato de magnesio infusién de lidocaina
3 1

4 2

5 6

8 7

13 9

15 10
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16 11
17 12
18 13
19 14
23 20
28 22
29 24
31 25
32 26
33 27
35 30
37 34
38 36
39 40
42 41

Otorgando una muestra de 21 pacientes por grupo.

Grupo M

Sulfato de magnesio.

l

21 pacientes

!

EVA inmediato, 4, 8, 12
horas posquirurgicas

Grupo L

Lidocaina.

!

21 pacientes

!

EVA inmediato, 4, 8, 12
horas postauirurgicas
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N: 21 pacientes por grupo

UNIVERSO:

Pacientes presentados para colecistectomia laparoscoépica dentro del CHMH.

POBLACION OBJETIVO:

Pacientes del género masculino y femenino de 18 a 65 afios de edad que fueron sometidos

a colecistectomia laparoscépica ASA I-1ll en las cuales la técnica analgésica de eleccion

fue la anestesia general balanceada.

POBLACION ELEGIBLE:

Pacientes atendidos en el CHMH en el periodo comprendido de marzo a agosto de 2024.

CRITERIOS DE INCLUSION:

Consentimiento Informado firmado.
Pacientes hombres o mujeres mayores de 18 afios y menores de 65 afios.
Encontrarse dentro de ASA I-1lI.

Pacientes sometidos bajo anestesia general balanceada

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Uso de otra técnica anestésica que no sea general balanceada.

Antecedente de intoxicacion por anestésicos locales

Antecedente de intoxicacion por sulfato de magnesio

No consentimiento del paciente a la intervencion

Incapacidad del paciente al referir escala EVA

Paciente con necesidad de estancia en terapia intensiva posterior a intervencion

laparoscopica

CRITERIOS DE ELIMINACION:

Transformar procedimiento laparoscopico a cirugia abierta.

Fallo en perfusor durante el procedimiento quirdrgico.
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Incapacidad de extubacion del paciente.

CRITERIOS DE FALLA

1.- Numero de participantes menor a la muestra calculada.

2.- Necesidad en mas de dos ocasiones de rescates analgésicos No esterideos/opiodes,

durante periodo postquirurgico establecido.

3. EVA > 5 durante periodo postquirurgico establecido.

CRITERIOS DE EXITO

1.- Adquisicién de numero de participante acorde a muestra calculada

2.- Llenado completo y correcto de instrumento de recoleccion.

3.-Ausencia de requerimiento en mas de una ocasion de rescate analgésico/opiodes en el

periodo transquirurgico establecido.

4.- EVA 5 o menor de durante el periodo transquirurgico establecido.

RAZONAMIENTO DEL MUESTREO

Factibilidad: El reclutamiento secuencial de pacientes en el area quirurgica y la
verificacion inmediata de los criterios de inclusién y exclusion facilitan la
implementacion del estudio, evitando retrasos innecesarios.

Representatividad operativa: Aunque el muestreo por conveniencia no garantiza
una muestra aleatoria de la poblacion general, se considera adecuado para
estudios experimentales comparativos entre dos grupos, siempre que se
cumplan rigurosamente los criterios de seleccion establecidos.

Control de sesgos: La incorporacién de un proceso de asignacion aleatoria para
distribuir a los pacientes en los grupos de intervencion (perfusion transquirurgica
de sulfato de magnesio y perfusion endovenosa de lidocaina) contribuye

significativamente a minimizar el sesgo de seleccién dentro de la muestra.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO:

Mediante un software especializado de aleateorizacion se administrd la infusion de sulfato

de magnesio durante el peiodo transanestésico, asi como de lidocaina simple, cumpliendo
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con la metodologia previamente mencionada, se documenté mediante la hoja de registro

preformulada asi como las variables a considerar.

Durante el periodo postoperatorio se evalu6 y documenté mediante EVA, el dolor de manera
inmedianta postquirurgica, a las 4, a las 8 y a las 12 horas, se documento la necesidad de
dosis de rescate analgésico esteroideo, u opieaco, ademas de posibles efectos adversos,

siendo la nausea y vomito las variables a documentar.

METODOLOGIA DE LA INTERVENCION

» Monitorizacion del paciente: Se realizaré la monitorizacion estandar, incluyendo la presion
arterial no invasiva, frecuencia cardiaca, electrocardiograma y oximetria de pulso, para

asegurar la estabilidad clinica durante el procedimiento.

* Induccion anestésica: La induccion se efectud siguiendo el protocolo habitual del centro

hospitalario, sin detallar en este estudio los pasos comunes a la anestesia general.

* Administracion de la intervencion:
e Grupo de lidocaina: Se inicié una perfusion endovenosa de lidocaina al 2% a una
dosis de 2 mg/kg/h, comenzando tras la induccion anestésica y continuando hasta

el retiro de los trocares laparoscépicos.

e Grupo de sulfato de magnesio: Se realizd infusion transquirdrgica de sulfato de
magnesio a una dosis de 10 mg/kg/h, iniciandose después de la induccion

anestésica y suspendiéndose al momento de retirar los trécares laparoscépicos.

» Seguimiento y registro:
e Se documentarodn las escalas del dolor utilizando EVA en los tiempos establecidos:

inmediatamente postoperatorio, a las 4, 8 y 12 horas posteriores al procedimiento.

e Se registrarén ademas los eventos adversos y cualquier complicacién relacionada

con la administracion de los farmacos analgésicos.
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RECOLECCION Y ANALISIS DE DATOS

La informacion obtenida se registré en un formato de recoleccién de datos (Anexo B),

donde se documentardon las caracteristicas demograficas de los participantes, los

parametros hemodinamicos y la presencia de eventos adversos.

VARIABLES:

Variables Independientes:
Infusion de lidocaina simple 2%
Infusion de sulfato de magnesio

TABLA 2: VARIABLES

VARIABLE

DEFINICION

TIPO DE VARIABLE

Signos Vitales

Funciones esenciales del cuerpo
que reflejan el ritmo cardiaco,
frecuencia respiratoria,
temperatura y presion arterial

Politdmica
- Frecuencia Cardiaca
- Frecuencia
Respiratoria
- Presion Arterial

Dolor
postoperatorio
(EVA)

Percepcién de dolor por el
paciente usando Escala Visual
Analoga

Continua
0-10
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Nausea Sensacion desagradable y | Dicotomica
persistente de malestar en el
estémago, a menudo
acompafada de una tendencia a
vomitar
Rescate Farmaco utilizado para control del | Politdmica
administrado dolor postoperatorio - Ketorolaco
Diclofenaco
Tramadol
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ANALISIS ESTADISTICO
ESTADISTICA DESCRIPTIVA

Para describir las caracteristicas de la muestra, se calcularon medidas de tendencia central
(media o la mediana) y de dispersion (desviacion estandar o el rango intercuartilico) para
las variables numéricas, tales como edad, peso y valores de presion arterial. Asimismo, se
establecieron las frecuencias absolutas y relativas para las variables categéricas de género,
clasificacion ASA y la presencia o ausencia de arritmias. En el caso de que alguna variable
numérica no cumplié con una distribucion normal, se recurrié a la mediana y al rango
intercuartilico, luego de confirmar la normalidad mediante la prueba de Kolmogorov-

Smirnov.

ESTADISTICA INFERENCIAL

Prueba de Normalidad: Se utiliz6 la prueba de Kolmogorov-Smirnov para evaluar si las
variables cuantitativas (como la frecuencia cardiaca y la presion arterial) se distribuyen
normalmente.

Comparacién entre Grupos Ante datos de distribucién normal, se aplicé la prueba t de
Student para muestras independientes con el fin de comparar las medias (frecuencia
cardiaca y presion arterial) entre el grupo que recibié sulfato de magnesio y el grupo que
recibio lidocaina. En caso de que los datos no cumplieran con los supuestos de normalidad
o de homogeneidad de varianzas, se recurrio a la prueba U de Mann-Whitney para

comparar las medianas entre ambos grupos.

Comparacion de Variables Categdricas El analisis de la asociacion entre variables
cualitativas (por ejemplo, la aparicién de arritmias, la presencia de efectos adversos o el
sexo) y el tratamiento administrado, se empledn la prueba de Chi-cuadrado; vy, si las

frecuencias esperadas fueron bajas, se utilizé la prueba exacta de Fisher.
Niveles de Significancia: Se consideré estadisticamente significativo cualquier resultado

con un valor de p inferior a 0.05, equivale a un nivel de confianza del 95%. Ademas, se

calculardn intervalos de confianza del 95% para estimar la precision de los resultados.
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Analisis de Covariables En caso de haberse identificado factores de confusién, como la
edad, el estado ASA o la presencia de comorbilidades, se evalué el uso de modelos de

regresion lineal o logistica, dependiendo de la naturaleza de la variable de resultado.

IMPLEMENTACION DEL ANALISIS ESTADISTICO Y SOFTWARE

Los datos recopilados se ingresardn en una base de datos electronica, en formato Excel, y
posteriormente se importard al software IBM SPSS Statistics para realizar los analisis
estadisticos.

1. Codificacion y Depuracion:

o Se asignaron cédigos numeéricos a las variables cualitativas (por ejemplo, 1

= con sulfato de magnesio, 2 = con lidocaina).

o Se realizé una revision de los datos para detectar valores atipicos y datos
faltantes, aplicando estrategias de manejo como la imputacién o la exclusién

de registros incompletos.
2. Aplicacién de las Pruebas Estadisticas:
o Se efectuardn analisis descriptivos y se evalud la normalidad de los datos.

o En funcién de los resultados, se seleccionardn las pruebas paramétricas o
no paramétricas adecuadas, documentandose los valores de p y, cuando

correspondiera, los intervalos de confianza.
3. Interpretacion y Presentacion de Resultados:

o Se elaborarén tablas y graficos que muestren las diferencias en variables
como la frecuencia cardiaca, la presion arterial y otros desenlaces clinicos

entre los grupos de tratamiento.

o Los resultados se presentarén de forma ordenada y se discutiron en el
contexto de la literatura cientifica, resaltando su relevancia clinica y

estadistica.

27



ASPECTOS ETICOS

El presente estudio fue sometido a la evaluacion del Comité de Etica e Investigacion del
Centenario Hospital Miguel Hidalgo, conforme a las normativas vigentes establecidas en la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion y la NOM-012-SSA3-2012. Cada
participante firmé un consentimiento informado, en el que se detallarén de forma clara los
objetivos del estudio, los posibles riesgos y beneficios, asi como el derecho a retirarse en

cualquier momento sin afectar la calidad de la atencién médica.

Este estudio se efectud respetando los principios fundamentales de la Declaracién de
Helsinki, los cuales incluyen el respeto a la persona, la beneficencia y la justicia,
garantizando la proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes
en investigacion [27]. Asimismo, se consideraron los principios éticos establecidos en
el Informe Belmont, particularmente aquellos relacionados con la autonomia, la no
maleficencia y la equidad, como base para la conduccion ética de investigaciones con seres
humanos [28].

Adicionalmente, el protocolo del estudio se apeg6 a las directrices éticas internacionales
para la investigacion relacionada con la salud en seres humanos, elaboradas por
el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en
colaboracién con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), las cuales establecen
estandares para la evaluacion ética, el consentimiento informado y la proteccion de

poblaciones vulnerables en investigaciones biomédicas [29,30]

CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

La informacion recopilada se almacendé de manera digital en un sistema de acceso
restringido, reservado Unicamente para el investigador principal y el equipo autorizado. Se
garantiza la proteccion de los datos personales de los participantes, cumpliendo con la
legislacién nacional en materia de proteccion de datos, con el fin de preservar la identidad

y privacidad de todos los colaboradores en el estudio.
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CONFLICTO DE INTERESES

Yo JOSE ANTONIO GUZMAN LOPEZ como personal adscrito a ESPECIALIDA DE
ANESTESIOLOGIA y con nimero de empleado 16363 HCMH y MATRICULA Universidad
Autonoma de Aguascalientes 362122 declaro que durante el tiempo que me encuentre
desarrollando las funciones que por ley me correspondan respecto del puesto que tengo
asignado, me comprometo en todo momento actuar bajo los mas estrictos principios de la
ética profesional, y que para el desarrollo del proyecto de investigacion titulado: USO DE
PERFUSION TRANSQUIRURGICA DE SULFATO DE MAGNESIO VS PERFUSION
ENDOVENOSA DE LIDOCAINA COMO ESTRATEGIAS DE ANALGESIA MULTIMODAL
PARA EL CONTROL DEL DOLOR POSTOPERATORIO EN COLESCISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA EN EL CENTENARIO HOSPITAL MIGUEL HIDALGO declaro lo

siguiente:
« Tengo los siguientes conflictos que declarar: NINGUNO

»  Sobre la relacion comercial o econémica con el patrocinador es necesario hacer del
conocimiento que: NO SE RECIBE NINGUN PATROCINIO EXTERNO.

* Otros comentarios sobre aquello que considero pudiera afectar su objetividad o
independencia en el desempefio de sus funciones: SE CUENTA CON INFORMACION
PROCEDENTE DE BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL CENTENARIO MIGUEL
HIDALGO, BAJO CONSENTIMIENTO DEL MISMO.

Declaro bajo protesta de decir verdad que la informacion sefialada es correcta.
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ORGANIZACION DE LA INVESTIGACION

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
TABLA 3: CRONOGRAMA

Ano 2025
Actividad/Trimestre En Fe Mar Ab |[Ma |[Ju [Jul | Ag Se Oc | No Dic
e b r y n o p t v

Revision Bibliografica X X X X

Elaboraf:lon y X X X

correcciones protocolo

Presentacion ante el X

comité del CHMH

Correcciones por el X

Comité

Procesamiento de X X X
muestras

Elaboracion base de X
datos

Analisis de datos X

Redaccién y envio de
manuscrito
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TABLA 4: RECURSOS HUMANOS

José Antonio Guzman

Investigador principal

Seleccionar y reclutar a los pacientes que
cumplan los criterios de inclusion y
exclusion.

Supervisar la correcta administracion de las
intervenciones analgésicas.

Coordinar la recoleccion, depuracion y
analisis de los datos.

Interpretar los resultados y elaborar el
informe final de la tesis.

Garantizar el cumplimiento de las normas
éticas y el adecuado manejo de los recursos
institucionales.

Mantener una comunicaciéon fluida con el
equipo de trabajo y Ilas autoridades
hospitalarias durante todo el proceso de
investigacion.

Ariana Torquemada Pérez

Asesora de tesis

Revisar y validar el diseiio del estudio y el
protocolo.

Asegurar la coherencia metodologica y la
calidad cientifica de la investigacion.
Ofrecer retroalimentacion periédica y
recomendaciones para la mejora del
proyecto.

Supervisar la correcta interpretacion vy
analisis de los datos.

Asistir en la redaccion y revision del informe
final, garantizando el rigor académico.

Javier Ramirez Paredes

Asesor metodologico

Revisa y validar el disefio de protocélo.
Orientacion en el disefio metodolégico
Asesoria en la seleccion y
operacionalizacién de variables

Disefio de instrumentos y procedimientos
Planificacion del analisis estadistico
Revision metodolégica del documento

31




RECURSOS MATERIALES
Para la realizacion de este estudio se utilizarén los recursos y equipos institucionales

disponibles en el CHMH, los cuales han sido aprobados para su uso en esta investigacion.
Se cuenta con salas de operaciones, equipos de monitorizacion estandar (incluyendo
dispositivos para medir la presion arterial no invasiva, frecuencia cardiaca,
electrocardiograma y oximetria de pulso), y los insumos necesarios para la administracion
de la perfusion transquirurgica de sulfato de magnesio y la perfusiéon endovenosa de
lidocaina. Asimismo, se dispone del apoyo del area de anestesiologia y de personal
capacitado para llevar a cabo el protocolo, garantizando el manejo seguro y efectivo de los

pacientes.

Dado que este protocolo no cuenta con financiamiento externo, todos los recursos
materiales y tecnoldgicos empleados provienen de la infraestructura institucional, sin
requerir aportes financieros adicionales. La utilizacion de estos recursos ya ha sido
aprobada por la direccion correspondiente del hospital, lo que permite la ejecucién integral

de la investigacién sin comprometer la calidad de la atencién médica.
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RESULTADOS

Caracteristicas basales de la poblacion

TABLA 5: FRECUENCIA

Grupo de tratamiento

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido  Sulfato de Mg 21 50.0 50.0 50.0
Lidocaina 21 50.0 50.0 100.0
Total 42 100.0 100.0

La muestra total del estudio consistié en 42 pacientes, los cuales fueron asignados de
manera equitativa a los dos grupos de intervencion. Un total de 21 pacientes (50.0%)
conformaron el grupo experimental con Sulfato de Magnesio y los 21 pacientes restantes

(50.0%) fueron asignados al grupo de Lidocaina, garantizando asi una base comparativa

balanceada.

TABLA 6: SEXO

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido Femenino 22 52.4 52.4 52.4
Masculino 20 47.6 47.6 100.0
Total 42 100.0 100.0

La distribucién por sexo en la muestra total (N=42) fue relativamente balanceada, con una

ligera mayoria de pacientes Femeninos (52.4%, N=22) sobre los Masculinos (47.6%, N=20).
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TABLA 7: CLASIFICACION ASA

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido

Porcentaje

acumulado

Valido 1 16 38.1 38.1
2 18 42.9 42.9
3 8 19.0 19.0
Total 42 100.0 100.0

38.1
81.0
100.0

La clasificacion del estado fisico preoperatorio segun ASA mostré un predominio de
pacientes ASA Il (42.9%, N=18) y ASA | (38.1%, N=16). Un 19.0% (N=8) de los pacientes

fueron clasificados como ASA III.

GRAFICA 1: DISTRIBUCION DE ESTUDIO

Distribucion de Grupos de Estudio

N=42

Grupo de
tratamiento

E sulfato de Mg
M Lidocaina

El grafico de pastel ilustra la asignacion balanceada de los 42 participantes, con el 50%
asignado a Sulfato de Magnesio y el 50% a Lidocaina, demostrando la aleatorizacion

equitativa.

GRAFICA 2: DISTRIBUCION POR SEXO
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Distribucion de Grupos por sexo
Sexo

E Femenino
W Masculino

N=42

Distribucion por Sexo. El grafico de pastel ilustra la composicion de la muestra, con el
52.4% de pacientes de sexo Femenino y el 47.6% de sexo Masculino, indicando una

distribucion similar entre ambos sexos.

GRAFICA 3: DISTRIBUCION ASA

35



Distribucion de Clasificacion ASA

50.0%

40.0%

30.0%

Porcentaje

20.0%

10.0%

0%

1 2 3

Clasifiacion ASA
N=42

Distribucion de Clasificacion ASA. El grafico de barras ilustra que la mayoria de los
pacientes se concentraron en las categorias ASA | y ASA |l (81% acumulado), con una
menor proporcion de pacientes ASA Ill (19.0%), reflejando una poblacién con riesgo
anestésico bajo a moderado en general.

Dolor postoperatorio (EVA) en diferentes tiempos

GRAFICA 4: EVA 4 HORAS
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Histograma de EVA a las 4 horas (Muestra Total)

© Media=288
Desvizacion estandar = 1.549

Frecuencia

0 2 4 6 8

EVA 4h

N=42

Distribucion de normalidad

Histograma de la Escala Visual Analégica (EVA) a las 4 horas (Muestra Total). El
histograma ilustra la distribucion de las puntuaciones de dolor reportadas por los 42
pacientes a las 4 horas del postoperatorio. Se observa una distribucion asimétrica
positiva (sesgada a la derecha), con una mayor concentracion de pacientes en las
puntuaciones mas bajas de dolor (entre 1y 4).
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TABLA 8 : EVA POSTOPERATORIO

Rangos
Grupo de | N Rango Suma de
tratamiento promedio rangos

Opioides Total | Sulfato de Mg 21 14.48 304.00

mcg Lidocaina 21 28.52 599.00
Total 42

EVA Inmediato Sulfato de Mg 21 14.05 295.00
Lidocaina 21 28.95 608.00
Total 42

EVA 4h Sulfato de Mg 21 11.98 251.50
Lidocaina 21 31.02 651.50
Total 42

EVA 8h Sulfato de Mg 21 11.95 251.00
Lidocaina 21 31.05 652.00
Total 42

EVA 12h Sulfato de Mg 21 13.93 292.50
Lidocaina 21 29.07 610.50
Total 42

Opioides Total mcg: Sulfato de Mg Rango Promedio: 14.48 Lidocaina Rango Promedio:
28.52 Interpretacion: El grupo Sulfato de Mg tuvo rangos significativamente mas bajos,
indicando MENOR consumo de opioides.

EVA Inmediato: Sulfato de Mg Rango Promedio: 14.05 Lidocaina Rango Promedio:
28.95 Interpretacion: El grupo Sulfato de Mg tuvo rangos significativamente mas bajos,
indicando MENOR dolor inmediato.

EVA 4h: Sulfato de Mg Rango Promedio: 11.98 Lidocaina Rango Promedio: 31.02

Interpretacion: El grupo Sulfato de Mg tuvo rangos significativamente mas bajos, indicando
MENOR dolor a las 4h.
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EVA 8h: Sulfato de Mg Rango Promedio: 11.95 Lidocaina Rango Promedio: 31.05
Interpretacion: El grupo Sulfato de Mg tuvo rangos significativamente mas bajos, indicando

MENOR dolor a las 8h.

EVA 12h: Sulfato de Mg Rango Promedio: 13.93 Lidocaina Rango Promedio: 29.07
Interpretacion: El grupo Sulfato de Mg tuvo rangos significativamente mas bajos, indicando
MENOR dolor a las 12h.

TABLA 9: DIFERENCIAS POSTOPERATORIAS

Opioides EVA

Total mcg Inmediato EVA 4h EVA8h EVA12h
U de Mann-Whitney  73.000 64.000 20.500 20.000 61.500
W de Wilcoxon 304.000 295.000 251.500 251.000 292.500
z -3.715 -4.090 -5.141 -5.202  -4.212
Sig. .000 .000 .000 .000 .000

asintética(bilateral)

Opioides Total mcg: Sig. = .000. Esto es menor a 0.05 Diferencia SIGNIFICATIVA.

EVA Inmediato: Sig. = .000. Esto es menor a 0.05 Diferencia SIGNIFICATIVA.

EVA 4h (Principal): Sig. = .000. Esto es menor a 0.05 Diferencia SIGNIFICATIVA.

EVA 8h (Principal): Sig. = .000. Esto es menor a 0.05 Diferencia SIGNIFICATIVA.

EVA 12h (Principal): Sig. = .000. Esto es menor a 0.05 Diferencia SIGNIFICATIVA.
Conclusion Preliminar: Hay diferencias altamente significativas entre los grupos de Sulfato
de Magnesio y Lidocaina en todas las variables no normales evaluadas (consumo de

opioides y dolor en todos los tiempos medidos).
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EVA 8h

GRAFICA 5: EVA 8 HORAS

EVA alas 8 hrs

=
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Sulfato de Mg Lidocaina

Grupo de tratamiento
N=42. U de Mann-Whitney, p < .001

EVA a las 8 horas por Grupo. La distribucién del dolor a las 8 horas se compara mediante
este diagrama de cajas. El grupo Sulfato de Magnesio mantuvo una mediana (P50) baja
de 1.00(Rango Intercuartil [IQR]=0, indicando que al menos el 50% central tuvo EVA 1). El
grupo Lidocaina presenté una mediana de 3.00,(IQR=2).

EVA 12h

GRAFICA 6: EVA 12 HORAS

EVA 12 hrs por grupo

EVA12h

Sulfato de Mg Lidocaina
Grupo de tratamiento

N=42. U de Mann-Whitney, p < .001
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EVA a las 12 horas por Grupo. Finalmente, a las 12 horas, el diagrama de cajas muestra
que el grupo Sulfato de Magnesio continu6 con una mediana (P50) de 1.00(Rango
Intercuartil [IQR]=1). El grupo Lidocaina reporté una mediana de 2.00(IQR=2). Aunque el
dolor disminuy6 en ambos grupos, la diferencia a favor del Sulfato de Magnesio persistio

de manera estadisticamente significativa (U de Mann-Whitney, p <.001).

Dosis de opioides intraoperatorios:

GRAFICA 7: DOSIS OPIODE INTRAOPERATORIO

Dosis Transoperatoria de Opioide (mcg) por Grupo

37
350 T

300 *

250

Opioides Total mcg

Sulfato de Mg Lidocaina
Grupo de tratamiento

N=42. U de Mann-Whitney, p < .001

Comparacion de Dosis Transoperatoria de Opioide (mcg) por Grupo. El diagrama de
cajas compara la distribucion de la dosis de opioide transoperatorio. El grupo Sulfato de
Magnesio mostré una mediana (P50) de 145.00 mcg, con un percentil 25 (P25) de [Valor
P25: ~131-132 mcg] y un percentil 75 (P75) de [Valor P75: ~169-170 mcg] (Rango
Intercuartil [IQR]=40 mcg). En contraste, el grupo Lidocaina presenté una mediana de
175.00 mcg, con un P25 de [Valor P25: ~167-168 mcg] y un P75 de [Valor P75: ~207-
208 mcg] (IQR=40 mcg). La diferencia en las medianas y la posicion general de las cajas
confirman la reduccion estadisticamente significativa del consumo de opioides en el grupo
de Sulfato de Magnesio (U de Mann-Whitney, p <.001).

GRAFICA 8: REQUERIMIENTO ANALGESICO
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Necesidad de Rescate Analgésico (12h). El grafico muestra que la mayoria de los
pacientes (66.7%) no requiri6 medicacion de rescate en el postoperatorio temprano,
mientras que un tercio (33.3%) si lo necesito.

Rescate Analgesico a las 12h: Prueba Exacta de Fisher Sig. = .020. Esto es menor a 0.05
Tabla Cruzada: Muestra que solo el 14.3% del grupo Sulfato de Mg necesitdé rescate ('Si'),
comparado con el 52.4% del grupo Lidocaina. Conclusion: Existe una diferencia
estadisticamente significativa en la necesidad de analgesia de rescate. El grupo Sulfato
de Magnesio requirié significativamente menos rescates analgésicos en las primeras 12

horas.

Incidencia de NVPO

GRAFICA 9: INCIDENCIANVPO
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Incidencia de NVPO

Nauseas/Vomitos

BEno
Wsi

Incidencia de NVPO Postoperatorio. El grafico ilustra que la incidencia de NVPO fue del
33.3% en la muestra total, siendo una complicacion moderadamente frecuente en este tipo
de cirugia.

Nauseas/Vomitos
GRAFICA 10: NVPO GRuUPOS

Grafico de barras
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tratamiento
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Nauseas/Vomitos

Nauseas/Vomitos: Prueba Exacta de Fisher Sig. = .100. Esto es mayor a 0.05. (Aunque la
Razén de Verosimilitud dio .047, Fisher es mas conservador y apropiado aqui). Tabla
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Cruzada: Muestra una incidencia de NVPO del 19.0% en el grupo Sulfato de Mg vs. 47.6%
en el grupo Lidocaina. Conclusion: Aunque la tabla cruzada muestra una tendencia
clinicamente relevante a favor del Magnesio (menos NVPO), la diferencia no alcanza la
significancia estadistica segun la prueba de Fisher (p =.100).

Eventos adversos cardiovasculares

GRAFICA 11: INCIDENCIA DE EVENTOS ADVEROS CARDIOVASCULARES
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Eventos Adversos Cardio

N=42

Incidencia de Eventos Adversos Cardiovasculares. El grafico de barras ilustra que la
gran mayoria de los pacientes (73.8%) no present6 eventos adversos cardiovasculares. La
Hipotension (11.9%) fue el evento adverso mas comun, seguido por Bradicardia/Arritmia
(9.5%).
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GRAFICA 12: CLASIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS

Grafico de barras
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Eventos Adversos Cardio

Eventos Adversos : No hay diferencia estadisticamente significativa en la incidencia de
eventos adversos cardiovasculares (Hipotension, Bradicardia/Arritmia, Ambos) entre los

grupos.

45



DISCUSION:

El manejo efectivo del dolor postoperatorio tras una colecistectomia laparoscopica continua
siendo un objetivo prioritario en la practica anestésica, buscando optimizar la recuperacién
funcional del paciente y minimizar los efectos adversos de la analgesia tradicionalmente
usada en la cotidianidad [5,6,17,20]. En este contexto, la analgesia multimodal emerge
como una estrategia fundamental [17,22]. El presente estudio compard dos adyuvantes
intravenosos, el sulfato de magnesio y la lidocaina, administrados en perfusion continua
durante la anestesia general balanceada, evaluando su impacto en el dolor postoperatorio
y otros resultados relevantes [9,10,23,24]. Los hallazgos principales demuestran una
superioridad significativa del sulfato de magnesio en el control analgésico postoperatorio.
El resultado primario del estudio, el control del dolor evaluado mediante EVA, mostrd
diferencias altamente significativas a favor del grupo de sulfato de magnesio en todos los
puntos temporales medidos (inmediato, 4h, 8h y 12h, p < 0.001 en todos los casos). Los
pacientes que recibieron magnesio reportaron consistentemente puntuaciones de dolor
mas bajas, reflejado también en medianas inferiores (ej. EVA 8h: Mediana 1.00 en Grupo
Mg vs 3.00 en Grupo Lido). Este efecto analgésico superior del sulfato de magnesio es
plausible dada su farmacodinamica, particularmente su antagonismo no competitivo de los
receptores NMDA y su modulacion de los canales de calcio [3,4,9]. Al interferir con la
sensibilizacion central inducida por el estimulo quirurgico, el magnesio previene y atenua la
hiperalgesia postoperatoria de manera mas eficaz que el mecanismo principal de la
lidocaina, centrado en el bloqueo de canales de sodio [7,8,23]. Si bien la lidocaina posee
propiedades antiinflamatorias y moduladoras que contribuyen a la analgesia [7,8], el
antagonismo NMDA directo del magnesio parece conferir una ventaja analgésica mas
pronunciada y sostenida en este contexto quirurgico [9,10,24].

El disefio aleatorizado y prospectivo de este ensayo, junto con el uso de una herramienta
validada como la EVA y el analisis estadistico apropiado para datos no normales (U de
Mann-Whitney), otorgan solidez a la diferencia encontrada en el dolor [9,10]. La evaluacion
seriada del dolor permitié caracterizar el perfil analgésico a lo largo de las primeras 12 horas
criticas del postoperatorio. Como limitacion, el cegamiento fue simple (solo el paciente
desconocia el tratamiento recibido, si aplica segun el protocolo final), lo que podria

introducir sesgo por parte del evaluador, aunque la EVA busca minimizar esto [6]. Ademas,
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la naturaleza subjetiva de la escala de dolor siempre conlleva cierta variabilidad inherente
[1,2].

Desde una perspectiva clinica, la magnitud de la diferencia observada en las puntuaciones
de EVA es relevante. Mantener niveles de dolor mas bajos (medianas de 1-2 en el grupo
Magnesio vs 3-5 en el grupo Lidocaina en los picos) se traduce directamente en un mayor
confort para el paciente [5,6]. Este mejor control analgésico tiene el potencial de facilitar la
movilizacién temprana, mejorar la funcién respiratoria y disminuir la respuesta al estrés
postoperatorio [17,22]. Ademas, el bajo costo del sulfato de magnesio ($36.00 MXN
promedio por paciente) comparado con la lidocaina ($105.00 MXN por frasco) convierte a
esta estrategia no solo en clinicamente superior sino también en considerablemente mas
costo-efectiva para la institucion [25,26].

Nuestros hallazgos se alinean con la evidencia creciente que respalda el rol del magnesio
como un componente eficaz de la analgesia multimodal perioperatoria [9,10,24].
Metaanalisis como el de De Oliveira et al. y estudios especificos como el de Ryu et al. han
concluido que el magnesio sistémico reduce significativamente el dolor postoperatorio y el
consumo de opioides en diversas cirugias [9,10]. Si bien la lidocaina intravenosa también
ha demostrado beneficios, especialmente en la recuperacion funcional postoperatoria
[7,8,23], nuestros resultados sugieren que, para el objetivo especifico de control del dolor
agudo post-colecistectomia, el magnesio ofrece una ventaja analgésica superior.
Consistente con el mejor control del dolor, el requerimiento de analgesia de rescate
intravenosa en las primeras 12 horas fue significativamente menor en el grupo de sulfato
de magnesio (14.3%) en comparacion con el grupo de lidocaina (52.4%) (Prueba Exacta
de Fisher, p = 0.020). Esta drastica reduccion en la necesidad de rescates no solo confirma
la superioridad analgésica del magnesio, sino que también implica una menor exposicién
potencial del paciente a los efectos secundarios de los analgésicos de rescate
(comunmente AINEs u opioides) [5,6,17]. Farmacolégicamente, esto se explica porque el
efecto sostenido del magnesio sobre la sensibilizacion central mantiene al paciente por
debajo del umbral de dolor que requeriria medicacion adicional [3,4,9]. Este hallazgo tiene
una implicancia clinica directa, reflejando un manejo analgésico mas eficaz y
potencialmente mas seguro con el uso de magnesio.

En cuanto al consumo de opioides transoperatorios, se observé una diferencia altamente
significativa (p < 0.001), con una mediana menor en el grupo de Sulfato de Magnesio

(145.00 mcg) frente al grupo de Lidocaina (175.00 mcg). Este efecto ahorrador de opioides
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del magnesio también esta bien documentado y se atribuye a su mecanismo antinociceptivo
a nivel espinal y supraespinal, que reduce la necesidad de analgesia opioide para controlar
la respuesta al estimulo quirdrgico [9,10,24]. Clinicamente, disminuir la dosis total de
opioides intraoperatorios es deseable para minimizar sus efectos adversos residuales
(5,6,17,22).

La incidencia de nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO) mostré una tendencia hacia
ser menor en el grupo de sulfato de magnesio (19.0%) versus el grupo de lidocaina (47.6%),
aunque la diferencia no alcanzo la significancia estadistica convencional segun la prueba
de Fisher (p = 0.100). Esta tendencia es clinicamente relevante y probablemente secundaria
a la combinacion de un mejor control del dolor y el menor consumo de opioides (tanto
intraoperatorio como de rescate) en el grupo de magnesio [9,10,17]. Aunque el estudio pudo
carecer de potencia para detectar esta diferencia como estadisticamente significativa, la
reduccion observada es considerable y sugiere un beneficio adicional del magnesio en la
calidad de la recuperacion [5,6].

Finalmente, el perfil de seguridad cardiovascular fue comparable entre ambos grupos. No
se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la incidencia de hipotension,
bradicardia/arritmias o la combinacion de ambas (p = 0.631). Esto sugiere que, a las dosis
utilizadas en este estudio (Sulfato de Magnesio 10 mg/kg/h y Lidocaina 2 mg/kg/h), ambas
infusiones son hemodinamicamente bien toleradas en pacientes ASA |-lll sometidos a
colecistectomia laparoscopica [9,10,18,19]. Este hallazgo es importante, ya que confirma la
seguridad relativa del sulfato de magnesio intravenoso en este contexto, un aspecto crucial
para su implementacién clinica [5,6,17].

En cuanto a las caracteristicas basales, los grupos fueron homogéneos en términos de
edad, peso e IMC (p > 0.05 segun Prueba T), asi como en la distribucion de sexo y
clasificacion ASA (p > 0.05 segun Chi-Cuadrado/Fisher) [25]. Esta homogeneidad inicial
refuerza la conclusion de que las diferencias observadas en los resultados son atribuibles

a la intervencion farmacoldgica administrada.
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CONCLUSIONES

La infusién transquirurgica de sulfato de magnesio (10 mg/kg/h) demostré ser
estadisticamente superior a la perfusién endovenosa de lidocaina (2 mg/kg/h) en el control
del dolor postoperatorio (evaluado por EVA a las 4, 8 y 12 horas) en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscopica

El uso de sulfato de magnesio se asocié con una reduccion significativa en el consumo de
opioides transoperatorios y en la necesidad de analgesia de rescate en las primeras 12

horas postoperatorias.

Se observo una tendencia clinicamente relevante hacia una menor incidencia de NVPO en

el grupo de sulfato de magnesio, aunque no alcanz6 significancia estadistica.

Ambas estrategias de perfusion presentaron un perfil de seguridad cardiovascular
comparable, sin diferencias significativas en la incidencia de hipotensién o

bradicardia/arritmias.

Considerando la superioridad analgésica demostrada, el efecto ahorrador de
opioides/rescates y el menor costo del sulfato de magnesio, esta estrategia se perfila como
un componente adyuvante preferente para la analgesia multimodal en pacientes sometidos
a colecistectomia laparoscopica bajo anestesia general balanceada en nuestro medio. Se

recomienda considerar su incorporacion en los protocolos clinicos institucionales.
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GLOSARIO

Analgesia multimodal: Estrategia que combina diversos farmacos o técnicas

analgésicas para sinergizar el control del dolor y reducir efectos adversos.

Sulfato de magnesio: Agente que bloquea los receptores NMDA y canales de calcio,

modulando la transmision del dolor.

Lidocaina endovenosa: Anestésico local con propiedades antinociceptivas por

bloqueo de canales de sodio y modulacién de receptores NMDA.

Colecistectomia laparoscopica: Cirugia minimamente invasiva para la extraccion de

la vesicula biliar.

Dolor postoperatorio: Sensacion dolorosa que ocurre después de una intervencion

quirurgica.

Escala Visual Analoga (EVA): Herramienta numérica para medir la intensidad del

dolor reportado por el paciente.

Perfusion transquirdrgica: Administracion continua de un farmaco durante el acto

quirurgico.

Opioides: Farmacos utilizados para el manejo del dolor agudo moderado a severo.

Eventos adversos: Reacciones indeseadas que pueden presentarse durante o

después de la anestesia.

ASA (American Society of Anesthesiologists): Clasificacion del riesgo anestésico

preoperatorio.

Ensayo clinico controlado: Disefio experimental que compara tratamientos en

grupos aleatorizados.
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Aleatorizacién: Asignacion al azar de los participantes a distintos grupos de

tratamiento.

Mann-Whitney: Prueba estadistica no paramétrica usada para comparar dos grupos
independientes.

NMDA: Receptor glutamatérgico implicado en la modulacién del dolor y la

hiperalgesia.

Hipdtesis nula: Suposicion estadistica que indica ausencia de diferencias entre

tratamientos.
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ANEXOS

ANEXO A . Instrumentos de recoleccion de la informacion e instructivos para
recolectar informacion.

COMITE DE INVESTIGACION
PROPUESTA DE PROYECTO DE INVESTIGACION

ANEXOL1 . Instrumentos de recoleccién de la informacién e instructivos para recolectar informacién.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

1. Datos de Identificacion:
« Numero de Paciente:

« Nombre Completo:

« Fecha de Nacimiento:
« Sexo:

2. Datos Antropométricos:
« Peso (kg):

« Talla (cm):

« Indice de Masa Corporal (IMC):
« Clasificacion ASA:
3. Datos Clinicos:

« Grupo Asignado: (SM = Sulfato de Magnesio / Lido = Lidocaina)

4. Evaluacion del Dolor (Escala Numérica):
Registre la puntuacion del dolor (de 0 a 10) en cada intervalo postoperatorio:
« Postoperatorio Inmediato (0 horas):
e Alas 4 horas:
« Alas 8 horas:
« Alas 12 horas:
5. Observaciones Adicionales:




ANEXO B. Carta de Consentimiento Informado

COMITE DE INVESTIGACION
PROPUESTA DE PROYECTO DE INVESTIGACION

8. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN FORMATO INSTITUCIONAL
Aguascalientes, Aguascalientes, a 21_de Abril de 2025__

CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO
[versién 1.0, fecha 01/02/2025]

Titulo de la Investigacién: USO DE PERFUSION TRANSCIRURGICA DE SULFATO DE MAGNESIO VS.
PERFUSION ENDOVENOSA DE LIDOCAINA COMO ESTRATEGIAS DE ANALGESIA MULTIMODAL PARA EL
CONTROL DEL DOLOR POSTOPERATORIO EN COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA EN EL CENTENARIO

HOSPITAL MIGUEL HIDALGO

Numero Registro :
Nombre del Investigador Principal: Dra. Ariana Michelle Torquemada Pérez

Nombre de la persona que participara en la Investigacién:

jHola! Somos el Dr. Antonio Guzman y Ariana Michelle Torquemada Pérez ademas del equipo de
anestesiologia del Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Actualmente, estamos realizando una investigacion
para comparar dos métodos de analgesia multimodal en pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscépica: la perfusion transquirirgica de sulfato de magnesio y la perfusiéon endovenosa de lidocaina.
Tu participacion es fundamental para determinar cudl de estas estrategias ofrece un mejor control del
dolor postoperatorio.

1. ¢{Tengo que hacerlo?

Tu participacién es completamente voluntaria. Decidir no participar o retirarte en cualquier momento no
afectaré la calidad de la atencién médica que recibas.

2. Tu participacién consistiria en:
Se te asignara de manera aleatoria a uno de dos grupos:

e Grupo de sulfato de magnesio: recibiras una infusion transquirurgica de sulfato de magnesio a la
dosis establecida en el protocolo.

* Grupo de lidocaina: recibiras una perfusion endovenosa de lidocaina a la dosis estipulada.

Durante el procedimiento, se monitorizaran parametros clinicos esenciales (como presién arterial,
frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno), y se registraran tus escalas de dolor en intervalos establecidos
postoperatoriamente. Toda la informacién recabada se tratarda de manera confidencial y se utilizara de
forma andénima.

3. ¢{Me va a doler?

El estudio se integra al manejo anestésico habitual para colecistectomias laparoscépicas, por lo que la
administracién de los farmacos no deberia ocasionar molestias adicionales mas alld de las propias del
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COMITE DE INVESTIGACION

o Hospital

Centenark
PROPUESTA DE PROYECTO DE INVESTIGACION Mguei chjmﬂgg

procedimiento quirtdrgico. Si en alglin momento experimentas incomodidad, el personal médico estara
disponible para atenderte de inmediato.

4. {Obtengo algo por participar en la investigacién?

No se otorgara compensacién econémica por tu participacion. Sin embargo, tu colaboracién contribuira al
avance del conocimiento médico en el drea de analgesia multimodal, lo que podra beneficiar a futuros
pacientes al optimizar el manejo del dolor postoperatorio en cirugias laparoscépicas.

Al firmar este documento, confirmas que has leido y comprendido la informacién proporcionada y que
participas voluntariamente en esta investigacion.

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una ( ¥) en el cuadrito de abajo que dice “Si quiero
participar” y escribe tu nombre.

Si no quieres participar, sefiala con una ( ¥'), en el cuadrito donde dice No quiero participar y no escribas tu
nombre,

[=] Si quiero participar = No quiero participar

Nombre:

“Sé que puedo elegir participar en la investigacién o no hacerlo. Se me ha leido la informacién y entiendo
de qué se trata. Me han respondido las preguntas y sé que puedo hacer preguntas mas tarde si las tengo.
Entiendo que cualquier situacion importante que se presente durante la investigacion se platicara conmigo.

Nombre, cargo y firma de la persona que obtiene el asentimiento:

Todas las preguntas que el paciente ha hecho le han sido contestadas en forma adecuada. Asi mismo, he
leido y explicado adecuadamente las partes del asentimiento. Hago constar con mi firma.

Nombre del investigador.

Firma

Nota: Los datos personales contenidos en la presente Carta de Asentimiento Informado, seran protegidos
conforme a lo dispuesto en las Leyes Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, General
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica y General de Proteccion de Datos Personales en
Posesién de Sujetos Obligados.

57



	ÍNDICE GENERAL
	ÍNDICE DE TABLAS
	ÍNDICE DE GRÁFICAS
	ACRÓNIMOS
	RESUMEN
	ABSTRACT
	INTRODUCCIÓN
	MARCO TEÓRICO
	METODOLOGÍA
	PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
	PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN
	JUSTIFICACIÓN
	HIPÓTESIS

	OBJETIVO PRIMARIO
	OBJETIVO GENERAL
	OBJETIVOS ESPECÍFICOS
	DISEÑO DE ESTUDIO
	MATERIAL Y MÉTODOS
	CÁLCULO DEL TAMAÑO DE MUESTRA
	TIPO DE ANÁLISIS DE PODER
	ERROR ALFA
	PODER
	RELACIÓN DE ASIGNACIÓN
	ANÁLISIS UNILATERAL
	SELECCIÓN DE LA MUESTRA Y MUESTREO
	ALEATORIZACIÓN
	UNIVERSO
	POBLACION OBJETIVO:
	CRITERIOS DE INCLUSION:
	CRITERIOS DE EXCLUSION:
	CRITERIOS DE ELIMINACION:
	CRITERIOS DE FALLA
	CRITERIOS DE ÈXITO
	RAZONAMIENTO DEL MUESTREO
	DESCRIPCION DEL ESTUDIO
	METODOLOGÍA DE LA INTERVENCIÓN
	RECOLECCIÓN Y ANÁLISIS DE DATOS
	VARIABLES
	ANÁLISIS ESTADÍSTICO
	ESTADÍSTICA DESCRIPTIVA
	ESTADÍSTICA INFERENCIAL
	Análisis de Covariables

	IMPLEMENTACIÓN DEL ANÁLISIS ESTADÍSTICO Y SOFTWARE
	ASPECTOS ÉTICOS
	CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCIÓN DE DATOS
	CONFLICTO DE INTERESES
	ORGANIZACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN
	CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
	RECURSOS MATERIALES

	RESULTADOS
	DISCUSIÓN
	CONCLUSIONES
	GLOSARIO
	BIBLIOGRAFÍA
	ANEXOS

