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RESUMEN

El manejo del dolor postoperatorio y la analgesia es un rol fundamental del
Anestesiologo por lo que el empleo de Sulfato de magnesio mas Bupivacaina
hiperbarica intratecal para disminuir el empleo de cualquier tipo de opioide en
cirugia artroscopica de rodilla con el fin de reducir los efectos secundarios que los
opioides presentan y de esta manera optimizar la calidad de atencion del paciente
asi como su pronta recuperacién y regreso a sus actividades cotidianas.

OBJETIVO GENERAL: Demostrar que el Sulfato de Magnesio como Adyuvante en
la anestesia intratecal disminuye el consumo de opioides en el postoperatorio.
MATERIAL Y METODOS: Se realizé un Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado en
donde se selecciond una muestra de 60 pacientes de los cuales se dividieron en 2
grupos, donde a un grupo se le administro Bupivacaina mas Sulfato de Magnesio y
al otro grupo se le administro Bupivacaina mas Fentanyl intratecal, empleando un
muestreo aleatorio en bloques y procesamiento estadistico con pruebas
paramétricas y no parameétricas.

RESULTADOS: Se encontré disminucion en la escala numérica analoga de dolor
(ENA) en los pacientes a los que se aplicd Sulfato de Magnesio respecto al grupo
al que se aplico fentanyl, la instauracion de la anestesia fue mas tardada (Mann-
Whitney p -2.36 y -4.86) ademas de existir un efecto mas prolongado en el tiempo
de recuperacion tanto sensorial como motor (Mann-Whitney p -4.90 y -5.12
respectivamente), sin embargo el consumo de opioides en el periodo
postquirurgico fue similar en ambos grupos sin tener significancia estadistica.
CONCLUSION: Se han realizado numerosas investigaciones para demostrar las
ventajas de la analgesia con Sulfato de Magnesio mas bupivacaina por via
intratecal las cuales concluyen que disminuye significativamente el dolor, utilizado
en la terapia multimodal para el alivio del dolor resulta ser una alternativa

novedosa y con resultados satisfactorios.

Palabras clave: bloqueo intratecal, sulfato de magnesio, anestesia libre de

opioides.



ANTECEDENTES

El uso de opioides para la anestesia ha sido empleado desde hace afnos a los
cuales se les atribuye multiples beneficios siendo el medicamento fundamental
para la analgesia, asi mismo surgi6 el paradigma de la anestesia basada en
opioides, utilizando grandes cantidades de opioides para obtener un nivel 6ptimo
de analgesia se empezaron a observar los efectos indeseables por lo que se
introdujo la nocidn de la anestesia multimodal con el objetivo de emplear el minimo
indispensable de opioide, utilizando coadyuvantes o técnicas anestésicas
regionales con el unico propdsito de disminuir estos efectos adversos y en los

ultimos afos se ha optado por el manejo de una anestesia libre de opioides (1).

La anestesia regional se refiere al uso de soluciones anestésicas locales para
producir areas circunscritas de pérdida de la sensibilidad. Hay dos tipos de
anestesia neuroaxial que se pueden emplear, anestesia espinal (subaracnoidea) y
epidural (extradural) incluyen la infiltracion de un agente anestésico local, en la
periferia de la médula espinal a través de la regién vertebral lumbar. Con
anestesia espinal, el farmaco se inyecta directamente en el espacio
subaracnoideo, mientras que con anestesia epidural se inyecta a través de un

catéter que se introduce en el espacio extradural.

La anestesia espinal y epidural son similares con respecto a sus perfiles de
seguridad. La anestesia espinal es mas facil de aplicar, tiene un inicio mas rapido
de la accion y requiere menos dosis del farmaco lo que disminuye el potencial de
efectos secundarios, pero causa mas episodios de hipotensidon que la anestesia
epidural. La anestesia neuroaxial ha tenido una evolucién favorable ya que para
algunos procedimientos ha disminuido la mortalidad mientras que la anestesia
general continua siendo practicamente igual. Por otro lado la anestesia neuroaxial

es representativamente mas econémica comparada a la anestesia general.



La anestesia neuroaxial es considerada la técnica de eleccion para ciertos tipos de
intervenciones, en particular en especialidades como Urologia, Ginecologia,

Coloproctologia, Cirugia general y ortopedia.

Los anestésicos locales son compuestos que bloquean de manera reversible la
conduccion nerviosa en cualquier parte del sistema nervioso a la que se apliquen.
Pasado su efecto, la recuperacion de la funcidén nerviosa es completa. Se utilizan
principalmente con la finalidad de suprimir o bloquear los impulsos nociceptivos,
sea en los receptores sensitivos, a lo largo de un nervio o tronco nervioso o en los
ganglios, y tanto si la aferencia sensorial discurre por nervios aferentes somaticos

como vegetativos.

La molécula de los anestésicos locales esta estructurada en un plano y constituida
por un anillo aromatico, en general bencénico, y una amina terciaria 0 secundaria,
separados por una cadena intermedia con un enlace de tipo éster o de tipo amida.
La existencia de uno u otro enlace condiciona la velocidad de metabolizacion vy,
por lo tanto, la duracion de la accion; de forma indirecta, también influye sobre la
toxicidad especifica de cada farmaco. El anillo aromatico confiere lipofilia a esa
porcion de la molécula, mientras que la region de la amina terciaria es
relativamente hidrofila. Todos los anestésicos locales son bases débiles, con
valores de pKa entre 7,5y 9, lo que implica que a pH fisiolégico estan ionizados en
una gran proporcion, aunque no completamente. La fraccion no ionizada atraviesa
las vainas lipdfilas que cubren el nervio y es responsable del acceso de la
molécula hasta la membrana axonal, pero la forma activa es el catién cargado

positivamente.

Los anestésicos locales deprimen la propagacion de los potenciales de accion en
las fibras nerviosas porque bloquean la entrada de Na+ a través de la membrana
en respuesta a la despolarizacién nerviosa, es decir, bloquean los canales de Na+

dependientes del voltaje.



La interaccion del anestésico local con el canal es reversible y termina cuando su
concentracion cae por debajo de un nivel critico (concentracion bloqueante

minima).

La bupivacaina es un anestésico local que produce un bloqueo reversible de la
conduccion de los impulsos nerviosos impidiendo la propagacion de los
potenciales de accion en los axones de las fibras nerviosas autbnomas, sensitivas
y motoras. La bupivacaina se compones de un anillo lipofilico de benzeno unido a
una amina terciaria hidrofilica por medio de hidrocarburo y un enlace amida. Es
utilizada para infiltracion, bloqueo nervioso, anestesia epidural y espinal. La
bupivacaina de otros anestésicos normalmente usados por su relativa larga

duracioén de accion.

La bupivacaina esta preparada en una sal soluble en agua con un pH de 6.0 para
mejorar la estabilidad quimica. Es una base débil (pKa-8.1) estando en forma no
ionizada menos del < 50%, la forma liposoluble permite llegar a los canales del
sodio de los axones a pH fisiolégico. La bupivacaina tiene una lenta iniciacion
después de la inyeccion con una duracidon de accion de aproximadamente dos a

tres veces mas larga que la mepivacaina o lidocaina (240-480 minutos).

La bupivacaina es metabolizada por las enzimas microsomiales del higado y la

excrecion urinaria total de bupivacaina y sus metabolitos es < 40%.

Dosificacion

Anestesia espinal hiperbarica, anestesia obstétrica, parto vaginal normal, 5 mg (1
mL) de clorhidrato de bupivacaina solucion 0,5%, cesarea 7,5 - 10 mg (1.5 - 2 mL)
de clorhidrato de bupivacaina soluciéon al 0,5%. Anestesia quirurgica, de las
extremidades inferiores y procedimiento perineal 7,5 a 10 mg (1.5 a 2 mL) de
clorhidrato de bupivacaina solucion 0,5%. Procedimientos de abdomen bajo 12.5
mg (2.5 mL) de clorhidrato de bupivacaina solucion 0,5% Cirugia abdominal

superior 15 mg (3 mL) de clorhidrato de bupivacaina solucion 0,5%.



Reacciones adversas

Los efectos téxicos asociados a los anestésicos locales por lo general estan
asociados a concentraciones plasmaticas excesivamente altas; los efectos
inicialmente incluyen una sensacion de embriaguez y mareo seguido por sedacion,
parestesia peribucal y contracciones, también pueden ocurrir convulsiones en las
reacciones graves. En inyeccion intravenosa, pueden ocurrir muy rapidamente,
convulsiones y colapso cardiovascular. Cuando es necesaria analgesia
prolongada, es preferible actuar para reducir al minimo la probabilidad de toxicidad
sistémica acumulada. Las inyecciones de anestesia local se deben administrar
lentamente, a fin de detectar la administracion intravascular inadvertida. Los
anestésicos locales no deben ser inyectadas en los tejidos inflamados o infectados
en tales casos, la absorcion en la sangre puede aumentar la posibilidad de efectos
adversos sistémicos. El efecto anestésico local puede ser reducido por el pH local

alterado.

Tratamiento de sobredosis y de efectos adversos graves

Para depresion circulatoria: administrar vasopresor y liquidos por via intravenosa,
para convulsiones: proteger al paciente y administrar oxigeno inmediatamente, si
la crisis no responde a la asistencia respiratoria, administrar benzodiazepina:
diazepam o barbiturico de accion ultracorta: tiopental IV, los barbituricos, pueden
causar depresion circulatoria cuando se administran IV, tener en cuenta, para
disminuir las manifestaciones musculares de las convulsiones persistentes
administrar agente bloqueante neuromuscular, hipoxia, hipercapnea y acidosis
puede desarrollarse rapidamente después de las convulsiones, para
metahemoglobinemia: si no responde a la administracion de oxigeno, administrar
azul de metileno; monitorear presion arterial, frecuencia cardiaca, estado
neuroldgico y estado respiratorio. Atencion de apoyo asegurar y mantener una via
aérea permeable, administrar oxigeno e instituir respiracién asistida o controlada
segun sea necesario. En algunos pacientes, la intubacién endotraqueal puede ser

requerida.



Para el tratamiento de los efectos adversos: para convulsiones si no responden a
la asistencia respiratoria, administrar benzodiazepina: diazepam (en incrementos
de 2,5 mg) o un barbiturico de accién ultracorta: tiopental o tiamilal (en
incrementos de 50 - 100 mg) IV cada 2 - 3 min, estos agentes, especialmente los
barbituricos, pueden causar depresion circulatoria cuando se administra V.
Administrar agentes de bloqueo neuromuscular para disminuir las manifestaciones
musculares de las crisis persistentes, respiracion artificial es obligatoria, Para
metahemoglobinemia si no responde a administracion de oxigeno, la
administracion de azul de metileno (1V, 1.5 - 2 mg/kg peso corporal) en solucion al

1%, durante un periodo de 5 min.

El empleo de farmacos coadyuvantes en la anestesia neuroaxial ha permitido en
parte mejorar la calidad de la analgesia que ofrecen los anestésicos locales, ya
que la inhibicion del dolor puede lograrse empleando diversos medicamentos con
el fin de disminuir el dolor inherente a un procedimiento quirdrgico, se han
observado otras ventajas de los coadyuvantes como la disminucion del empleo de
los opioides y AINE’s evitando asi la polifarmacia, el riesgo de interacciones

medicamentosas y sus efectos secundarios (2).

Uno de los principales medicamentos que han sido empleados para la analgesia a
nivel hospitalario incluida el area quirurgica son los opioides los cuales han sido
relacionados con excelentes resultados para el alivio del dolor, sin embargo el
empleo de los opioides se ha relacionado con multiples efectos indeseables los
cuales tienen una incidencia de hasta el 80% entre los principales se encuentran
estrefiimiento e ileo, nausea, mareo, vomito, boca seca, sedacién, somnolencia,
trastornos del suefio, psicosis, prurito, retencion urinaria, dependencia fisica,
adiccion, depresion respiratoria, hiperalgesia inducida por opioides, etc. Dichas
reacciones adversas contradicen la premisa de un manejo 6ptimo para un
paciente que ademas de los malestares que le ha ocasionado su patologia

quirurgica ademas se le agrega dolor (3).



Fentanyl

Fentanyl o Fentanilo es una fenilpiperidina sintética con una potente actividad
opioide, ademas de un inicio rapido y una corta duracién de accion. Su naturaleza
lipofilica permite un paso rapido a través de la barrera hematoencefalica. Tiene
una potencia analgésica que es de 50 a 100 veces mayor que la morfina.
Fentanilo actua como agonista puro de los receptores opioides y y con menor
afinidad con los receptores d y K. Los oipoides imitan la accion de las endorfinas
por union a los receptores opioides resultando en la inhibicion de la actividad de la
adenilciclasa. Esto se manifiesta por una hiperpolarizacion de la neurona
resultando en la supresion de la descarga espontanea y las respuestas evocadas.
Los opioides también pueden interferir con el transporte de los iones calcio y
actuar en la membrana presinaptica interferiendo con la liberacion de los

neurotransmisores.

Los primeros efectos manifestados por el fentanil son en el SNC y 6rganos que
contienen musculo liso. El fentanil produce analgesia, euforia, sedacion, disminuye
la capacidad de concentracion, nauseas, sensacion de calor en el cuerpo,
pesadez de las extremidades, y sequedad de boca. El fentanil produce depresion
ventilatoria dosis dependiente principalmente por un efecto directo depresor sobre
el centro de la ventilacion en el SNC. Esto se caracteriza por una disminucién de
la respuesta al didéxido de carbono manifestandose en un aumento en la PaCO2
de reposo y desplazamiento de la curva de respuesta del CO2 a la derecha. El
fentanil en ausencia de hipoventilacién disminuye el flujo sanguineo cerebral y la
presion intracraneal. Puede causar rigidez del musculo esquelético, especialmente
en los musculos toracicos y abdominales, en grandes dosis por via parenteral y
administrada rapidamente. El fentanil puede causar espasmo del tracto biliar y
aumentar las presiones del conducto biliar comun, esto puede asociarse con
angustia epigastrica o cdlico biliar. El estrefimiento puede acompafar a la terapia
con fentanil secundario a la reduccidbn de las contracciones peristalticas
propulsivas de los intestinos y aumento del tono del esfinter pilérico, valvula

ileocecal, y esfinter anal. El fentanil puede causar nauseas y vomitos por
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estimulacion directa de la zona trigger de los quimioreceptores en el suelo del
cuarto ventriculo, y por aumento de las secreciones gastrointestinales vy

enlentecimiento del transito intestinal.

El fentanil no provoca liberacién de histamina incluso con grandes dosis. Por lo
tanto, la hipotension secundaria por dilatacién de los vasos de capacitancia es
improbable. La Bradicardia es mas pronunciada con el fentanil comparada con la
morfina y puede conducir a disminuir la presién sanguinea y el gasto cardiaco. Los
opioides pueden producir actividad mioclonica debido a la depresion de las
neuronas inhibitorias que podria parecer actividad convulsiva en ausencia de

cambios en el EEG.

En comparacion con la morfina, el fentanil tiene una gran potencia, mas rapida
iniciacion de accion (menos de 30 seg), y una mas corta duracion de accion. El
fentanil tiene una mayor solubilidad en los lipidos comparado con la morfina
siendo mas facil el paso a través de la barrera hematoencefalica resultando en
una mayor potencia y una mas rapida iniciacion de accion. La rapida redistribucion

por los tejidos produce una mas corta duracion de accion.

El fentanil se metaboliza por dealquilacion, hidroxilacion, e hidrélisis amida a
metabolitos inactivos que se excretan por la bilis y la orina. La vida media de
eliminacién del fentanil es de 185 a 219 minutos es un reflejo del gran volumen de

distribucion.

Los efectos analgésicos dependen de los niveles en sangre de fentanilo, son
efectivas concentraciones de 0,3-1,2 ng/mL, mientras que los niveles sanguineos
de 10-20 ng/mL producen anestesia quirurgica y depresién respiratoria profunda.
El fentanil puede ser administrado intravenosa, intramuscular transmucosa,
transdérmicamente o como analgésico epidural o intratecal. La dosis debe ser

individualizada teniendo en cuenta la edad, peso, estado fisico, medicaciones, tipo
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de anestesia a utilizar y procedimiento quirdrgico. La dosificacion debe ser

reducida en pacientes ancianos o debilitados.

Dosis

Intravenoso/intramuscular:25-100 mcg (0.7-2 mcg/kg)

Induccion:  Bolos IV 5-40 mcg/kg o infusion de 0.25-2 mcg/kg/min. para menos
de 20 minutos.

Mantenimiento: IV, 2-20 mcg/kg; Infusion, 0.025-0.25 mcg/kg/min.

Anestésico solo:  50-100 mcg/kg (dosis total), o infusién, 0.25-0.5 mcg/kg/min.
Transmucosa oral: 200-400 mcg (5-15 mcg/kg) cada 4-6 horas.

Transdérmico: 25-50 mcg/hr inicialmente; 25-100 mcg/hr mantenimiento.
Intratecal:  10-25 mcg.

Epidural: 50-100 mcg.

La analgesia tanto quirdrgica como postquirurgica debe ser uno de los pilares en
el manejo del paciente para disminuir el sufrimiento que el dolor agrega a la
integridad del paciente ya que no solo es la sensacion desagrable que el paciente
puede percibir, un manejo insuficiente del dolor se ha relacionado con
eventualidades potencialmente adversas entre las que destacan estancias
hospitalarias prolongadas con un riesgo inherente de infeccién, ileo, atelectasias,
neumonia, tromboembolia, alteraciones del estado mental, inmovilidad y atrofia
muscular, en familiares es comun el desgaste fisico y emocional que conlleva el
cuidado de un paciente, etc. Por lo que una analgesia eficaz puede ser
determinante en el desarrollo exitoso de la evolucion de un paciente, ya que
facilita el regreso del paciente a sus actividades cotidianas incrementando la tasa

de recuperacion (3).

Los opioides son la base fundamental del tratamiento del dolor intenso. Su uso se
ha extendido durante los ultimos afios y ha supuesto una mejoria importante en el
control del dolor para muchos sujetos. En contraste, cada vez hay mas pruebas de

que los opioides, en circunstancias excepcionales, pueden causar dolor (4)(5).
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El uso de adyuvantes en la anestesia ha procurado disminuir en su totalidad la
utilizacién de opioides tanto en el periodo quirdrgico como en el postquirurgico, el
uso de sulfato de magnesio ha sido considerado para el manejo de diversas
situaciones incluidas en reanimacion cardiopulmonar, anticonvulsivante en
obstetricia, en cardiologia y cirugia cardiovascular, pediatria y neumologia, en

anestesiologia se ha empleado para el manejo del dolor.

Las funciones del magnesio pueden dividirse en tres categorias. La primera es la
de participar en el metabolismo energético. Es cofactor de enzimas del
metabolismo glucidico, de la sintesis y degradacion de acidos nucleicos, proteinas
y acidos grasos. Ademas interviene en la oxidacion mitocondrial y se encuentra
unido al ATP dentro de la célula. La segunda es como regulador del paso de iones
transmembrana. Modula los canales de calcio (Ca2+ATPasa y voltaje
dependientes tipo L) en la membrana celular y en sitios especificos intracelulares
como la membrana mitocondrial. Es el antagonista natural del calcio. También
regula la ATPasa Na+/K+ a la que estimula a baja concentracion y viceversa. Una
baja concentracion intracelular de magnesio permite la salida de potasio alterando
la conductancia de la membrana y el metabolismo celular. Por todo esto parece
comportarse como estabilizador de membrana. En tercer lugar, interviene en la
activacién de numerosas enzimas. En general para todas aquellas dependientes
de ATP. También es antagonista del receptor del N-Metil-DAspartato (NMDA). (6)

El sulfato de magnesio tiene varios efectos sobre el organismo a nivel
cardiovascular puede producir bradicardia e hipotension arterial, ademas de que
puede llegar a producir vasodilatacidon coronaria y pulmonar. En el sistema
nervioso central se ha observado su efecto anticonvulsivante clinicamente
empleado en las mujeres con preeclampsia, es antagonista del receptor NMDA del
glutamato un neurotransmisor excitador, lo que puede originar sedaciéon, También
es vasodilatador cerebral con lo que se asocia a mejoria de la presion de perfusion

cerebral y a nivel espinal bloquea las vias del dolor dependientes de este

13



transmisor. En el sistema nervioso autbnomo destaca por su capacidad para
inhibir la liberacion de catecolaminas en la glandula suprarrenal. En la
musculatura lisa vascular, su efecto es determinantemente vasodilatador por su
antagonismo con el calcio, produce relajacion de la musculatura lisa uterina, es
broncodilatador e inhibe la contractilidad intestinal. En musculo estriado bloquea la
interaccion de acetilcolina (Ach) en la membrana presinaptica ademas de inhibir la
entrada de calcio con lo que se produce relajacion muscular y puede potenciar el
efecto de los relajantes musculares. Existen interacciones del sulfato de magnesio
con otros medicamentos como Ilo son los relajantes musculares no
despolarizantes, puede potenciar el efecto de antagonistas del NMDA como
ketamina y anestésicos halogenados. Ademas podria interactuar con los

antihipertensivos potenciando el efecto vasodilatador.

El sulfato de magnesio ha sido empleado en diversas especialidades por las
multiples cualidades que ofrece el farmaco el empleo del magnesio a nivel
intratecal ha sido reportado en diversas publicaciones con resultados
satisfactorios. Ademas de que salen a relucir las ventajas de la utilizacion de

anestesia libre de opioides.

El efecto nocivo del acto quirurgico origina la liberacion de glutamato y aspartato
(neurotransmisores), los cuales interactuan con varias subclases de receptores
aminoacidos excitadores incluido el receptor NMDA, la activacion de este receptor
puede ser un importante determinante de la intensidad y duracion del dolor

transoperatorio y postoperatorio (6).

Durante afos el empleo de sulfato de magnesio por via parenteral para originar
analgesia, es necesario administrar grandes dosis del medicamento, con lo que se
logran apreciar efectos indeseables como la hipotension arterial, sin embargo el
empleo del medicamento por via intratecal ha demostrado seguridad tanto en
animales como en humanos (7), utilizando en esta via una cantidad minima del

medicamento con lo que no es apreciable efectos secundarios.
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El Sulfato de magnesio se ha empleado por via intravenosa, peridural, intratecal
con seguridad, siempre y cuando las dosis recomendadas sean respetadas,
evitando la sobredosificacion, es un medicamento que ha mostrado nobles
bondades en diversas ramas de la medicina, en anestesiologia el medicamento se
comenzado a emplear por sus caracteristicas analgésicas, incluso se ha empleado
con seguridad en pacientes obstétricas para disminuir el temblor originado por el
bloqueo Subaracnoideo con bupivacaina (8).

En un Meta-analisis realizado por el Dr. E. Albretcht jefe de la Universidad de
Toronto Canada concluye que el uso del Sulfato de Magnesio por via Intratecal
proporciona una adecuada analgesia con disminucion de las dosis de rescate de
opioides en el postoperatorio inmediato y dentro de las primeras 24 Hrs
postquirurgicas, ademas de estos beneficios reporta que el medicamento no
incrementa el riesgo de hipotension, bradicardia o sedacion, ademas el bloqueo
sensorial fue mas prolongado recalcando que este efecto es hasta el momento
desconocido y justifica que es necesario realizar mas trabajos para determinar los

efectos del sulfato de magnesio (9).

El Sulfato de Magnesio ha sido empleado en la cirugia artroscopica de rodilla, el
Doctor Dayioglu (10) utilizo la combinacién con Bupivacaina con Magnesio 50 mg
via sunaracnoidea encontrando resultados satisfactorios, concluye que el rescate
con un farmaco del tipo opioide se retrasa en el postoperatorio, aunque también

explica que la regresion del bloqueo es mas prolongada.

La combinacién de ambos medicamentos se utilizado en cirugias que no son
artroscopicas, se han empleado principalmente en cirugias de trauma y ortopedia
principalmente en fracturas de miembros pélvicos, el Dr. Khalili (11) reporta los
efectos del sulfato de magnesio y bupivacaina en este tipo de procedimientos, la
dosis que emplea de Sulfato de Magnesio es de 100 mg y Bupivacaina 15 mg, es
la dosis maxima recomendada de Magnesio por esta via, los resultados obtenidos

son comparables con los que se aprecian cuando solo se administra 50 mg de

15



Magnesio y los efectos secundarios como lo son la hipotension, nausea y vomito

no fueron estadisticamente significativos.

En un meta-analisis que realizo el Dr. Morrison y cols. (12) demuestra que en 22
estudios revisados el Sulfato de Magnesio ha sido seguro incluso con el empleo
de otro tipo de anestésicos locales como lo son la lidocaina y levobupivacaina la
cual no estd disponible en México, aunque el perfil de seguridad con la
Bupivacaina es idéntica, las dosis empleadas en todos los estudio va desde 50 a
100 mg del sulfato de magnesio, el tipo de cirugia incluye ortopedia, urologia,
ginecologia y obstetricia, el volumen administrado a nivel intratecal va desde los 3
ml hasta los 4.5 ml este dependiente de la concentracién del anestésico local y el
efecto secundario que se presentd con mayor relevancia es la urticaria y la

hipotension arterial.

La administracién del Sulfato de Magnesio también ha sido empleada por via
peridural (13)(14), en un estudio realizado por el Dr. Arcioni (13) aprobado por el
Instituto de Neurotraumatologia Italiano en donde lo administro primero via
intratecal y posteriormente al finalizar la cirugia mediante un catéter colocado en el
espacio peridural administro magnesio 100 mg por hora mediante una bomba
elastomerica de infusion continua durante 36 hrs. Con esto logro disminuir el
consumo de opioides de hasta un 70% con respecto al grupo control, concluye
que en cirugia mayor ortopédica el sulfato de magnesio obtuvo resultados

satisfactorios, logrando disminuir los requerimientos de analgésicos.

Los efectos del magnesio han sido comparados con otro tipo de coadyuvantes en
la anestesia intratecal (15), de los mas novedoso es la dexmedetomidina un alfa-2
adrenoceptor agonista, el cual ha ofrece una calidad anestésica adecuada, incluso
acelerando el inicio de la instauracion del bloqueo, el sulfato de magnesio tiene un
comienzo mas retardado y estable, evitando de esta forma un cuadro de
hipotension drastico, ademas de que no da sedaciéon tan profunda como la

dexmedetomidina. En cuanto al postoperatorio el sulfato de magnesio ha
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demostrado disminuir el consumo de opioides mas que dexmedetomidina. La
Prostigmina un inhibidor de la colinesterasa es otro adyuvante de la anestesia
intratecal que se ha comparado con el magnesio (16), este medicamento origina
menos hipotensidn que el magnesio, pero la analgesia fue mas prolongada con el
empleo de magnesio ademas de que ofrece una sedacion que ayuda a disminuir
la sensacion de ansiedad del paciente que origina el propio acto quirdrgico. La
combinacion de Sulfato de Magnesio mas Bupivacaina intratecal demostrd

disminuir el consumo de opioides en el postoperatorio en un 40% (16).

La Neostigmina inhibidor de la colinesterasa se compard con el magnesio (17) en
este estudio el sulfato de magnesio presenta un inicio de accion mas lenta
comparada con el grupo de neostigmina, pero el nivel de analgesia fue superior en
el postoperatorio en el grupo del magnesio y el requerimiento de analgésicos fue

menor.

El sulfato de magnesio ha sido empleado con seguridad y eficacia (18) en todos
los estudios consultados no hay reporte concluyente que indique toxicidad del
medicamento (19) y los efectos secundarios indeseables son minimos y no
representan un dano a la salud del paciente que se va intervenir, la cirugia
ortopédica es de las mas cruentas ya que los instrumentos utilizados suelen dafar
severamente las estructuras, originando un periodo postoperatorio muy doloroso,
por lo que es adecuado evaluar la analgesia que ofrecen los distintos
medicamentos que contamos los anestesidlogos, el magnesio resulta una
alternativa novedosa y segura ademas por esta via de administracién y la dosis

empleada no se han demostrado dafos estructurales ni funcionales (20).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El presente trabajo pretende responder y aportar informacién a la comunidad
médica en relacion a la siguiente pregunta: ¢ El Sulfato de Magnesio disminuye el
consumo de opioides en el periodo postoperatorio? La pregunta de investigacion
planteada busca la relacion entre las siguientes dos variables: 1) El uso del Sulfato
de Magnesio como adyuvante en la anestesia neuroaxial, 2) El consumo de
Tramadol en el periodo postquirurgico. Los antecedentes descritos en los
anteriores parrafos y el estudio sobre este medicamento de reciente ingreso al
campo de la anestesiologia como analgésico dan sustento al planteamiento del

problema de la presente investigacion.
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JUSTIFICACION

En el Hospital Regional ISSSTE “1° de Octubre” el servicio de Anestesiologia
cuenta con una cantidad importante de pacientes asi como diversas
especialidades que solicitan de nuestra colaboracién, contemplando que la
demanda de los servicios quirurgicos se ha incrementado en los ultimos afos,
aseguramos que la técnica anestésica bloqueo neuroaxial es uno de los

procedimientos mas empleados en nuestra unidad.

El empleo de opioides es frecuente en el manejo de la analgesia transquirurgico y
postquirurgico por lo que es comun observar efectos indeseables de la amplia

utilizaciéon de estos medicamentos.

El sulfato de magnesio en combinacidn con bupivacaina ha sido utilizado
recientemente en el campo de anestesiologia para el manejo del dolor y ha

demostrado beneficios en la analgesia postquirurgica.

El empleo del sulfato de magnesio y bupivacaina por via intratecal para el manejo
del dolor es una opcion poco estudiada y en nuestro hospital no hay precedente
de investigacion que demuestre los beneficios de esta combinacion para el
manejo del dolor en el posoperatorio, ademas de la comparativa entre el fentanyl y

el sulfato de Magnesio da pauta a un interesante campo de estudio
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HIPOTESIS

H1 — hipotesis de trabajo:

El empleo de sulfato de magnesio (25 mg) mas bupivacaina hiperbarica (10 mg)
intratecal en cirugia artroscopica de rodilla reduce en un 40% la dosis de rescate
de opioides en el posoperatorio comparado con el empleo de bupivacaina y

fentanyl.

HO — hipdtesis nula:

El empleo de sulfato de magnesio (25 mg) mas bupivacaina hiperbarica (10 mg)
intratecal en cirugia artroscopica de rodilla NO reduce en un 40% la dosis de
rescate de opioides en el posoperatorio comparado con el empleo de bupivacaina

y fentanyl.
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OBJETIVOS

GENERAL
Reportar el efecto analgésico del sulfato de magnesio con bupivacaina en el
bloqueo subaracnoideo en cirugia artroscopica de rodilla es capaz de reducir el

consumo de opioides en el periodo postoperatorio.

ESPECIFICOS

Tanto en un grupo de tratamiento como en el control con placebo:

1. Identificar las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes en estudio

2. Reportar el consumo de opioides en el periodo postoperatorio

3. Medir el tiempo transcurrido desde el final del acto quirdrgico hasta la
primera dosis de rescate analgésico.

4. ldentificar las reacciones adversas causadas por el empleo de Bupivacaina
mas Sulfato de Magnesio en el bloqueo Intratecal

5. Valorar el nivel de dolor postoperatorio de acuerdo a la Escala Numérica
Anéloga del dolor (ENA)

6. Medir el tiempo de duracion del bloqueo intratecal
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MATERIAL Y METODOS

El estudio fue aprobado previamente por los Comités de Investigacion y Etica en el
Hospital Regional “1° de Octubre” del 1.S.S.S.T.E., el cual se describe como un
ensayo clinico controlado, prospectivo de asignacion aleatoria doble ciego; en una
muestra de 60 pacientes, en la poblacién quirargica sometida a Cirugia
Artroscopica de Rodilla que se atendieron en el Hospital Regional 1° de Octubre
del 1.S.S.S.T.E, programacion electiva, en los meses de Febrero a Mayo del 2015;
genero indistinto, edad comprendida entre 18 y 60 afios, clasificacion ASA 1y I,
Primero se realizé la valoracidon pre anestésica, si el paciente estaba dentro de los
criterios de inclusion se le invito a participar en el estudio.

Si el paciente aceptaba participar se explico y dio a firmar la hoja de
consentimiento.

Se distribuyd a los pacientes en 2 grupos de forma aleatorizada fue por bloques;
el numero de pacientes en cada grupo fue el mismo.

El grupo experimental (Grupo A) y el grupo control (Grupo B) seleccionados de
manera aleatoria por medio del empleo de una tabla de numeros aleatorios y con
asignacion al azar de la lista de pacientes que estaban programados para la
cirugia de artroscopia de rodilla bajo bloqueo intratecal.

A un grupo se le administro Bupivacaina hiperbarica 10 mg mas fentanyl 25 mcg
mientras que al otro grupo se administr6 Bupivacaina 10 mg mas Sulfato de

Magnesio 25 mg por via intratecal.
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Procedimiento empleado

El dia de la intervencidn quirurgica el paciente en quir6éfano, se corrobora que esta
de acuerdo en la participacidn del ensayo clinico. En la mesa quirurgica
administrando una carga hidrica de 10 ml. por kilogramo de peso de solucién
salina 0.9%, con monitoreo convencional Electrocardiografia de 5 derivaciones,
Presién arterial con Baumanometro y oximetria de pulso, reportando las
constantes vitales con las que ingresa a quiréfano, posteriormente con el paciente
en decubito lateral izquierdo o derecho dependiendo cual rodilla sea la que se va
intervenir, es decir, si la rodilla afectada es la izquierda el paciente se colocara en
decubito lateral izquierdo y al contrario si la rodilla a intervenir es la derecha, bajo
previa asepsia y antisepsia de la regién dorso lumbar con isodine y alcohol y
campos estériles, se identifican las estructuras vertebrales buscando el espacio
entre la vértebra Lumbar numero 3 y la vértebra lumbar numero 4 y se punciona
con una aguja Whitacre numero 27 hasta llegar al espacio intratecal
corroborandose con la salida de liquido cefalorraquideo claro y transparente, un
miembro del equipo de investigacidon proporciona el medicamento dependiendo el
grupo al cual pertenezca el paciente (Grupo A o Grupo B) se administra la dosis,
retiramos la aguja y se coloca al paciente en decubito supino, con reporte de los
signos vitales cada 5 minutos en la hoja de conduccion anestésica asi como el
reporte de las eventualidades transoperatorias, al término del procedimiento
anestésico quirurgico el paciente pasa a la Unidad de Cuidados Postanestesicos
en donde se monitorizo con Electrocardiografia continua, Baumanometro cada 10
minutos y oximetria de pulso.

Posteriormente se evalua el requerimiento de dosis rescate de opioide en el
periodo postoperatorio asi como la hora en la que requiere la primera dosis del
medicamento, el tiempo en que revierte el efecto del bloqueo intratecal, los
eventos adversos y la escala analoga del dolor es reportada con horario.

El opioide empleado para el control del dolor fue Tramadol 100 mg en infusion
para 10 minutos en ambos grupos administrado en cuanto el paciente referia un

valor de 3 en la escala analoga del dolor.
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Al término de 24 Hrs posteriores a la administracion del medicamento intratecal el
ensayo se da por concluido y se rompe el doble ciego, categorizando al Grupo de

Sulfato de Magnesio como “Grupo S” y al Grupo de Fentanyl como “Grupo F”.
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PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Para la descripcion estadistica de los resultados se utilizaron prevalencias,
porcentajes, media e intervalo de confianza al 95%. Los resultados se presentan
en grafico y cuadros. Para la estadistica inferencial se utilizo diferencia de
promedios T de Student, Chi cuadrada, Two-sample Wilcoxon ranksum (Mann-
Whitney) test, de acuerdo a la naturaleza y distribucion de cada variable. Se
considerara significancia estadistica si p<0.05 y en el caso de Mann-Whitney >-
2.00. La base de datos se analizaran utilizando el programa Excel y programa

estadistico SPSS.
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RESULTADOS

Se incluyeron a 60 pacientes sometidos a cirugia artroscopica de rodilla, los

cuales fueron aleatorizados para recibir una anestesia intratecal con Bupivacaina

Hiperbarica 10 mg mas Sulfato de Magnesio 50 mg como dosis unica (grupo de

tratamiento), o bien Bupivacaina Hiperbarica 10 mg mas Fentanyl 25 mcg

intratecal (grupo control). Las caracteristicas de la poblacién del estudio se

muestran en la tabla 1, en donde se puede apreciar que existe significancia

estadistica para la edad en el Grupo S (p 0.03) sin embargo a pesar de que las

edades fueron mayores en el grupo experimental los rangos respetan los criterios

de inclusion con edades comprendidas entre 18 y 60 afios y ASA I-1l por lo que la

farmacocinética y la farmacodinamia no se ve alterada en los grupos. Ademas la

Duracion de la cirugia fue mayor en el Grupo S (p 0.00) lo que incrementa

exposicion al trauma quirurgico.

la

Tabla 1: Datos Demograficos

Grupo F  Grupo S Pob. t Desviacion estandar Probabilidad Chi
(n=30) (n=30) student Grupo S Grupo F cuadrada
Media Media (0.05) (0.05)
Edad 40.63 46.63 0.03 +/-10.79 +/-11.42 ---
(afos)
Peso (Kg) 70.17 75.60 0.06 +/-8.15 +/-12.84 ---
Talla (cm) 1.58 1.62 0.07 +/-0.07 +/-0.09 -
ASA (l/m)* 14/16 18/12 47%153% 60%/40% 0.30
Genero * 9/21 14/16 30%/70% 47%153% 0.18
(F/M)
Duracion 39.70 52.67 0.00 +/-13.92 +/-19.43 -
de la
cirugia
(min)

Resultados expresados como media = IC95%. Las variables cuantitativas se analizaron con T student y las

cualitativas con Chi-cuadrada®, F: Grupo Fentanyl, S: Grupo Sulfato de Magnesio, n:NUmero de muestra,

min; minutos, kg; kilo, cm; centimetros, F/M: femenino/masculino
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En cuanto a las caracteristicas del bloqueo intratecal el inicio del bloqueo sensorial
y el inicio del bloqueo motor fue significativo para el Grupo F (Mann-Whitney p -
2.36 y -4.86 respectivamente) lo que denota que la instauracion de la anestesia es
mucho mas rapida en este grupo. En cuanto al final de los efectos anestésicos
medidos con las variables de la Duracion de la analgesia y la Recuperacion del
bloqueo motor fue significativo para el Grupo F (Mann-Whitney p= -5.12 y -4.90
respectivamente) la duracibn de la analgesia y el tiempo en que hubo

recuperacion del bloqueo motor fue mas corta, comparada con el Grupo S.

Tabla 2:Parametros de estudio

Grupo F Grupo S Diferencia de Pob. t student Two-sample Wilcoxon
(n=30) (n=30) Medias (0.05) ranksum (Mann-
Media Media Whitney) test
Inicio del 1.35 1.44 0.09 0.01 -2.36
bloqueo (+/-0.05) (+/-0.19)
sensorial (min)
Inicio del 1.92 2.94 1.02 0.00 -4.86
bloqueo motor (+/-0.24) (+/-0.68)
(min)
Duracién de la 227.83 253.30 25.47 0.00 -5.12
analgesia (min)  (+/-17.55) (+/-10.40)
Recuperacion 197.0 216.70 19.70 0.00 -4.90
del bloqueo (+/-13.62) (+/-11.45)
motor (min)

Resultados expresados como media + 1C95%. Las variables cuantitativas se analizaron con T student y con
Two-sample Wilcoxon ranksum (Mann-Whitney) test, F: Grupo Fentanyl, S: Grupo Sulfato de Magnesio,

n:Numero de muestra, min; minutos.
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Respecto a los a las caracteristicas analgésicas la Demanda de la primera dosis

de Tramadol represento una significancia estadistica (Mann-Whitney p= -5.12)

para el Grupo F ya que requirieron mas pronto del medicamento opioide

comparado con el Grupo S para el manejo del dolor postoperatorio.

Tabla 3: Caracteristicas analgésicas

Grupo F Grupo S

Diferencia de Pob. t student Two-sample Wilcoxon

(n=30) (n=30) Medias (0.05) ranksum (Mann-
Media Media Whitney) test
Demanda de la 232.83 258 25.50 0.00 -5.12
primera dosis (+/-17.55) (+/-10.45)
de  Tramadol
(min)
Requerimiento 156.83 153.33 3.50 0.79 -0.39
analgésico de (+/-50.56) (+/-50.74)
Tramadol (mg)
Numero de 0.53 0.53 0.00 1.00 0.00
dosis de (+/-0.51) (+/-0.51)
rescate de
Tramadol

Resultados expresados como media + 1C95%. Las variables cuantitativas se analizaron con T student y con

Two-sample Wilcoxon ranksum (Mann-Whitney) test, F: Grupo Fentanyl, S: Grupo Sulfato de Magnesio,

n: Numero de muestra, min: minutos, mg: miligramos
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En la valoracion de la Escala Numérica del Dolor (ENA) se aprecia que el Grupo S
presento cifras de ENA inferiores a las que presento el Grupo F, durante las 24
hrs. que fue evaluada la escala, se demuestra una diferencia a partir de la
segunda hora del postquirurgico lo cual fue estadisticamente significativo ( Chi

cuadrada p=.0001)
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En los efectos secundarios que se observaron durante el estudio la Sedacion fue
el unico que represento un valor significativo estadisticamente (Chi cuadrada p=
0.00) sin embargo la cefalea, hipotensién y bradicardia aunque no fueron

significativos se presentaron casi el doble en sus respectivos grupos.

Tabla 5: Presencia de efectos secundarios

Grupo F (n=30) Grupo S (n=30) Probabilidad
Variable Frecuencia Frecuencia Frecuencia Frecuencia Chi
Absoluta relativa Absoluta relativa cuadrada
(0.05)
Nausea 7 23% 6 20% 0.75
Vomito 0 0% 0 0% ---
Cefalea 5 17% 2 7% 0.23
Hipotension 3 10% 6 20% 0.28
Hipertension 0 0% 0 0% -
Taquicardia 0 0% 0 0% -
Bradicardia 3 10% 6 20% 0.28
Desaturacion 0 0% 1 3% 0.31
Sedacion 0 0% 8 27% 0.00
Temblor 5 17% 2 7% 0.23
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DISCUSION
La analgesia postquirdrgica ha sido colocada como un pilar en la pronta
recuperacion del paciente, se la atribuye un egreso hospitalario mas rapido asi

como la reincorporacion a sus actividades cotidianas.

La cirugia ortopédica se caracteriza por ser muy cruenta, el dafio originado por la
propia patologia sumado a la manipulacion quirargica hace que este tipo de
pacientes presenten un dolor de intensidad moderada a severa en la escala del
ENA con valores superiores 3/10 hasta una intensidad 10/10, por lo que el manejo
del dolor postquirdargico ayuda a mejorar la calidad de atencién del paciente,
contribuye a disminuir las comorbilidades que origina la postracion de un paciente

que se encuentra inmovilizado o con reposo por no ser capaz de tolerar el dolor.

El dolor puede condicionar alteraciones emocionales y conductuales, favoreciendo
de esta manera el apego a la polifarmacia, lo que favorece la aparicién de efectos

indeseables del empleo crénico de medicamentos.

El empleo de farmacos coadyuvantes en la anestesia neuroaxial ha permitido en
parte mejorar la calidad de la analgesia que ofrecen los anestésicos locales, ya
que la inhibicién del dolor puede lograrse empleando diversos medicamentos con
el fin de disminuir el dolor inherente a un procedimiento quirdrgico, se han

observado otras ventajas de los coadyuvantes como la disminucion del empleo de
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los opioides y AINE’s evitando asi la polifarmacia, el riesgo de interacciones
medicamentosas y sus efectos secundarios.

El sulfato de Magnesio es un medicamento que se ha empleado por la via
intratecal por mas de una década y como a cualquier medicamentos se le han
atribuido beneficios para el paciente asi como efectos indeseables, entre los que
cabe destacar ha aumentado el efecto analgésico del anestésico local
administrado en la anestesia neuroaxial tanto por la via intratecal como peridural
(8).

También se le atribuye la disminucion del temblor originado posterior a la
anestesia neuroaxial, la combinacion de un anestésico local ya sea lidocaina,
levobupivacaina, ropivacaina y bupivacaina mas Sulfato de Magnesio ha
demostrado disminuir el consumo de analgésicos opioides en el periodo
postoperatorio hasta un 40% en las primeras 24 horas (9,10,11).

Aunque también se han descrito efectos adversos como sedacién, bradicardia,
hipotension y nauseas estadisticamente no han sido significativos (8), el
medicamento se ha empleado con margen amplio de seguridad, con buenos
resultados y los efectos indeseables que no han limitado su utilizacién en la
anestesia neuroaxial.

En el presente estudio se observa que el medicamento es seguro, alarga el
periodo de latencia, aumenta el periodo de analgesia y motor del anestésico local,
prolonga el intervalo de tiempo de la primera dosis de rescate del opioide,
disminuye el ENA significativamente, en tanto a los efectos secundarios se

observa un aumento en nivel de sedacion, hipotensién y bradicardia, sin embargo
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se cumple la hipétesis nula al no disminuir el consumo del opioide en el periodo
postoperatorio, debido probablemente a que el Sulfato de Magnesio debe ser
sinergizado con otros medicamentos capaces de bloquear las diferentes vias del
dolor y asi favorecer la analgesia multimodal con el fin de promover esta
modalidad a poblaciones con caracteristicas idéneas para su utilizacion. Se ha
sugerido que hace falta realizar mas investigaciones para profundizar sobre el

tema (9).
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CONCLUSIONES

Podemos concluir que hubo diferencias estadisticamente significativas en las
variables sociodemograficas entre ambos grupos en cuanto a la edad y la duracién
de la cirugia que resultaron ser mayor en el Grupo experimental, lo cual origina
una mayor manipulacidén quirurgica originando un aumento del dafo tisular con
liberacion de mediadores de la inflamacion.

La duracién del bloqueo sensorial y motor fue estadisticamente significativo ya que
se prolongo el efecto de ambas variables para el grupo experimental de esta forma
garantiza la durabilidad de la analgesia al ser esta una técnica unidosis por via
neuroaxial.

En la Escala Numérica del Dolor (ENA) el grupo experimental presento cifras
inferiores que fueron significativas estadisticamente.

En cuanto al consumo de opioides no fue estadisticamente significativo ya que
ambos grupos consumierdén cantidades semejantes de opioides en el periodo
postoperatorio.

Sin embargo el tiempo transcurrido para la administracion de la primera dosis de
opioide fue significativo ya que para el grupo experimental fue mayor el tiempo en
que el paciente demando la dosis de rescate.

En los efectos secundarios solo fue significativo para la sedacién a favor del Grupo
experimental aunque esta caracteristica no podria decirse si es necesariamente
satisfactoria para el paciente, ya que el estado neurolégico suele una de las

condiciones alarmantes que dan pauta a cierto tipo de medidas preventivas.
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El empleo del Sulfato de Magnesio como adyuvante en la anestesia neuroaxial no
disminuyo el consumo del opioide sin embargo utilizado en la analgesia

multimodal puede ser una alternativa novedosa, segura, eficaz y libre de opioides.
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RECOMENDACIONES

Este ensayo clinico controlado aporta resultados determinantes sobre el
comportamiento de dolor en pacientes que fueron sometidos a un procedimiento
quirurgico considerado, por si mismo, como un factor de riesgo. Los resultados
obtenidos podran utilizarse como la base para que en otras cirugias se administre
de forma rutinaria el Sulfato de Magnesio como alternativa en la analgesia
multimodal y libre de opioides. Seria necesario continuar con investigaciones en

distintos tipos de cirugias no necesariamente del tipo ortopédico.
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ANEXOS

FECHA:

HOSPITAL REGIONAL 1° DE OCTUBRE
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

CEDULA:

GENERO:

EDAD:

PESO:

TALLA:

ASA:

DURACION DE LA CIRUGIA:

CARACTERISTICAS DE LA ANESTESIA INTRATECAL
INICIO DEL BLOQUEO SENSORIAL (MIN):
INICIO DEL BLOQUEO MOTOR (MIN):
NIVEL SENSORIAL DE METAMERA ALCANZADA:
TIEMPO DE REGRESION METAMERICO (MIN):
RECUPERACION DEL BLOQUEO MOTOR (MIN):

arON=

CARACTERISTICAS ANALGESICAS DEL BLOQUEO INTRATECAL

1. DEMANDA DE LA PRIMERA DOSIS DE TRAMADOL (MIN):
2. REQUERIMIENTO ANALGESICO DE TRAMADOL (mg):

3. NUMERO DE DOSIS DE RESCATE DE TRAMADOL:

ESCALA ANALOGA DEL DOLOR

AL SALRDE [ 1 2 6 12 24

ENA

EVENTOS ADVERSOS

EVENTO TRANSOPERATORIO POSTOPERATORIO

NAUSEA PRESENTE/AUSENTE
VOMITO PRESENTE/AUSENTE
CEFALEA PRESENTE/AUSENTE
HIPOTENSION ARTERIAL PRESENTE/AUSENTE
HIPERTENSION ARTERIAL PRESENTE/AUSENTE
TAQUICARDIA PRESENTE/AUSENTE
BRADICARDIA PRESENTE/AUSENTE
DESATURACION PRESENTE/AUSENTE
SEDACION PRESENTE/AUSENTE
TEMBLOR PRESENTE/AUSENTE
POSTANESTESICO
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION
EN SALUD

Titulo de Protocolo:
“Sulfato de magnesio y bupivacaina intratecal vs bupivacaina y fentanyl intratecal en
pacientes sometidos a cirugia artroscopica en el Hospital Regional ISSSTE 1° de Octubre”

Investigador Principal: Dr. Bernardo Soto Rivera.

Sede donde se realizara el estudio: Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional 1° de Octubre
ISSSTE.

Teléfono: 55 86 60 11 Extension 126 o 145.

Horario Lunes a Viernes 08:00 — 14:00 hrs

Investigador Asociado: Dra. Celina Trujillo Esteves

Sede donde se realizara el estudio: Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional 1° de Octubre
ISSSTE.

Teléfono: 55 86 60 11 Extension 126 o 145.

Horario Lunes a Viernes 08:00 — 14:00 hrs

Investigador Asociado: Dr. Sergio Michel Lopez Reséndiz

Sede donde se realizara el estudio: Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional 1° de Octubre
ISSSTE.

Teléfono y horario donde localizarlo: 044 55 18 19 36 49 las 24 hrs del dia.

Presidenta del Comité de Etica en Investigacion: Dra. Martha Beatriz Cardenas Turrent
Para cualquier aclaracion o duda localizar de lunes a viernes de 9:00 a 13:00 Hrs. en el teléfono
55-86-60-11 extension 121

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacién médica. Antes de decidir
si participa 0 no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso
se conoce como Consentimiento Informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre
cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido en qué consistira su participacion en el estudio y, si usted desea
participar, entonces se le pedira que firme este formato de consentimiento, del cual se le entregara
una copia firmada y fechada.

Justificacion del estudio:

El empleo de opioides, medicamentos para el dolor derivados de la morfina que es un
medicamento controlado, es frecuente en el manejo del control del dolor durante la cirugia y
después de esta y estos ocasionan efectos indeseables de la amplia utilizacion de estos
medicamentos.

El sulfato de magnesio, un electrolito que se encuentra distribuido en todo nuestro organismo, en
combinacién con bupivacaina, medicamento utilizado en la raquia para quitar el dolor, ha sido
utilizado recientemente en el campo de anestesiologia para el manejo del dolor y ha demostrado
beneficios en la analgesia postquirurgica.

El empleo del sulfato de magnesio y bupivacaina en la raquia para el manejo del dolor es una
opcién poco estudiada y en nuestro hospital no hay precedente de investigacion que demuestre los
beneficios de esta combinaciéon para el manejo del dolor en el posoperatorio, ademas de
comparar el fentanyl y el sulfato de Magnesio da pauta a un interesante campo de estudio, la
seguridad del medicamento y la eficacia.
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Objetivos del estudio:
Reportar el efecto analgésico del sulfato de magnesio con bupivacaina en el bloqueo
subaracnoideo en cirugia artroscépica de rodilla es capaz de reducir el consumo de opioides en el
periodo postoperatorio
e |dentificar las caracteristicas de los pacientes en estudio
e Reportar el consumo de medicamentos para el dolor en el periodo postoperatorio
e Medir el tiempo transcurrido desde el final del acto quirdrgico hasta la primera dosis de
rescate analgésico.
e |dentificar las reacciones adversas causadas por el empleo de Bupivacaina mas Sulfato de
Magnesio en la raquia
e Valorar el control de dolor posterior a la cirugia
e Medir el tiempo de duracion de la raquia

Procedimiento a emplear:

Se seleccionaran a 30 pacientes en cada grupo. Por lo que seran 30 en el grupo Ay 30 en el grupo
B, eligiendo a los pacientes de la lista diaria de programacion de cirugias, asignandose a cada
uno de los grupos a estudiar y eligiéndolos al azar se les invitara a formar parte del estudio.

Existirdan dos grupos, el experimental (Grupo A) y el grupo control (Grupo B) se les aplicara en la
raquia dos posibles combinaciones de medicamentos, en uno seria bupivacaina mas fentanyl y en
el otro grupo bupivacaina mas sulfato de magnesio, no se les puede decir cual medicamento se les
administrara debido a que el disefio del estudio exige que no se informe. La investigadora Dra.
Celina Trujillo Estéves proporcionara el medicamento dependiendo el grupo al cual pertenezca el
paciente (Grupo A o Grupo B). Se llevara una estricta relacion entre los pacientes y los
medicamentos empleados con el objetivo de tratar oportunamente cualquier situacién adversa que
pudiera presentarse.

Beneficios del estudio:

Disminuir el consumo de medicamentos opioides en pacientes sometidos a cirugia artroscopica de
rodilla, con el objetivo de mejorar la atenciéon al paciente, favorecer su pronta recuperacion,
disminuir su tiempo de estancia hospitalaria y su incorporacion a sus actividades cotidianas
ademas de realizar una revision de la misma y establecerlo como medida rutinaria de atencion en
los pacientes del Servicio de Anestesiologia.

Riesgos asociados con el estudio:
El Sulfato de Magnesio en combinacidon con Bupivacaina puede generar los siguientes efectos
secundarios:
e Frecuentes: presion arterial baja transitoria, debilidad muscular y reduccién de la
frecuencia cardiaca transitoria
e Poco frecuentes: reduccion de la frecuencia respiratoria, disminucion de los reflejos
tendinosos y paro cardiaco.

El Fentanyl en combinacién con Bupivacaina puede generar los siguientes efectos secundarios:

e Frecuentes: somnolencia, mareo, nauseas, vomito, comezon, sedacion, presion arterial
baja transitoria, vértigo, vision borrosa, vision doble, rubor

e Poco frecuentes: dolor de cabeza, estrefiimiento, distension abdominal, incremento de la
sudoracién, escalofrios, confusién, depresién, ansiedad, insomnio, nerviosismo,
alucinaciones, disminucion del apetito, espasmos musculares, vasodilatacion, retencién
urinaria, fiebre, cansancio, palpitaciones, disminucion de la sensibilidad, falta de apetito,
euforia, taquicardia, migrafia, dificultad para respirar, reflujo gastrico, dolor.
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Aclaraciones:

Su decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para Usted, en caso de no aceptar la
invitacion en este o en algun otro estudio.

No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

No recibira pago por su participacion.

La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente,
sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo
desea, firmar la carta de Consentimiento Informado anexa a este documento

El protocolo finaliza 24 hrs después de haber administrado el medicamento en la medula
espinal
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la
informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido
informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o
difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacion.
Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento informado.

Firma del participante o del familiar responsable. Fecha.

Testigo
Parentesco

Testigo
Parentesco

En esta parte debe ser completada por el investigador (o su representante):

He explicado al Sr. (a). la naturaleza y los propoésitos de
la investigacion; los riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las
preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he
leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres
humanos y me apego a ella.
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