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1.1 RESUMEN

La anestesia caudal es una de las técnicas predilectas de anestesia regional en la
poblacién pediatrica, con adecuada evolucion en el tiempo; sin embargo, es continua la
busqueda de medicamentos adyuvantes a los anestésicos locales con el objetivo de
acortar el inicio de la accion, mejorar la calidad y prolongar la duracion de la analgesia y
la minimizacion de los efectos adversos.

Basados en la poblacién pediatrica programada para procedimientos quirdrgicos
ambulatorios que se benefician de la técnica anestésica regional tipo bloqueo caudal, es
importante evaluar el componente nociceptivo del sulfato de magnesio (MgSOa4) como

coadyuvante a la bupivacaina.

Objetivo: Evaluar el uso el Sulfato de Magnesio (en su componente nociceptivo) como
adyuvante a la bupivacaina por via caudal en pacientes pediatricos programados para
cirugia ambulatoria (abdominal inferior o inguinoescrotal) en el Hospital Regional de Alta

Especialidad de Ixtapaluca.

Materiales y métodos: Se realiz6 un ensayo clinico, prospectivo, observacional,
transversal, comparativo y de control aleatorio; los pacientes fueron divididas en dos
grupos con 16 pacientes en cada uno, para un total de 32 pacientes. Grupo SB: grupo de
estudio a quienes se les administro MgSOs4 mas bupivacaina 0.25%, Grupo B: grupo
control o sin MgSOu; en el periodo preanestésico se administré dexmedetomidina a dosis
de 1.5 pg/kg intranasal como premedicacién y en el periodo transanestésico se empled
el mismo esquema analgésico perioperatorio multimodal para ambos grupos. Se elaboré
un instrumento de recoleccion de datos donde se recopilaron variables demogréficas,
dolor mediante la escala FLACC, medicamentos y dosis administrados en el trans y
postanestésico en caso de requerir analgesia de rescate. El analisis estadistico se realizo
en el programa GraphPad versién 6.5, los datos cuantitativos se expresan como media y
las variables categoricas se expresan en frecuencia y porcentaje en relacién a la

poblacion de riesgo. Para comparar las variables de interés, evaluacion de dolor



postoperatorio con escala FLACC en ambos grupos de estudio se uso la prueba t- de
Student para los datos cuantitativos con distribuciéon normal, un valor de p < 0.05 fue
considerado como estadisticamente significativo. La variable de analgesia de rescate fue
analizada por la prueba chi — cuadrado aplicada a los resultados obtenidos en los dos
grupos intervenidos, un valor de p < 0.05 fue considerado como estadisticamente
significativo

Resultados: No se encontré diferencia estadistica en ambos grupos en cuanto a
caracteristicas generales (edad, peso, talla, ASA, tipo de cirugia, etc.) de la poblacién
estudiada lo cual hace que ambos grupos sean comparables. Al hacer un analisis
comparativo segun la prueba t — Student aplicada a los resultados obtenidos en los dos
grupos intervenidos (SB y B), la diferencia de evaluacién de dolor postoperatorio con
escala FLACC es estadisticamente significativa (p< 0.05), con un intervalo de confianza
(95%; -2.568 a -0.2572) y segun la prueba chi — cuadrado la diferencia entre los dos
grupos intervenidos a favor de sulfato de magnesio por no requerir de administracion de
analgesia de rescate es estadisticamente significativa (p< 0.05), con un intervalo de
confianza (95%; 2.139 a 816.9).

Conclusiones: Con este trabajo de investigacion hemos comprobado la efectividad del
Sulfato de Magnesio como adyuvante a bupivacaina por via caudal peridural al prolongar
la duracion del efecto analgésico postoperatorio, sin efectos secundarios, en pacientes
pediatricos sometidos a cirugias ambulatorias abdominales inferiores e

inguinoescrotales.

PALABRAS CLAVE: Sulfato de Magnesio, bupivacaina, bloqueo caudal, escala FLACC,

analgesia postoperatoria



1.2 MARCO TEORICO

El dolor en el paciente pediatrico por su dificil evaluacién ha sido revalorado durante afios,
los mitos relacionados con la falta de percepcion dolorosa, han sido sustituidos por
investigaciones sobre el desarrollo estructural y funcional del sistema nervioso en el nifio.
Sin embargo, aun no se ha establecido una correlacion adecuada entre los nuevos
conceptos sobre la percepcion dolorosa, la adecuada evaluacion, diagnéstico y manejo
del problema. Un concepto que ha ayudado a enlazar estos aspectos, ha sido la
propuesta de un abordaje de tratamiento multimodal, que permita utilizar las ventajas de
varios tipos de manejo para optimizar resultados. (1)(2)(3)
Los medicamentos adyuvantes o coadyuvantes son aquellos que se utilizan con dos
propésitos:

1. Como complementarios del esquema de analgesia

2. Disminuir las dosis y efectos, entre de estos figura el sulfato de magnesio (MgSOa).
El magnesio (Mg) es una molécula “infravalorada” con multiples funciones bioquimicas y
fisiol6gicas, lo que hace su uso muy interesante en un desafiante campo como la
anestesia pediatrica. Es un cation divalente, con un peso molecular de 24,305 u, que
comprende aproximadamente el 0,03% del peso corporal total. Alrededor del 99% del Mg
es intracelular (60% de tejido 6seo, 20% de tejido muscular y 19% de tejido blando) y el
1% es extracelular. ElI Mg sérico representa solo el 0,3% (60% ionizado, 30% unido a
proteinas y 10% de aniones complejos) con un estrecho rango de concentracion entre
1,7y 2,4 mg/dl (0.7-1 mmol/l 6 1.4-2 mEg/l). (4)(5)
El Mg desempefia un papel clave en la actividad celular, siendo sus funciones
bioquimicas principales: sintesis y degradacion de compuestos de alta energia (el ATP
se une al Mg [Mg-ATP] para formar el sustrato biolégicamente activo), interviniendo en la
fosforilacion oxidativa; modulacion del transporte de iones dependiente de ATP (sodio,
potasio y calcio); activacion de enzimas dependientes de ATP, participando en el
metabolismo celular de carbohidratos, lipidos y proteinas. (5)
Existe un creciente interés para estudiar los efectos analgésicos del Mg, el que tiene

efectos antinociceptivos en humanos y estos efectos se basan principalmente en su



capacidad para regular la afluencia de calcio en la célula, por lo que podria ser
considerado como un antagonista del calcio (Ca?*) fisiol6gico. (6)(7)(8)

Tabla 1. Efectos farmacoldgicos del sulfato de magnesio (5)
EFECTO FARMACOLOGICO

Sedacion

Sistema nervioso central Analgesia (neuroaxial y cerebral)
Vasodilatacién cerebral
Simpaticdlisis indirecta

Corazén Antiarritmico
Vasodilataciéon sistémico, pulmonar, y
coronaria

Musculo no estriado Vasodilatacion arterial

Broncodilatacion

Musculo estriado Tocdlisis

Inflamacién Relajacién muscular

Metabolismo Modulacion de la respuesta inflamatoria
Plaquetas Estabilizacién de la membrana

Antiagregacion (dosis muy altas)
Adaptado de: Rebollar RE, Palacios MVG, Guerrero JM, Torres LM. Magnesium sulfate
in pediatric anesthesia: the Super Adjuvant. Pediatr Anesth. 2017;28(7):1433-40.

Aunque el MgSO4 no es un analgésico primario en si mismo, mejora las acciones
analgésicas de los analgésicos mas establecidos como agente adyuvante. El papel del
MgSOa4 para la analgesia perioperatoria ha sido investigado por muchos autores. Se ha
informado que es efectivo en el tratamiento del dolor perioperatorio y en los reflejos
somaticos, autonomos y endocrinos provocados por estimulos nocivos. (4)

La utilidad del MgSOa para la analgesia postoperatoria no se limita a la anestesia general.
En estudios con animales, cuando se administrd0 conjuntamente durante la anestesia
espinal, potencié significativamente la analgesia de morfina en ratas con o sin incisiéon

quirargica. (9) En otro modelo experimental murino, la inyeccion intratecal de MgSOa4
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produjo un estado de sedacion general y anestesia espinal, que dur6 alrededor de 1 hy
estos efectos se revirtieron después de 6 h sin neurotoxicidad. (10)

Khalili y col., evaluaron el efecto de MgSO4 100 mg intratecal adicional a bupivacaina
isobarica 0,5% 3 ml, via subaracnoidea en pacientes sometidos a cirugia ortopédica de
las extremidades inferiores; por medio de un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego con
79 pacientes. Se documenta como resultados: el inicio del bloque sensorial fue mas lento
en el grupo de MgSO4 grupo que en el grupo control (13,3 frente a 11,6 min, P =0.04), y
la duracion del bloqueo sensorial fue significativamente mas largo en el grupo de MgSO4
que el grupo control (106,5 vs. 85,5 min, P = 0,001). Las necesidades totales de
analgésicos para 24 h después de la cirugia fueron inferiores en el grupo MgSO4 que en
el grupo control (96,8 frente a 138,5 mg, P = 0,001). (8)

El MgSOa puede prevenir la induccion de la sensibilizacion central a partir de estimulos
nociceptivos periféricos en el sitio de accion espinal mediante el bloqueo de los
receptores de NMDA de una manera dependiente del voltaje (9)(11). Con el mismo
mecanismo, cuando se agregaron pequefias dosis a los anestésicos locales para la
anestesia espinal, se prolongé la duracion de la anestesia, se redujeron los
requerimientos de analgésicos postoperatorios y se redujeron los efectos secundarios de
las dosis altas de anestésicos locales y opioides.

La terapia en nifios de MgSOa4 ofrece un modelo simple de preparacion y administracion
(prevencién de errores de medicacion), un excelente perfil de seguridad y un costo muy
bajo; todo esto da un alto indice terapéutico y una 6ptima relacion costo-eficacia. (5).
Askar y col., realizaron un estudio para evaluar los efectos hemodinamicos y la respuesta
al estrés quirdargico de MgSOa4 caudal con bupivacaina en 60 nifios sometidos a cirugias
abdominales inferiores de 1a 6 afios; se asignaron al azar en uno de dos grupos. Después
de la induccién por inhalacion de anestesia general, se realizé bloqueo caudal estandar
se administraron 50 mg de sulfato de magnesio (grupo Mg) mas 1 ml/ kg de bupivacaina
0,25% o 1 ml de solucién salina como placebo afadido a la misma dosis de bupivacaina
en grupo (C). El dolor postoperatorio fue evaluado por la puntuacién FLACC vy la duracion
de la analgesia, la sedacién postoperatoria, asi como los parametros hemodinamicos se

compararon entre los dos grupos. Concluyen que el MgSO4 50 mg via caudal mejora y
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prolonga la duracion de la analgesia con bupivacaina en pacientes pediatricos sometidos
a cirugias abdominales inferiores con efectos adversos minimos. (6)
La anestesia epidural caudal es una técnica comun que proporciona analgesia intra y
postoperatoria dentro de sus indicaciones se describen:

¢ Riesgo de aspiracion de contenido gastrico.

e Cirugia abdominal, urolégica y de miembros inferiores, electiva y/o urgente.

e Esta misma clase de cirugia en pacientes con via aérea dificil y/o traumatismo

craneo-encefalico.
e Patologia pulmonar aguda o crénica (p ej. broncodisplasia).

e Manejo del dolor agudo postoperatorio o crénico.

Contraindicaciones
e Anomalias anatémicas.
e Obesidad.
¢ Infeccion en el sitio del bloqueo, o contiguo al mismo.
e Paciente anticoagulado o con coagulopatia.
e Valoracion o preparacion inadecuada del paciente.

e Rechazo al procedimiento. (12)

La anestesia y analgesia por la via caudal puede administrarse en bolo, o en forma
continua mediante la introduccién de un catéter por el hiato sacro. Es una técnica muy
segura comparada con otras técnicas neuroaxiales, no hay a la fecha reporte alguno en
la literatura mundial de un solo caso de absceso, hematoma o paraplejia asociado con la
técnica de administracion en bolo. (13)(14)

Es importante sefialar que la médula espinal al nacimiento se localiza en L3 y alcanza su
posicion permanente en L1-L2 al afio de edad; el saco de la dura al nacer se encuentra
en S4 y al aio de edad entre S1-S2. La columna vertebral no esta completamente
osificada y los ligamentos son extremadamente flexibles, por lo que permiten la insercién

facil de agujas y catéteres. (12)(14)
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La grasa epidural es mas gelatinosa y menos fibrosa que en el adulto, lo que favorece la
difusion de los anestésicos locales, es hasta aproximadamente la edad de seis afios o
cuando alcanzan un peso alrededor de los 20 kg. EI menor grosor del paniculo adiposo
permite una mejor identificacion de las referencias anatomicas. En el caso de la via
caudal habitualmente se pueden identificar sin problema las astas o «cuernos» sacros
(linea iliaca superior y posterior), mismos que marcan los extremos de un triangulo
equilatero invertido, cubierto por la membrana sacrococcigea, la cual al ser perforada
permite el acceso directo al espacio epidural. (12)(14)

La bupivacaina al 0.25% ha sido cuidadosamente estudiada y existe un gran niumero de
reportes que, para calcular la dosis total de AL requerida, toman en cuenta el peso o el
namero de segmentos necesarios para obtener la analgesia requerida. (14)(15). Melman
y Zaragoza se basaron en estudios en cadaver y farmaco-cinéticos en pacientes, asi
como en la experiencia clinica durante méas de 40 afos de utilizar estas dosis sin ningan
incidente o accidente secundario a su empleo, administraron bupivacaina 0.25% o
ropivacaina 0.2% por la via caudal en dosis de 1.6 mL/kg para blogueos que requieran
una altura hasta de T3-T4, 1.4 mL/kg para T12-T10 y 1.2 mL/kg para niveles por debajo
de esa metamera. Estos volimenes aportan 4, 3.5 y 3 mg/kg de bupivacaina al 0.25 %
respectivamente y dosis ligeramente menores en el caso de la ropivacaina al 0.2%,
mismas que nos permiten llevar a cabo el procedimiento quirtrgico con excelente bloqueo
motor, mayor con bupivacaina que con ropivacaina, y buen bloqueo sensorial con ambos.
No se recomienda el uso de un volumen mayor de 25-30 mL de anestésico local por esta
via. (12).

La prolongacion de la analgesia caudal usando una técnica de “una sola dosis” se ha
logrado mediante la adicibn de diversos adyuvantes tal como opioides, ketamina,
clonidina, dexametasona y dexmedetomidina. (16)(17)(18)(19)(20) Sin embargo, su uso
se ha limitado por los efectos adversos en los nifios, por ejemplo, los opioides conllevan
el riesgo de depresion respiratoria en el postoperatorio y la ketamina tiene el potencial de
neurotoxicidad en inyeccion intratecal. (16)(21)

Teniendo en cuenta lo anterior es importante destacar el margen de seguridad del

MgSOa4, para el desarrollo de efectos adversos al administrarse por via intratecal.
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Kawakami y col., realizan un metaanalisis donde no se registraron eventos adversos
graves en los seis estudios incluidos con administracion de 50mg de sulfato de magnesio
via intratecal. La tasa de eventos adversos, incluida la sedacion y la retencién urinaria,
fue comparable entre los grupos. Menos pacientes experimentaron temblores
postoperatorios en el grupo de magnesio que en el grupo de control (11).

Ahora bien segun la Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA) el dolor agudo
relacionado con cirugia es aquel que se presenta en el paciente quirdrgico después del
procedimiento; es este, el dolor postoperatorio, el maximo representante del dolor agudo
y se define como un dolor de inicio reciente, duracién probablemente limitada y que
aparece como consecuencia de la estimulacién nociceptiva resultante de la intervencién
quirurgica sobre los distintos 6rganos y tejidos. La caracteristica mas destacada del dolor
postoperatorio es que su intensidad es maxima en las primeras 24h y disminuye
progresivamente. (2)

La evaluacion y tratamiento del dolor son componentes esenciales de la atencion
pediatrica. El uso de herramientas de evaluacion basadas en la capacidad cognitiva y/o
en la observaciéon de signos clinico es importante para asegurarse de que los nifios de
todas las edades reciben control adecuado del mismo. (1)(3)(22) Estas herramientas han
sido publicadas y modificadas de acuerdo a las caracteristicas por edades, que permiten
identificar signos clinicos, dar un valor subjetivo a la percepcién del cuidador del menor y
determinar por medio de estas si el control del dolor del paciente pediatrico es adecuado
o requiere de dosis adicionales o el uso de otros medicamentos.

A continuacion se describe la escala para evaluacién de dolor agudo postoperatoria a

aplicar en la investigacion. (3) (23)
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Tabla 2. Escala FLACC

A (actividad)

Permanece en
calma, posicion
normal, se mueve
con facilidad

desplazandose hacia
atras y adelante, tenso;
agitado ligeramente,
respiraciones
superficiales o inmdvil,
suspiros intermitentes

PUNTAJE
CATEGORIAS
0 1 2
. Frunce el cefio
. L, Mueca ocasional o frunce .
Ninguna expresién N . constantemente, mandibula
. el cefio, retraido,
F (cara) 0 una sonrisa en . apretada, temblorosa;
. desinteresado; parece . i .
particular . facies de tristeza, miedo
triste o preocupado L
0 pénico
Patadas, o piernas
L . inquietas; marcado aumento
. Posicién normal o | Inquieto, tenso, temblores .
L (piernas) . . de la espasticidad,
relajado ocasionales
temblores o espasmos
constantes

Retorcerse, Arqueado, rigido, o

sacudidas; agitacién severa,
golpearse la cabeza;
escalofrios,
retencién de la respiracion,
jadeos o inhalacion brusca;
inmovilizacion severa

C (llanto)

No llora (despierto
o dormido)

Gemidos o quejidos,

gquejas ocasionales;

arrebatos verbales
ocasionales

Llanto constante, gritos o
gemidos, quejas frecuentes;
repetidos arranques,
grufiidos constantes

C (consolable)

Contenido, relajado

Se tranquiliza al tocarlo,
abrazos, o que se le
hable, se distrae con

facilidad

Dificiles de consolar o de
estar comodos;
apartando al cuidador,
resistiendo las medidas de
atencion o la comodidad

Cada una de las cinco categorias (F) de la cara; (L) piernas; (A) Actividad; (C) Llanto; (C)
Consolable se puntta de 0 - 2, lo que resulta en una puntuacion total entre cero y diez.
Los pacientes que estan despiertos: Observe durante al menos 1-2 minutos. Observar
piernas y el cuerpo al descubierto. Volver a colocar paciente u observar la actividad,
evaluar cuerpo para la tension y el tono. Consolando iniciar intervenciones si es
necesario.

Los pacientes que estan dormidos: Observe durante al menos 2 minutos o mas. Observar
cuerpo y las piernas al descubierto. Si es posible cambiar la posicién del paciente. Tocar
el cuerpo y evaluar la tension y el tono. EI FLACC revisado se puede utilizar para los
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nifios con discapacidad cognitiva. Los descriptores adicionales (en cursiva) se incluyen
con el FLACC originales. Se pueden revisar los descriptores de cada categoria con los
padres. Pregunteles si hay comportamientos adicionales que son mejores indicadores de
dolor en su hijo. Afadir estos comportamientos a la herramienta en la categoria

apropiada.

16



1.3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Brindar un adecuado manejo anestésico y control analgésico trans y postoperatorio eficaz
en pacientes pediatricos sometidos a procedimientos quirdrgicos bajo técnica de blogqueo
caudal, conlleva a los médicos anestesidlogos a buscar o adoptar el uso de
medicamentos que de acuerdo a sus propiedades farmacoldgicas los beneficien; de ahi

gue se plantea la siguiente interrogante:

¢ Es el sulfato de magnesio Gtil como adyuvante a la bupivacaina por via caudal en cirugia
ambulatoria (abdominal inferior o inguinoescrotal) de pacientes pediatricos?

17



1.4 JUSTIFICACION Y USO DE LOS RESULTADOS

La practica clinica diaria en el servicio de anestesiologia del Hospital Regional de Alta
Especialidad de Ixtapaluca engloba variedad de areas quirargicas que permiten al médico
residente en formacion y al especialista adquirir, reforzar y aplicar conocimientos basados
en evidencias cientificas.

Es considerable la totalidad de poblacién pediatrica programada para realizacion de
procedimientos quirdrgicos bajo anestesia caudal, teniendo como objetivo principal el
manejo anestésico y el control analgésico trans y postoperatorio, manteniendo en todo
momento la estabilidad hemodinamica del paciente y la seguridad del mismo.

El bloqueo caudal peridural con dosis Unica es una de las técnicas mas extendidas y
usadas en nuestra institucion en la poblacién antes mencionada, proporcionando en los
pacientes analgesia intra y postoperatoria. Sin embargo, la evaluacion del dolor en
pacientes pediatricos es compleja asociada al componente emocional propio de los
pacientes y padres; esto hace que se mantenga la evaluacion constante de diversos
farmacos que potencien a los anestésicos locales permitiendo fortalecer el control del
mismo.

Desde hace varios afios se ha resaltado la importancia del MgSO4 en la practica
anestésica, al tener propiedades en la supresién de la respuesta nociceptiva por via
neuroaxial, siendo estas comprobadas por estudios experimentales en animales y
humanos, evaluando adicionalmente su perfil de seguridad.

Con base en estos hallazgos, se plantea la aplicacion de magnesio epidural caudal para
controlar mejor la analgesia postoperatoria. Este ensayo clinico, prospectivo,
aleatorizado, busca evaluar los efectos de bupivacaina caudal mas MgSOs en

comparacion con bupivacaina en la analgesia postoperatoria inmediata en nifios.
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1.5 OBJETIVOS

1.5.1 Objetivo General:

Evaluar el MgSOa4 (en su componente nociceptivo) como adyuvante a la bupivacaina por
via caudal en pacientes pediatricos programados para cirugia ambulatoria (abdominal
inferior o inguinoescrotal) en el Hospital Regional de Alta Especialidad de Ixtapaluca.

1.5.2 Objetivos Especificos:
- Valorar si, el MgSO4 disminuye el dolor agudo postoperatorio inmediato.
- Favorecer altas prematuras intrahospitalarias en cirugia ambulatoria.

- Evaluar efectos secundarios del MgSO4 por via caudal.
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1.6 HIPOTESIS

Es eficaz el MgSO4 como adyuvante a la bupivacaina en anestesia caudal en cirugia

ambulatoria pediatrica en el control del dolor agudo postoperatorio inmediato
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1.7 MATERIALES Y METODOS

Tipo de estudio
Temporalidad. Prospectivo

Tipo de investigacion. Ensayo clinico

Tamano de la muestra: El tamafio de la muestra serd a conveniencia, durante cuatro
meses de programacion de anestesias pediatricas en el Hospital Regional de alta

especialidad de Ixtapaluca.

Disefio del estudio y configuracion: Ensayo clinico, prospectivo, observacional,
transversal, comparativo y de control aleatorio se realizara en el Hospital Regional de Alta
Especialidad de Ixtapaluca de febrero a mayo de 2019

El Hospital tiene una capacidad 16 quiréfanos de los cuales estan en funcionamiento en
la actualidad siete, contando quir6fano central (5) y toco cirugia (2), y una produccion
anual de 5241 procedimiento quirargicos al afio y 436 procedimientos al mes (dato del
censo de 2017); de las 436 procedimientos quirargicos al mes 170 son anestesias
generales (incluida: anestesia general balanceada, anestesia total intravenosa y
anestesia combinada), 177 anestesias regionales (que incluye: Bloqueo mixto, bloqueo
subaracnoideo y anestesia troncular), y 89 sedaciones (incluyendo sedacién endovenosa
e inhalatoria).

Los servicios de anestesia son proporcionados por los médicos adscritos al servicio de
anestesiologia, (anestesidlogos) en acompafiamiento por residentes de primer, segundo
y tercer afio, todos los alumnos proporcionan anestesia bajo la supervision directa de un

anestesiélogo adscrito.

Poblacion de estudio:
Se incluyen pacientes de 1 a 6 afios con clasificacion ASA | a Il, programados para un
procedimiento quirdrgico electivo ambulatorio que van a recibir anestesia regional tipo

bloqueo caudal peridural.
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CRITERIOS DE SELECCION:

Inclusion:
Pacientes pediatricos (1 a 6 afios) con clasificacion ASA | a Il, programados para un
procedimiento quirdrgico electivo ambulatorio que van a recibir anestesia regional tipo

bloqueo caudal peridural.

Exclusion:

- Pacientes mayores de 6 afos

- Pacientes con clasificaciéon de ASA mayor de lll.

- No aceptacion de familiar
Malformaciones 6seas de la columna vertebral.
Antecedentes de cirugia del canal medular.
Enfermedades nerviosas previas con secuelas o sin ellas.
Infecciones de la piel en la regidn por punzar.
Coagulopatias demostrables.
Hipovolemia no corregida.

Eliminacion:
- Pacientes en los cuales durante el acto quirdrgico presentan complicaciones

idiosincraticas a la persona debido a la técnica anestésica.

METODOLOGIA PARA LA RECOLECCION DE LOS DATOS

Descripcion de variables

Dependientes e Independientes.

Las variables tenidas en cuenta para la realizacion de este estudio son:
e Género (Mujer — Hombre).

e FEdad: en afnos.
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e Clasificacion del estado fisico de la ASA (American Society of Anesthesiologists).
e Escala FLACC (Face — Legs — Activity — Cry - Consolability) para evaluar dolor

agudo postoperatorio

PROCEDIMIENTO

Después de obtener la aprobacion del comité de ética en investigacion institucional y el
consentimiento escrito e informado de cada uno de los padres de pacientes entre 1 a 6
afios, ASA | (paciente sano) o Il (con enfermedad cronica compensada), quienes iban a
ser intervenidos quirdrgicamente en forma electiva ambulatoria mediante procedimiento
abdominal inferior o inguinoescrotal en el Hospital Regional de Alta Especialidad de
Ixtapaluca, teniendo en cuenta los criterios de exclusidén citados anteriormente; es asi
como los pacientes fueron divididos al azar por método de urna en 2 grupos con 16
pacientes en cada uno para un total de 32 pacientes. Grupo SB: grupo de estudio o
Sulfato de Magnesio mas bupivacaina, Grupo B: grupo control o sin Sulfato de Magnesio.
Todos los pacientes, estaban en ayuno de 6 horas antes de la cirugia. A la llegada a la
sala de operaciones se realiza sedacion inhalatoria con sevoflurane a 3 — 4 vol%;
posteriormente se canaliza via intravenosa 20 - 22 G en cualquiera de las extremidades
superiores, después de la esterilizacién con alcohol.

Se elabor6 un instrumento de recoleccion de datos consistente en variables de datos
generales, riesgo anestésico, tipo de procedimiento quirdrgico y anestésico; todos los
pacientes incluidos en el estudio sin importar el grupo recibieron como premedicacion
dexmedetomidina a 1.5 pg/kg intranasal.

Todos los pacientes recibieron bloqueo caudal peridural en decubito lateral posicion de
Sim usando anestésico local Bupivacaina 0.25% la cual se calculé con base en la formula
de Melman y Zaragoza para obtener bloqueo a nivel de T10- T12 con calculo de 3.5
mg/kg y volumen a 1.4 ml/kg (12), se instalé un monitoreo tipo I, el cual consta de presion
arterial no invasiva, oximetria de pulso, temperatura, electrocardiografia de cinco

derivaciones y capnografia.
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Medicamentos adyuvantes (Ranitidina 1 mg/kg, Metoclopramida 150 pg/kg,
Dexametasona 150 pg/kg, Paracetamol 15 g/kg), duracion de procedimiento anestésico
y quirdrgico.

Todos los pacientes fueron monitoreados y recibieron vigilancia continua por servicio de
enfermeria y médicos residentes de anestesiologia quienes aplicaron la escala de
evaluacion de dolor postoperatorio FLACC a los 0, 20, 60, 90 y 120 minutos. En caso de
no control de dolor con escala FLACC superior a 4 se administré Tramadol como

analgesia de rescate a dosis de 1 mg/kg.

RECURSOS

Recursos humanos:
- Residente encargada del proyecto de investigacion
- Anestesidlogo asesor del proyecto de investigacion
- Médico cirujano pediatra
- Médicos anestesitlogos

- Pacientes a estudiar

Recursos de infraestructura:

Cientificos:
- Articulos relacionados con el tema
Materiales:
- Monitor automatico para ECG (D Il, V5, AVF)
- Maquina de anestesia
- Tensiometro automatico programable
- Oximetro de pulso
- Consentimiento informado
- Hoja de recoleccion de datos Escala de FLACC

- Equipos estériles, nuevos y desechables para venoclisis

24



Equipo para anestesia neuroaxial

Farmacos anestésico Bupivacaina 0.5% (150mg/30ml)

Farmacos no anestésicos adicionales que se requieran para el estudio
Sulfato de Magnesio 10% (1gr/10ml)

Fisicos:

Salas de quiréfano central
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1.8 ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

Los datos fueron recabados en hoja de recoleccién de datos, mismos que fueron vaciados
en una planilla electrénica Excel para posteriormente ser analizados en el programa
GraphPad version 6.5, los datos cuantitativos se expresan como media y las variables
categoricas se expresan en frecuencia y porcentaje en relacion a la poblacion de riesgo.
Para comparar las variables de interés, evaluacion de dolor postoperatorio con escala
FLACC en ambos grupos de estudio se usoO la prueba t- de Student para los datos
cuantitativos con distribucion normal, un valor de p < 0.05 fue considerado como
estadisticamente significativo

La variable de analgesia de rescate fue analizada por la prueba chi — cuadrado aplicada
a los resultados obtenidos en los dos grupos intervenidos, un valor de p < 0.05 fue

considerado como estadisticamente significativo
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1.9 ASPECTOS ETICOS

El presente estudio se llevd a cabo de acuerdo con los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos por la asociacion médica mundial de la
declaracion de Helsinki adoptada de la 52° asamblea general de Edimburgo, Escocia,
Octubre del 2000, Asamblea general de la Asociacion médica mundial Washington 2002
y Tokio 2004, a la Ley general de salud y su reglamento en materia de investigacion y a
las guias de la conferencia internacional de armonizacién (ICH) sobre la buena practica
clinica (GCP).

Se proporciond a los padres del paciente un consentimiento detallado del tipo de estudio
y del farmaco a emplear, asi como de los posibles efectos colaterales y ventajas de la
analgesia trans y postoperatoria inmediata. Se le explico detalladamente a los padres el
manejo del dolor en todo el periodo de hospitalizacién (durante y posterior al evento
quirurgico), ademas en caso de presentarse dolor, se administraron dosis extras para

control del dolor por via intravenosa. No se utilizaron placebos.

MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD PARA LOS SUJETOS DE ESTUDIO

Se realizé una valoracion pre anestésica, se evaluaron alergias conocidas a los farmacos
a utilizar en este estudio, se utilizaron materiales nuevos, estériles y desechables,
ademas en caso de presentarse una reaccion adversa al medicamento sera notificada a
través del comité de farmacovigilancia del hospital.

El personal médico y de enfermeria estd capacitado para la administracion del
medicamento, asi como para la vigilancia y atencion de los pacientes durante la duracion

del estudio.
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1.10 RESULTADOS

Grafico 1. Diagrama criterios inclusion y exclusion

Rango edad (n=23)
> Inasistencia (n=21) ASA3(n=1)

e ﬁ Infeccion respiratoria (n=3) ‘

No cumple con criterios |

Pacientes pediatricos programados (n=93)

de inclusidn (n=40) ; -
A Tipo procedimiento
INCLUIDOS (n=32) » diferente a abdominal
oinguinoescrotal (n=7) | * Blogueo subaracnoideo (n=1)
1 v > Anestesia general (n=3)
GRUPO SB GRUPO B
l ‘ N Anestesia combinada
" . " ¥ (Blogueo fallido) (n=2)
Recibieron la intervencion Recibieron la intervencién
(n=16) (n=16)

Grupo SB: Sulfato de magnesio—bupivacaina; Grupo B bupivacaina.

Tabla 3. Caracteristicas de los pacientes y datos clinicos

GRUPO SB | GRUPO B

(n=16) (n=16)
EDAD (afios) 2.56 2.75
GENERO (masculino / femenino) 12/4 13/3
PESO (Kg) 14.80 14.38
CIRUGIA (Unilateral / bilateral) 10/6 15/1
TIEMPO INSTAURACION BLOQUEO (min) 5.87 6.62
DURACION DE ANESTESIA (min) 73.50 61.80
DURACION DE CIRUGIA (min) 49.50 41.10

Datos son expresados en promedio. Grupo SB: Sulfato de magnesio—

Bupivacaina; Grupo B: bupivacaina.
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Grafico 2. Género total pacientes de estudio
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Grafico 3. Género por grupo de pacientes.
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Grupo SB: Sulfato de magnesio—bupivacaina; Grupo B: bupivacaina.
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Gréfico 4. Edad (afios) total pacientes del estudio.

EDAD (ANOS) TOTAL PACIENTES

6 anos; 1; 3%

5 afos; 4; 13%

1 aio; 8; 26%
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Gréfico 5. Escala de evaluaciéon FLACC dolor postoperatorio por grupos

FLACC (0-10 puntos)

Escala de Evaluacién de dolor post-operatorio
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Segun la prueba t — Student aplicada a los resultados obtenidos en los dos grupos
intervenidos (SB y B), la diferencia de evaluacion de dolor postoperatorio con escala
FLACC es estadisticamente significativa (p< 0.05), con un intervalo de confianza (95%; -
2.568 a -0.2572).

Tabla 4. Analgesia de rescate

GRUPO B | GRUPO
TOTAL
(n=16) |SB (n=16)
SI 9 0 9
NO 7 16 23
TOTAL 16 16 32

Segun la prueba chi — cuadrado aplicada a los resultados obtenidos en los dos grupos
intervenidos (SB y B), la diferencia de administracion de analgesia de rescate es
estadisticamente significativa (p< 0.05), con un intervalo de confianza (95%; 2.139 a
816.9).
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1.11 DISCUSION DE RESULTADOS

La analgesia postoperatoria en pacientes pediatricos continta siendo uno de los retos y
compromisos mas importantes para el anestesiélogo. El uso de nuevos farmacos que
permitan el control del dolor con escasos efectos adversos y hemodinamicos se vuelve
imperativo para este proposito.

El magnesio es el segundo ion intracelular mas frecuente siendo un elemento crucial para
la funcién enzimatica, neurotransmision y sefializacion celular (9). En las ultimas décadas
el uso del MgSO4 ha tomado un auge muy importante presentando una amplia gama de
posibilidades para su uso (4).

El Mg inhibe la entrada de calcio a la célula por un bloqueo no competitivo de los
receptores N-metil- D aspartato (NMDA) (20). Tanto el Mg como el receptor NMDA se
encuentran involucrados en la regulacion del dolor. Es también un calcio antagonista
fisiolégico que actda a nivel de los canales dependientes de voltaje, lo cual le confiere
importancia en los mecanismos antinociceptivos. (24)

Esta observacion es la base de una amplia gama de posibilidades para el uso de MgSOa
como agente neuroprotector. Debido al importante rol de los receptores NMDA en la
fisiopatologia del dolor se ha incrementado el uso de MgSOa4 para ambas situaciones
tanto dolor agudo como crénico (24). EI MgSOa4 no es un analgésico en si pero tiene un
gran valor como adyuvante aumentando el efecto de otros farmacos con propiedades
analgésicas ampliamente establecidas (4).

Por otro lado es conocido el efecto que produce el Mg a nivel de la placa neuromuscular
debido a su inhibiciébn competitiva de los canales de calcio en la regién pre sindptica, lo
cual deriva en una disminucién en la liberacion de la acetilcolina el principal
neurotransmisor de la union neuromuscular (5).

Los resultados de nuestro estudio con respecto al objetivo principal revelan que la
combinacion de bupivacaina 0.25% caudal epidural con una dosis de 50mg de Sulfato de
Magnesio prolongan significativamente el efecto analgésico con un amplio margen de
seguridad en pacientes pediatricos sometidos a procedimientos quirdrgicos abdominales

inferiores e inguino-escrotales. Se observo en todas las mediciones una tendencia a
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presentar valores en la escala FLACC mas bajos para el grupo al que se le administro
sulfato de magnesio siendo estadisticamente significativo (p< 0.05), con un intervalo de
confianza (95%; -2.568 a -0.2572). De lo anterior podemos interpretar que el control del
dolor postquirargico fue mejor en el grupo al que se le administr6 MgSOa.

En este estudio no se encontré en ninguno de los casos efectos clinicos de toxicidad
como son nausea, cefalea, rubicundez, hipotensiébn o bradicardia. Tampoco se
observaron cambios en la duracién del bloqueo motor.

En la literatura cientifica se han documentado estos mismos resultados en el ambito de
la cirugia ambulatoria, como se menciona a continuacion:

Askar y col., realizaron un estudio para evaluar los efectos hemodinamicos y la respuesta
al estrés quirdrgico del sulfato de magnesio caudal con bupivacaina; incluy6é a 60 nifios
con clasificacion ASA | y Il, con edades entre 1 a 6 afios programadas para cirugias
abdominales inferiores asignadas al azar en uno de dos grupos o bien recibieron 1 ml de
volumen que contenia 50 mg de MgSOa (grupo uno) agregado a 1 ml/ kg de bupivacaina
al 0,25% o 1 ml de solucién salina como placebo agregado a la misma dosis de
bupivacaina en el grupo dos. El dolor postoperatorio evaluado por la puntuacion de
FLACC vy la duracién de la analgesia, la sedacion postoperatoria y los parametros
hemodinamicos se compararon entre los dos grupos. El grupo uno tuvo una puntuacién
FLACC significativamente mas baja que el grupo dos en las primeras seis horas
postoperatorias. El puntaje de sedacion fue significativamente mayor solo durante las
primeras horas postoperatorias en el grupo uno en comparacion con el grupo dos. No
hubo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos sobre los parametros
hemodinamicos en ningin momento durante el periodo de estudio. Concluyen que 50 mg
de MgSOs4 caudal potencian el bloqueo caudal y prolongan la duracion de la analgesia
con bupivacaina en pacientes pediatricos que se someten a cirugias de abdomen bajo
con efectos adversos minimos (6).

Kim y col., realizaron un estudio el que fue publicado en la revista Pediatric Anesthesia,
con el objetivo de evaluar si el MgSO4 como adyuvante para el bloqueo caudal en nifios
puede mejorar la analgesia postoperatoria y la recuperaciéon funcional. Se incluyeron

ochenta nifios de 2 a 6 afios de edad con herniorrafia inguinal en este estudio prospectivo,
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aleatorizado, doble ciego. Para el bloqueo caudal, el Grupo R recibié ropivacaina 1,5
mg/ml, 1 ml/kg y el Grupo RM recibi6 la misma dosis de ropivacaina mezclada con 50 mg
de MgSOa. La puntuacion de la Medida del dolor posoperatorio de los padres (PPPM), el
consumo de analgésicos, la recuperacion funcional y los efectos adversos se evaluaron
alas 6, 24, 48 y 72 h después de la cirugia, asi como a diario hasta que el nifio mostré
una recuperacion funcional completa. Los resultados de la puntuacion de PPPM después
del alta hospitalaria fue significativamente menor para el Grupo RM que para el Grupo R
en todo momento (P <0.05). Los nifios del Grupo RM necesitaron menos fentanilo para
la analgesia de rescate en el &rea de recuperacion (16.2% vs 39.5%, P = 0.034) y menos
analgésicos orales después del alta (20.5% vs 52.6%, P = 0.007). El tiempo de retorno
de la actividad funcional normal fue mas corto en el Grupo RM (P <0.05). La incidencia
de efectos adversos no difirié6 entre los grupos. Se concluye como adyuvante para la
analgesia caudal, 50 mg de MgSOa proporcionaron una calidad superior de la analgesia
y un retorno mas rapido de la actividad funcional normal que el anestésico local solo en
nifios (25).

En el caso de Sridhar y col., compararon los medicamentos no opioides
dexmedetomidina, dexametasona y magnesio como adyuvantes a la analgesia caudal de
ropivacaina en pacientes pediatricos sometidos a ccirugias infraumbilicales. Se realiz
en 128 pacientes pediatricos (3 a 12 afios de edad), se asignaron al azar a cuatro grupos
para recibir a) solucién salina normal, (b) dexmedetomidina 1 ug / kg, (c) dexametasona
0.1 mg/ kg y (d) 50 mg de sulfato de magnesio con ropivacaina inyectable al 0,2% en la
dosis de 0,5 ml/ kg caudalmente. Se evaluaron la puntuacion, la duracion de la analgesia,
los cambios hemodinamicos y los efectos secundarios. Los datos demograficos y
hemodindmicos fueron comparables. Hubo una prolongacion significativa de la duraciéon
de analgesia en todos los grupos de estudio, dexmedetomidina (406.2 + 45.5 min),
dexametasona (450.0 + 72.6 min) y sulfato de magnesio (325.0 + 45.8 min) en
comparacion con el grupo de ropivacaina (285.9 + 52.7 min). Ninguno de los adyuvantes
produjo sedacion excesiva o prolongada. No hubo efectos secundarios encontrados.

Concluyendo que los adyuvantes dexmedetomidina, dexametasona y MgSOa4 agregados
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a ropivacaina via caudal prolongan la duracién del efecto analgésico, sin sedacion ni
efectos secundarios (17).

Refaee y col., con el objetivo de comparar el MgSO4 y la dexmedetomidina como
adyuvantes al bloqueo caudal inducido por bupivacaina en nifios que se someten a
cirugia ortopédica de miembros inferiores, realizaron un estudio aleatorizado, doble
ciego, incluyé a 36 nifios, con edades comprendidas entre 1y 7 afios, programados para
cirugia ortopédica de miembros inferiores. Los pacientes recibieron anestesia general
ademas del bloqueo caudal; se dividieron en tres grupos: Grupo de dexmedetomidina (n
= 12): recibieron 0,5 ml / kg de bupivacaina + 2 mcg / kg de dexmedetomidina, grupo de
magnesio (n = 12): recibieron 0,5 ml / kg de bupivacaina + 50 mg de MgS0Oa4 y grupo de
control (n = 12): recibié 0,5 ml/ kg de bupivacaina + solucion salina normal. Los pacientes
se compararon segun la duracion de la analgesia, las puntuaciones de dolor, las
puntuaciones de sedacion, la presion arterial media y la frecuencia cardiaca. En los
resultados tanto el grupo de MgSO4 como el grupo de dexmedetomidina mostraron un
mejor perfil analgésico (duracion de las puntuaciones de analgesia y dolor) (26).

Por otro lado en esta investigacion se evidencio que los requerimientos de analgesia de
rescate fueron mayores en el grupo al que no se administr6 MgSOa4, siendo
estadisticamente significativo segun la prueba chi — cuadrado aplicada a los resultados
obtenidos en los dos grupos intervenidos (p< 0.05), con un intervalo de confianza (95%;
2.139 a 816.9).

Es relevante anotar la percepciéon de los médicos cirujanos pediatras para con el manejo
anestésico de los pacientes incluidos en el estudio, teniendo en cuenta que brinda un
mejor control analgésico, favorece el alta precoz y en la consulta de control postoperatorio
experimentaron la satisfaccion por parte de los padres en cuanto a la ausencia de dolor

en la herida quirurgica y la rapida integracion de sus hijos a actividades cotidianas.
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1.12 CONCLUSIONES

Con este trabajo de investigacion hemos comprobado la efectividad del Sulfato de
Magnesio como adyuvante a bupivacaina por via caudal peridural al prolongar la duracion
del efecto analgésico postoperatorio, sin efectos secundarios, en pacientes pediatricos

sometidos a cirugias ambulatorias abdominales inferiores e inguinoescrotales.

Este estudio sirve como precedente para posteriores ya que se ha comprobado la
efectividad del uso de Sulfato de Magnesio en el manejo de dolor postquirdrgico; ademas
brinda estabilidad hemodinamica, reducciéon de la necesidad de administrar AINES u
opioides como analgésicos de rescate, reduciendo efectos secundarios y permitiendo a
los pacientes un alta precoz, lo cual contribuye a mejorar indicadores administrativos
optimizando la rotacion de pacientes, la oportunidad de cirugia para otros y asi la
capacidad instalada de cualquier unidad hospitalaria.
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1.14 ANEXOS

1.14.1 Consentimiento Informado

SULFATO DE MAGNESIO COMO ADYUVANTE A LA BUPIVACAINA POR VIA CAUDAL EN CIRUGIA

AMBULATORIA DE PACIENTES PEDIATRICOS

El presente consentimiento informado se presentara a usted cuando su hijo vaya a ser sometido a un

procedimiento quirdrgico abdominal o inguinoescrotal

Investigadores: Dr. David Orozco Médico anestesiélogo adscrito del H.R.A.E.I.

Nombre del participante:

Dra. Anyel Natalia Salas Castafieda médico residente anestesiologia H.R.A.E.|

Institucién participante: Hospital Regional de Alta Especialidad de Ixtapaluca

El objetivo del presente estudio es evaluar alternativas diferentes para el manejo anestésico y
analgésico de pacientes pediatricos sometidos a procedimientos quirargicos abdominales o
inguinoescrotales, ya que el dolor postoperatorio es una queja frecuente y causa de mayor
estancia hospitalaria.

Este estudio consiste en la administracion de sulfato de magnesio por via caudal en dosis Unica
como adyuvante al anestésico local para control de dolor postoperatorio y disminucién de
requerimientos de otros farmacos

El uso de este medicamento tiene la ventaja de contribuir a aliviar el dolor después de la cirugia
de manera segura y con escasos efectos secundarios siendo Util y parte del tratamiento del dolor.
El sulfato de magnesio tiene ademas propiedades para acelera la aparicion del bloqueo sensorial
y motor y puede prolongar el tiempo de regresién de la motilidad evitando administrar dosis
adicionales de medicamentos.

A los participantes de un grupo se les administrara el farmaco en prueba (Sulfato de magnesio)
por via caudal, mientras que a los participantes del otro grupo no se les administrara. Su
participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede elegir participar o no
hacerlo. Tanto si elige participar o no, continuaran todos los servicios que reciba en este hospital

y hada cambiara.
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VI.

VII.

VIII.

XI.
XIl.

XIIl.

XIV.

Aunque es minimo, existe el riesgo de que este medicamento pueda en un momento dado causar
efectos secundarios tales como nausea, vomito, dolor de cabeza, hipotensién, dolor en el punto
de administracion, rubor, temblor y depresidn respiratoria. Es posible que pueda también causar
problemas que no se conocen. Sin embargo, le haremos un seguimiento y mantendremos un
registro de cualquier efecto no deseado o cualquier problema.

Usted tiene la garantia de que recibira respuesta a cada pregunta y aclaracion a cualquier duda
acerca del procedimiento, riesgos, beneficios y otros relacionados con la investigacion.

Tiene la libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el
estudio sin que esto afecte su tratamiento o estancia en el hospital.

Se le garantiza que se mantendra la confidencialidad de la informacién relacionada con su
privacidad.

Si usted lo desea se le proporcionara informacién actualizada de los resultados del estudio,
aunqgue este pueda afectar su voluntad para continuar participando.

El estudio no le causara gastos extras ya que el hospital cuenta con todos los recursos.

En caso de que se presente algun efecto secundario relacionado a la administracion de sulfato
de magnesio en el hospital se le dara el tratamiento correspondiente.

No recibira ningun tipo de compensacién econdémica por su participacion

Sino es familiar directo (mama, papa, hermano (a), abuelo (a) puede consultarlo con los familiares

del paciente.
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1.14.2 Carta de consentimiento informado

Yo, en calidad de

(vinculo familiar) legalmente responsable del paciente

ACEPTO su participacién de manera voluntaria en el
estudio de investigacion: “SULFATO DE MAGNESIO COMO ADYUVANTE A LA BUPIVACAINA POR VIA
CAUDAL EN CIRUGIA AMBULATORIA DE PACIENTES PEDIATRICOS”.

En este estudio a los participantes de un grupo se les administrara el farmaco en prueba (Sulfato de
magnesio) por via caudal, mientras que a los participantes del otro grupo no se les administrara; con el
objetivo de evaluar alternativas diferentes para el manejo anestésico y analgésico de pacientes pediatricos
sometidos a procedimientos quirdrgicos abdominales o inguinoescrotales, ya que el dolor postoperatorio
es una queja frecuente y causa de mayor estancia hospitalaria.

Declaro que he leido y comprendo la informacion relativa al estudio de investigacion y mis preguntas han
sido respondidas de manera clara y satisfactoria.

He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en dicho estudio pueden ser publicados o difundidos
con fines cientificos; pero mis datos personales no seran publicados en ningin medio y se mantendran
protegidos mediante una base de datos a la que solo tendran acceso los investigadores responsables.
Entiendo que tengo la libertad de revocar el consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en
el estudio sin que esto afecte el tratamiento o estancia en el hospital.

Lugar, fecha y hora:

Nombre, firma o huella del representante legal del paciente

Nombre, firma del Testigo 1 Nombre, firma del Testigo 2

El siguiente apartado debe ser diligenciado por el investigador principal

Se ha explicado al (la) Sr (a) la naturaleza y los

propdsitos de la investigacion, los riesgos y beneficios que implica su participacion. Se han contestado

sus preguntas con base al conocimiento de la investigacion.
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Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacién con seres

humanos y me apego a ello.

Dr. David Alfredo Orozco Macias Dra. Anyel Natalia Salas Castafieda
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1.14.3 Hoja de recoleccion de datos

Fecha: Edad:

Nombre paciente:

Peso: Diagnéstico:

Procedimiento:

Medicamentos bloqueo:

Tiempo instauracion bloqueo:

Duracién procedimiento:

Duracién anestesia:

Adyuvantes:
ESCALA FLACC
PUNTAJE
CATEGORIAS - - - -
0 1 2 20 60 90 120
Frunce el cefio
Ninguna expresién Mueca oc~a5|0nal 0 frunce constantemente,
. el cefio, retraido, mandibula
F (cara) 0 una sonrisa en desi do: d bl .
articular esinteresado; parece apretada, temblorosa;
p triste o preocupado facies de tristeza, miedo
0 panico
Patadas, o piernas
_ . inquietas; marcado
L (piernas) Posmon‘normal o] Inquieto, ter}so, temblores aumento de la
relajado ocasionales I
espasticidad, temblores
0 espasmos constantes
Retorcerse, Arqueado, rigido, o

A (actividad)

Permanece en
calma, posicién
normal, se mueve
con facilidad

desplazandose hacia
atras y adelante, tenso;
agitado ligeramente,
respiraciones
superficiales o inmavil,
suspiros intermitentes

sacudidas; agitacion
severa, golpearse la
cabeza; escalofrios,
retencion de la
respiracion, jadeos o
inhalacion brusca;
inmovilizacién severa

C (llanto)

No llora (despierto
o dormido)

Gemidos o quejidos,

quejas ocasionales;

arrebatos verbales
ocasionales

Llanto constante, gritos o
gemidos, quejas
frecuentes; repetidos
arranques, grufiidos
constantes

C (consolable)

Contenido, relajado

Se tranquiliza al tocarlo,
abrazos, o que se le
hable, se distrae con

facilidad

Dificiles de consolar o de
estar comodos;
apartando al cuidador,
resistiendo las medidas
de atencién o la
comodidad

PUNTAJE TOTAL

Los pacientes que estan despiertos: Observe durante al menos 1-2 minutos. Observar piernas y el cuerpo al descubierto. Volver a
colocar paciente u observar la actividad, evaluar cuerpo para la tension y el tono. Consolando iniciar intervenciones si es necesario.
Los pacientes que estan dormidos: Observe durante al menos 2 minutos 0 mas. Observar cuerpo y las piernas al descubierto. Si es

posible cambiar la posicion del paciente. Tocar el cuerpo y evaluar la tension y el tono.
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1.14.4 Cronograma de actividades (mensual, semestral, anual)

La recoleccion de los datos se iniciara desde el mes de febrero a mayo de 2019 en las

cirugias programadas para anestesia pediatrica en el horario matutino.

MES 2019 | SEMANA ACTIVIDAD
1-3 Elaboracion de protocolo
ENERO A Entrega y evaluacion de protocolo en comité investigacion y
ética en investigacion institucional
FEBRERO 1-4 Recoleccion de muestra
MARZO 1-4 Recoleccion de muestra
ABRIL 1-4 Recoleccion de muestra
MAYO 1-4 Recoleccion de muestra
JUNIO 1.4 Procesamiento - analisis estadistico de resultados y entrega
de Tesis
JULIO 1 Impresion y entrega de tesis a UNAM
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