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RESUMEN

Titulo: “Efectividad del sulfato de magnesio / ketorolaco transoperatorio para analgesia
postoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica.”

Antecedentes: La colecistectomia laparoscopica, una técnica avanzada para tratar
diversas enfermedades de la vesicula biliar, ha revolucionado la cirugia moderna. A
pesar de sus beneficios, el dolor postoperatorio persiste como un desafio. En este
contexto, surge el interés en evaluar la eficacia y seguridad del sulfato de magnesio
intravenoso junto con ketorolaco durante la cirugia para mejorar la analgesia en
pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica.

Objetivo: Evaluar la efectividad del sulfato de magnesio IV mas ketorolaco
transoperatorio para analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscépica.

Materiales y método: Investigacion retrospectiva y analitica en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscopica bajo Anestesia General durante mayo-junio de 2023. Se
estableci6 una muestra minima de 77 pacientes mediante un muestreo no
probabilistico por conveniencia. Los criterios de inclusién abarcaron pacientes
mayores de 18 afos con riesgo ASA |, Il y lll, mientras que se excluyeron aquellos con
dolor crénico, enfermedades cardiovasculares, hepaticas o renales, enfermedad
neuromuscular, diabetes, abuso de drogas o alcohol, y aquellos tratados con
bloqueadores de canales de calcio o magnesio. Los expedientes incompletos sin
informacion sobre la puntuaciéon de dolor postoperatorio fueron eliminados del analisis.
Se empleo el software SPSS V.25.

Resultados: Se realizaron 77 colecistectomias laparoscopicas con anestesia general
en el HGR No. 1 Querétaro entre mayo y junio de 2023. El 55.8% recibid ketorolaco, y
el 44.2% la combinacion de sulfato de magnesio y ketorolaco. Predominio del sexo
femenino (76.6%) con edad promedio de 46.6 afos. La combinacién fue mas efectiva
para reducir el dolor inmediato postoperatorio y a las 24 horas que el ketorolaco solo
(2.8 +£1.4vs 2.0 £ 1.4, p=0.026). se observd menor necesidad de dosis de rescate en
el grupo de sulfato de magnesio + ketorolaco. Se observé mayor satisfaccion del
paciente en el grupo de combinacion (64.7% vs 39.5%, p=0.028).

Conclusiones: La combinacion de sulfato de magnesio con ketorolaco mostré ventajas
significativas en términos de reduccion del dolor inmediato, menor necesidad de dosis
de rescate y menor dolor a las 24 horas, sin efectos secundarios significativos

Palabras clave: Colecistectomia laparoscépica, dolor postoperatorio, sulfato de
magnesio.



SUMMARY

Title: "Effectiveness of Intraoperative Magnesium Sulfate/Ketorolac for Postoperative
Analgesia in Patients Undergoing Laparoscopic Cholecystectomy."

Background: Laparoscopic cholecystectomy, an advanced technique for treating
various diseases of the gallbladder, has revolutionized modern surgery. Despite its
benefits, postoperative pain persists as a challenge. In this context, there is an interest
in evaluating the efficacy and safety of intravenous magnesium sulfate along with
ketorolac during surgery to improve analgesia in patients undergoing laparoscopic
cholecystectomy.

Objective: To assess the effectiveness of intraoperative IV magnesium sulfate plus
ketorolac for postoperative analgesia in patients undergoing laparoscopic
cholecystectomy.

Materials and Methods: Retrospective and analytical research in patients undergoing
laparoscopic cholecystectomy under general anesthesia during May-June 2023. A
minimum sample of 77 patients was established through non-probabilistic convenience
sampling. Inclusion criteria covered patients over 18 years with ASA 1, Il, and lll risk,
while exclusion criteria included those with chronic pain, cardiovascular, hepatic or
renal diseases, neuromuscular disease, diabetes, drug or alcohol abuse, and those
treated with calcium or magnesium channel blockers. Incomplete records without
information on postoperative pain score were excluded from the analysis. The software
SPSS V.25 was used.

Results: 77 laparoscopic cholecystectomies under general anesthesia were performed
at HGR No. 1 Querétaro between May and June 2023. 55.8% received ketorolac, and
44.2% the combination of magnesium sulfate and ketorolac. Female predominance
(76.6%) with an average age of 46.6 years. The combination was more effective in
reducing immediate postoperative pain and at 24 hours than ketorolac alone (2.8 + 1.4
vs. 2.0 £ 1.4, p=0.026). A lower need for rescue doses was observed in the magnesium
sulfate + ketorolac group. Higher patient satisfaction was observed in the combination
group (64.7% vs. 39.5%, p=0.028).

Conclusions: The combination of magnesium sulfate with ketorolac showed significant
advantages in terms of immediate pain reduction, lower need for rescue doses, and
less pain at 24 hours, without significant side effects.

Keywords: Laparoscopic cholecystectomy, postoperative pain, magnesium sulfate.
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I. INTRODUCCION

La colecistectomia laparoscopica ha transformado la practica quirurgica al ofrecer un
abordaje eficaz para diversas enfermedades sintomaticas de la vesicula biliar. Este
procedimiento se utiliza para tratar afecciones como inflamacion aguda o cronica,
presencia de piedras sintomaticas, disfuncion vesicular, y casos de pancreatitis
asociada a la vesicula, asi como para detectar masas o podlipos en su estructura. Su
prevalencia es destacada, representando el 76% de los procedimientos laparoscopicos
en México durante 2015. Aunque la colecistectomia laparoscopica ha mejorado la
experiencia perioperatoria y disminuido el dolor postoperatorio en comparacién con la
cirugia abierta, el manejo efectivo del dolor persiste como un desafio crucial. El uso
comun de anestesia general y la tendencia hacia procedimientos ambulatorios

subrayan la necesidad de estrategias analgésicas éptimas.

El dolor postoperatorio, que afecta al 80% de los pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscopica, es una preocupacion significativa que puede influir en
la satisfaccion del paciente, prolongar la recuperacién y aumentar los costos médicos.
La gestion tradicional con opioides presenta efectos secundarios no deseados, lo que
ha impulsado la busqueda de alternativas analgésicas. En este contexto, el sulfato de
magnesio ha surgido como una opcion prometedora. Aunque estudios sugieren su
eficacia para reducir el consumo de opioides y mejorar la analgesia, aun existen
lagunas sobre la dosis 6ptima y los posibles efectos secundarios. Este estudio busca
llenar este vacio de conocimiento, evaluando la efectividad y seguridad del sulfato de
magnesio intravenoso mas ketorolaco transoperatorio en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscopica. La relevancia de este estudio radica en su potencial
para mejorar la gestion del dolor postoperatorio, reducir la dependencia de opioides
con sus efectos adversos, y proporcionar informacion valiosa para la toma de
decisiones médicas informadas. Al abordar estas cuestiones, se busca no solo mejorar
la calidad de vida postoperatoria del paciente, sino también contribuir al avance de las

practicas perioperatorias en cirugia laparoscépica.



Il ANTECEDENTES

La colecistectomia laparoscopica representa un importante avance en la practica
quirargica moderna para el tratamiento de diversas enfermedades sintomaticas de la
vesicula biliar. Entre las afecciones que se pueden abordar con esta técnica se
encuentran la inflamacion aguda o crénica de la vesicula, la presencia de piedras
sintomaticas en su interior, la disfuncién de este 6rgano, asi como la inflamacién sin la
presencia de calculos biliares, ademas de casos de pancreatitis causada por piedras

en la vesicula o la deteccion de masas o pdlipos en su estructura.’

Los procedimientos laparoscépicos han ido en aumento en los sistemas de salud
nacionales y son los mas comunes segun las estadisticas internacionales. Durante
2015 un total de 30,174 procedimientos laparoscoépicos fueron registrados en México,
de los cuales, la colecistectomia laparoscopica representé aproximadamente el 76%
(n=22,921).2

Este procedimiento tiene la ventaja de disminuir el dolor en el periodo postoperatorio
en comparacion con la cirugia abierta.3Por lo general, se utiliza anestesia general en
la cirugia laparoscopica, ya que ofrece una serie de ventajas, como el control adecuado
de las vias respiratorias y la ventilacion, asi como la relajacion muscular que ayuda al

cirujano a realizar el procedimiento de manera 6ptima.*

Asi pues, la colecistectomia laparoscépica se realiza cada vez mas como
procedimiento ambulatorio, no obstante, la analgesia postoperatoria efectiva sigue
siendo un obstaculo importante. Incluso se ha reportado que el dolor postoperatorio es
uno de los principales diagndsticos para la re-hospitalizacidon después de este

procedimiento.?

Se ha propuesto que el dolor persistente después de la colecistectomia laparoscopica
puede predecir el desarrollo de dolor crénico (por ejemplo, sindrome post-

colecistectomia). ©



El dolor agudo después de la colecistectomia laparoscopica es complejo y requiere un
tratamiento analgésico multimodal. Se han empleado diversas opciones, tales como
opioides parenterales, anestésicos locales, bloqueos nerviosos y epidurales. Aunque
los opioides son la base del tratamiento del dolor postoperatorio, sus efectos adversos
pueden causar morbilidad y prolongar la estancia hospitalaria. Por lo tanto, se buscan

nuevos métodos de analgesia que eviten el uso de opioides.”8

Ademas, el dolor postoperatorio es un resultado negativo comun después de una
cirugia que causa molestias y angustia en los pacientes,® ademas de disminuir la
satisfaccion general del paciente, también puede prolongar su recuperacion y su
estancia en el hospital. Todo esto, a su vez, aumenta los costos de atencién médica y

el riesgo de desarrollar dolor cronico persistente en el futuro.'0!

Aunque la medicina perioperatoria ha avanzado en gran medida, todavia existe una
alta prevalencia de dolor agudo postoperatorio, afectando aproximadamente al 80%
de los pacientes post-operados. Dentro de este grupo, el 86% de los pacientes
describe su dolor como moderado, severo o extremo. De hecho, el dolor postoperatorio
es una de las principales preocupaciones de los pacientes durante su experiencia
perioperatoria, segun el 59% de ellos.'?Asi, el tratamiento satisfactorio del dolor
postoperatorio es uno de los retos mas importantes que permanecen en el ambito

quirdrgico.'314

La gestion del dolor después de la cirugia ha sido un tema de debate entre los cirujanos
durante mucho tiempo. Hay estudios que muestran una variacién en la incidencia del

dolor postoperatorio informada por los pacientes.'®

Como ya se menciond, si el dolor del paciente no es tratado adecuadamente, esto
puede retrasar su recuperacion completa, '® causar insatisfaccion, prolongar su
estadia en el hospital, requerir reingresos, provocar dolor crénico después de la cirugia

y aumentar los costos. Por otro lado, si se proporciona un tratamiento analgésico



efectivo, se puede reducir la morbilidad, facilitar el alta hospitalaria y permitir que el

paciente se recupere en su hogar. *

Existe una fuerte relacion positiva entre la alta satisfaccidén global (valorada entre 9 y
10) y los niveles altos de control del dolor reportados por los pacientes. De manera
similar, se ha encontrado una fuerte relacidon negativa entre la baja satisfaccién global
(valorada por debajo de 6) y los niveles minimamente controlados de dolor reportados

por los pacientes.®

La queja mas comun entre los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépicas
el dolor postoperatorio. Este dolor puede ser clasificado en tres categorias principales
segun su ubicacion: dolor en el sitio de la incision (dolor somatico), dolor profundo

dentro del abdomen (dolor visceral) y dolor en el hombro."

El dolor en el lugar de la incision tiende a ser mas intenso durante los primeros dias
después de la cirugia y se puede reducir mediante un tratamiento temprano que
previene la sensibilizacion central causada por el dolor.?° Al abordar el dolor agudo de
esta manera, se puede disminuir tanto la intensidad del dolor como la cantidad de

analgésicos necesarios para controlarlo.?'-22

Si se administra la analgesia adecuada, se puede reducir la incidencia de problemas y
complicaciones en pacientes sometidos a cirugia, ya que esto puede disminuir los
reflejos autondmicos, somaticos y endocrinos que pueden surgir como respuesta al

dolor.23

Si bien se ha comprobado que los farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE)
tienen un efecto analgésico eficaz en el dolor postoperatorio al inhibir las enzimas
ciclooxigenasas-1 y ciclooxigenasas-2, lo que reduce la produccion de prostanoides y,
por lo tanto, induce analgesia, su uso puede verse limitado debido a los efectos

secundarios gastrointestinales, renales y cardiovasculares que pueden presentarse.?*



El ketorolaco es un medicamento que forma parte de la familia de los antiinflamatorios
no esteroideos (AINES), especificamente dentro de la subclasificacion de
arilpropionicos. Comparte las siguientes caracteristicas estructurales con los farmacos
de su tipo: 1) Grupo de acido carboxilico el cual se une al sitio de accion, 2) grupo
fenilo y 3) estructura plana conformada por un nitrégeno que le confiere estabilidad en

la unién a la ciclooxigenasa (COX).2°

La ciclooxigenasa es una enzima que produce prostaglandinas a partir del acido
araquidonico. Hay dos formas de la enzima: COX-1 y COX-2. La COX-1 se encuentra
en la mayoria de las células del cuerpo y produce prostaglandinas protectoras,
vasodilatadoras y facilitadoras de la agregacion plaquetaria. La COX-2 es inducida por
procesos inflamatorios y produce prostaglandinas, prostaciclinas y tromboxanos que
regulan la vasoconstriccion, vasodilatacion, fibrindlisis y otros eventos durante la
inflamacién. El ketorolaco inhibe tanto la COX-1 como la COX-2, lo que explica muchos

de los efectos adversos de su administracion. 26

En la busqueda de alternativas a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) como
analgésicos, surge la posibilidad de investigar el sulfato de magnesio, una opcién
economica, segura y de facil administracion por via intravenosa durante el periodo
perioperatorio. Sin embargo, existen pocos estudios que comparen directamente el

sulfato de magnesio con los AINE.?”

El Magnesio (Mg++) es un cation divalente con un peso molecular de 24.303u. Es el
cuarto elemento mas comun en el cuerpo y el segundo mas comun a nivel celular. Se
encuentra en cantidades muy pequefas en el cuerpo humano, representando
solamente el 0.03% de su peso total. La mayor parte del magnesio se encuentra dentro
de las células y es filtrado por los rinones, mientras que una pequefia cantidad es

excretada a través de las heces.2829

La anestesiologia ha avanzado significativamente gracias a los avances en la biologia

molecular, y el sulfato de magnesio ha sido utilizado durante mas de 20 afios en



procedimientos anestésicos para ayudar a sedar, aliviar el dolor y relajar los musculos

del cuerpo, asi como para proteger los 6rganos en diversas situaciones. 2830

Ayuda a ajustar las reacciones enzimaticas y los canales iénicos. Ademas, se esta
utilizando en anestesia debido a su capacidad para bloquear los canales de calcio. Se
cree que el magnesio interfiere con las regulaciones del receptor N-metil-D-aspartato
(NMDA), debido a que el magnesio bloquea los receptores de glutamato N-metil-D-
aspartato (NMDA), que es el principal neurotransmisor excitatorio en el sistema
nervioso central, éste puede ser utilizado para prevenir y tratar el dolor después de la

cirugia como parte de la terapia analgésica.??

Cabe mencionar que se ha utilizado popularmente el término "Sulfato de Magnesio",
sin embargo, el nombre quimico es "sulfato de magnesio heptahidratado" (MgSO4
7H20). ElI Mg++ es absorbido por el intestino delgado, especialmente cuando se
administra por via oral. Cuando se administra por via intravenosa (1V), tiene un inicio
de accion inmediato, con un efecto maximo a los 10 minutos y una duracion de accion
de 30 minutos; la via intramuscular (IM) es mas lenta y alcanza un pico de accion a los

60 minutos con una vida media de 4 horas.3'

El MgSO4 7H20 no esta clasificado como un antiemético, sin embargo, debe
considerarse como profilactico para la nausea y los temblores postoperatorios, ya que

esta caracteristica se adquiere al reducir el consumo de opioides. *?

Diferentes investigaciones han examinado la efectividad del sulfato de magnesio como
una alternativa para controlar el dolor y disminuir la cantidad de analgésicos necesarios
durante y después de la cirugia. En algunos de estos estudios, se ha concluido que el

uso de este compuesto puede reducir la necesidad de opioides analgésicos.33-3°

Adicionalmente, han sido reportados varios ensayos clinicos que han utilizado
diferentes dosis, vias de administraciéon y métodos para administrar magnesio, los

cuales han producido resultados contradictorios. 36-37



Sousa et al., 201638 compararon el efecto de la infusion intravenosa de sulfato de
magnesio con ketorolaco durante cirugias laparoscopicas sobre el dolor posoperatorio
y compararon estos efectos con solucion salina. Los autores reportaron que, durante
el periodo posoperatorio, se encontré que el sulfato de magnesio redujo el consumo
de opioides en comparacién con el placebo, pero no hubo una diferencia significativa
durante el intraoperatorio. Se observo una reduccion en las nauseas en el grupo que
recibié ketorolaco, pero no en el grupo de magnesio. En cuanto a la intensidad del
dolor, se encontré que el grupo que recibid placebo tenia una mayor intensidad de
dolor en comparacion con los otros dos grupos durante todo el periodo de observacion.
Sin embargo, en los primeros 60 minutos después de la operacion, se registré una
menor intensidad de dolor en el grupo de magnesio en comparacién con los grupos

que recibieron ketorolaco o placebo.

Shah y Dhengle (2016),%° realizaron un estudio en el que evaluaron el efecto
analgésico, la duracion del bloqueo sensorial y la capacidad de movimiento en
pacientes sometidos a cirugia con anestesia espinal, después de recibir una dosis
intravenosa de 250 mg de sulfato de magnesio, seguido por una infusién continua de
500 mg de sulfato de magnesio (25 mg/mL) a una velocidad de 20 mL/hora. El grupo
de control recibid la misma cantidad de solucién salina normal en lugar del sulfato de
magnesio. Los investigadores concluyen que el sulfato de magnesio intravenoso,
cuando se administra como una dosis unica seguida de una infusion, retrasa y

disminuye la necesidad de analgésicos de rescate después de la anestesia espinal.

Se ha informado que el sulfato de magnesio es eficaz para controlar el dolor
posoperatorio después de la colecistectomia laparoscopica.*® y que de aplicarse antes
del neumoperitoneo atenua los aumentos de presién arterial durante la colecistectomia
laparoscopica. Esta atenuacién aparentemente esta relacionada con reducciones en

la liberacién de catecolaminas, vasopresina o ambas.*



Mohamed Ali et al., (2022)*?investigaron los efectos de la premedicacion con clonidina
(infusion IV de clonidina 1,5 pg/kg) y sulfato de magnesio (infusién IV de MgSO2 30
mg/kg) en las respuestas hormonales al estrés perioperatorio, la estabilidad
hemodinamica y la analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a una
colecistectomia laparoscopica. El estudio fue aleatorizado, doble ciego y controlado.
Los resultados mostraron que ambos grupos de premedicacion redujeron
significativamente las respuestas hormonales al estrés perioperatorio en comparacion
con el grupo de control. Ademas, la estabilidad hemodinamica durante el
procedimiento fue mejor en los grupos de premedicacidon en comparacion con el grupo
de control (infusion 1.V. de solucion salina isotonica), también ambos grupos redujeron
el dolor posoperatorio y el requerimiento de analgésicos en comparacion con los

controles.

Por su parte, Jijo et al, (2022)%analizaron el efecto del sulfato de magnesio
intraperitoneal en la analgesia postoperatoria y la aparicion de dolor de hombro
después de la colecistectomia laparoscépica, incluyeron 60 pacientes adultos
programados para colecistectomia laparoscépica electiva bajo anestesia general,
divididos en dos grupos, grupo M y grupo control (N). Los pacientes del grupo M
recibieron 30 mg/kg de MgSO4 que se instilé en la cama de la vesicula biliar intra-
peritonealmente por el cirujano después de la reseccion de la vesicula biliar. El dolor
postoperatorio se evalué utilizando la Escala Visual Analégica (EVA) y se manejo con
paracetamol I.V. 15 mg/kg y, si no se aliviaba el dolor, se suplementaba con tramadol
V. 50 mg. Las conclusiones de esta investigacion fueron que la instilacion
intraperitoneal de MgSO4 proporciona una analgesia postoperatoria efectiva y reduce
las nauseas y los vomitos en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscdpica sin

efectos secundarios significativos.



Il JUSTIFICACION

El dolor postoperatorio es una de las principales preocupaciones de pacientes y
médicos en la actualidad, ya que puede afectar significativamente la recuperacién del
paciente y su calidad de vida. Por esta razon, se han desarrollado diferentes
estrategias para manejar este tipo de dolor, incluyendo el uso de analgésicos opioides

y no opioides, terapias fisicas, y técnicas de anestesia regional.

Sin embargo, a pesar de los avances en el tratamiento del dolor postoperatorio, sigue
siendo un problema frecuente en la practica clinica. Ademas, el uso prolongado de
opioides puede llevar a efectos secundarios no deseados, como nauseas, vomitos,

sedacién y estrefimiento, entre otros.

En este contexto, el sulfato de magnesio ha surgido como una opcién prometedora
para el manejo del dolor postoperatorio. Varios estudios han demostrado que la
administraciéon de sulfato de magnesio durante la cirugia puede reducir la necesidad
de opioides para el manejo del dolor postoperatorio y mejorar la satisfaccion del

paciente.

Sin embargo, a pesar de los resultados alentadores de estos estudios, todavia hay
preguntas sin respuesta sobre el uso de sulfato de magnesio para el manejo del dolor
postoperatorio. Por ejemplo, la dosis y la duracion éptimas del tratamiento aun no estan
claras, y se necesita mas investigacion para determinar los posibles efectos

secundarios del sulfato de magnesio.

Por lo tanto, la realizacion de un estudio sobre el uso de sulfato de magnesio
transoperatorio para analgesia postoperatoria es importante para mejorar nuestra
comprension de esta terapia y determinar su efectividad y seguridad en diferentes
poblaciones de pacientes. Los resultados de este estudio podrian ayudar a los médicos
a tomar decisiones informadas sobre el manejo del dolor postoperatorio y mejorar la

calidad de vida de los pacientes después de la cirugia.



IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los procedimientos laparoscopicos han ido en aumento en los sistemas de salud
nacionales y hay concordancia de los mas comunes con las estadisticas
internacionales, durante 2015 un total de 30,174 procedimientos laparoscopicos fueron
registrados en México, de los cuales, la colecistectomia laparoscépica represento
aproximadamente el 76% (n=22,921).?En el Hospital HGR No. 1 Querétaro,
aproximadamente 50 pacientes por mes son sometidos a colecistectomia
laparoscopica. Aunque la medicina perioperatoria ha avanzado en gran medida,
todavia existe una alta prevalencia de dolor agudo postoperatorio, afectando
aproximadamente al 80% de los pacientes post-operados. La queja mas comun entre
los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica es el dolor postoperatorio.'°El
dolor postoperatorio es una de las principales preocupaciones de los pacientes durante
su experiencia perioperatoria.'?Asi, el tratamiento satisfactorio del dolor postoperatorio
es uno de los retos mas importantes que permanecen en el ambito quirtrgico.''#En
la busqueda de alternativas a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) como
analgésicos, surge la posibilidad de investigar el sulfato de magnesio, una opcién
economica, segura y de facil administracion por via intravenosa durante el periodo
perioperatorio. Aunque existen pocos estudios que comparen directamente el sulfato
de magnesio con los AINE.?’Se requieren estudios sobre el uso de sulfato de magnesio
transoperatorio para analgesia postoperatoria en colecistectomia laparoscopica, lo
anterior ayudara a mejorar nuestra comprension de esta terapia y determinar su

efectividad y seguridad en diferentes poblaciones de pacientes.
PREGUNTAS DE INVESTIGACION

¢ El sulfato de magnesio intravenoso mas ketorolaco transoperatorio es efectivo para

analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica?
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V. OBJETIVOS

Objetivo general

Evaluar la efectividad del sulfato de magnesio IV mas ketorolaco transoperatorio para

analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica.

Objetivos especificos

1.
2.

Describir las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de los pacientes.
Determinar la intensidad de dolor experimentada en los pacientes antes de ser
sometidos a colecistectomia laparoscépica, mediante la Escala Numérica
Analdgica.

Determinar la intensidad de dolor experimentada en los pacientes post-
operados de colecistectomia laparoscoépica (postoperatorio inmediato, alta de
UCPA, 12 horas y 24 horas), mediante la Escala Numérica Analdgica.
Reportar los efectos secundarios en los pacientes que se administré sulfato de
magnesio IV mas ketorolaco transoperatorio y en aquellos en los que se

administro ketorolaco solo.

5. Evaluar la satisfaccion del paciente en la analgesia postoperatoria.

6. Evaluar la necesidad de opioides en la analgesia postoperatoria.

7. Comparar el control del dolor postoperatorio en los pacientes en los que se

administré sulfato de magnesio IV mas ketorolaco contra aquellos en los que
solo se administro ketorolaco.

Comparar el total de eventos adversos, la duracién del procedimiento, tiempo
hasta el primer analgésico de rescate, la necesidad total de analgesia y la

incidencia de dolor de hombro en 24 horas entre grupos.
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VI. HIPOTESIS

HO: No existen diferencias significativas en las caracteristicas clinicas y
sociodemograficas de los pacientes.
HA: Existen diferencias significativas en las caracteristicas clinicas y

sociodemograficas de los pacientes.

HO: No existen diferencias significativas en la intensidad del dolor antes de la cirugia
entre los pacientes.
HA: Existen diferencias significativas en la intensidad del dolor antes de la cirugia entre

los pacientes.

HO: No existen diferencias significativas en la intensidad del dolor postoperatorio entre
los tiempos de medicion.
HA: Existen diferencias significativas en la intensidad del dolor postoperatorio entre los

tiempos de medicion.

HO: No existen diferencias significativas en la incidencia de efectos secundarios entre
los grupos de tratamiento.
HA: Existen diferencias significativas en la incidencia de efectos secundarios entre los

grupos de tratamiento.

HO: No existen diferencias significativas en la satisfaccién del paciente con respecto a
la analgesia postoperatoria.
HA: Existen diferencias significativas en la satisfaccion del paciente con respecto a la

analgesia postoperatoria.

HO: No existen diferencias significativas en la necesidad de opioides en la analgesia
postoperatoria entre los grupos de tratamiento.
HA: Existen diferencias significativas en la necesidad de opioides en la analgesia

postoperatoria entre los grupos de tratamiento.
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HO: No existen diferencias significativas en el control del dolor postoperatorio entre los
grupos de tratamiento.
HA: Existen diferencias significativas en el control del dolor postoperatorio entre los

grupos de tratamiento.

HO: No existen diferencias significativas en los resultados (eventos adversos, duracién
del procedimiento, tiempo hasta el primer analgésico de rescate, necesidad total de
analgesia y dolor de hombro) entre los grupos de tratamiento.

HA: Existen diferencias significativas en los resultados entre los grupos de tratamiento.

HA. El sulfato de magnesio intravenoso mas ketorolaco transoperatorio es efectivo
para analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica.

Ho. El sulfato de magnesio intravenoso mas ketorolaco transoperatorio NO es efectivo
para analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia

laparoscopica.
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VI. MATERIAL Y METODO

VII.1. DISENO METODOLOGICO

Transversal analitico con recoleccion de datos retrospectiva

VIl.2. UNIVERSO DE TRABAJO
Pacientes del Hospital HGR No. 1 Querétaro.

VIl.2.1. POBLACION DE ESTUDIO
Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica bajo anestesia general, en el

HGR No. 1 Querétaro durante el periodo comprendido entre mayo-junio 2023.

Grupos de comparacion
Grupo Sulfato de magnesio + ketorolaco
Grupo Ketorolaco

Recoleccion de la informacion
La recoleccion de la informacion de la informacion se realizd de manera retrospectiva,
utilizando como referencia lo anotado en el expediente clinico.

VIL.3. CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA
C) Criterios de seleccion
Criterios de inclusién
1. Expedientes de pacientes de cualquier sexo, mayores de 18 afios.
2. Expedientes de pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica durante
el periodo comprendido entre mayo-junio 2023.
3. Expedientes de pacientes atendidos En el HGR No. 1 Querétaro.
4. Expedientes de pacientes con riesgo ASA |, 1l y IlI.
Criterios de exclusion
1. Expedientes de pacientes con dolor cronico.
Expedientes de pacientes con enfermedad cardiovascular, hepatica o renal.
Expedientes de pacientes con enfermedad neuromuscular

Expedientes de pacientes con diabetes.

o > 0N

Expedientes de pacientes con antecedente de abuso de drogas o alcohol.
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6. Expedientes de pacientes con comorbilidades.
7. Expedientes de pacientes tratados con bloqueadores de los canales de calcio o
magnesio.
Criterios de eliminacién
1. Expediente incompleto que carezca de informacion sobre la puntuacion de dolor

postoperatorio.

A) Tamaino de muestra

El tamano de la muestra se realiz6 con la formula de porcentajes para dos grupos con
nivel de confianza de 95% para una zona de rechazo de hipotesis nula (Zalfa=1.64),
poder de la prueba de 80% (Zbeta=0.84), asumiendo que en el grupo manejado con
sulfato de magnesio + ketorolaco la efectividad era 90% (P0=0.90) y en el grupo
manejado con ketorolaco la efectividad en el manejo del dolor era 65% (P1=0.65).
(Zalfa + Zbeta)? (pogo + p1q1)
(Po-p1)?

(1.64 + 0.84)2((0.90)(0.10)) + ((0.65)(0.35))
(0.90 — 0.65)2

n= 34

El tamano de muestra calculado fue 34 por grupo, en el grupo de sulfato de magnesio
+ ketorolaco se incluyeron 34 pacientes y en el grupo de ketorolaco se incluyeron 43
pacientes.

B) Muestreo

No probabilistico, por conveniencia.

VIl.4. DESCRIPCION DE VARIABLES SEGUN LA METODOLOGIA
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Variable

Definicion
conceptual

Definicion operacional

Tipo de

Tratamiento
transoperato
rio

Intervencion médica o
terapéutica que tenga
como objetivo aliviar el
dolor en una persona.

Se reviso el expediente del
paciente y se registro el
tipo de tratamiento
asignado a los pacientes.
El cual pudo ser Sulfato
de

magnesio + ketorolaco

Unidad de variable y
medida Escala de
medicion
1. Sulfato de Cualitativa
magnesio Dicotémica
+
ketorolaco Nominal
2. Ketorolac
0]

o} bien, unicamente
ketorolaco.
Medicion del Escala para medir el ElI dolor previo a Ila Puntaje 0-10 Cuantitativa
dolor ENA dolor que consiste en intervencion se tomoé del Razon.
inicial una linea mediante una expediente clinico de los
numeraciéon de 0-10, pacientes, en donde se
siendo 0 ausencia de recuperaron los resultados
dolor y 10 maximo de la escala numeérica
dolor imaginable. analoga del dolor en la
cual el paciente elige un
numero que refleja el nivel
de su dolor.
Medicion del Escala para medir el EI valor del dolor Puntaje 0-10: Cuantitativa
dolor dolor que consiste en postoperatorio percibido Razon.
postoperator unalinea mediante una por el paciente se tomo6 del Inmediato, alta
io numeracion de 0-10, expediente clinico, en de UCPA, 12
siendo 0 ausencia de donde se buscaron los horasy 24
dolor y 10 maximo resultados de ENA, en la horas.

dolor imaginable.

cual el paciente elige un
numero que refleja el nivel
de su dolor. En el
momento inmediato, al alta
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de UCPA, 12 horas y 24
horas)

Grado de

dolor

Experiencia sensitiva y
emocional
desagradable,
asociada a una lesion
tisular real o potencial.

Se clasifico a los pacientes
en los siguientes grupos: 0
sin presencia de dolor, de
1 a 3 dolor leve; 4 a 6 dolor
moderado y de 7 a 10 dolor
severo. Se reportd en los
distintos  periodos de
tiempo. Se calculé antes y
después de la
intervencion.

1.Dolor
(7-10)
2.Dolor
moderado (4-6)
3.Dolor leve (1-3)
4. Sin dolor (0)

Severo

Cualitativa,
politdmica.

Ordinal.

Nivel de
disminucion
de dolor

Diferencia de la
puntuacion de dolor
obtenida entre el valor
antes de la
intervencidn respecto
al valor reportado
postoperatorio
tratamiento,
basandose en la
Escala Numeérica
analoga, la cual
consiste en una linea
mediante una
numeracion de 0-10,
siendo 0 ausencia de
dolor y 10 maximo
dolor imaginable.

Se busco en el expediente
de los pacientes el nivel de
dolor reportado antes y
después de la
intervencion.
Posteriormente, se reportd
la diferencia entre ambos
valores y se clasificd la
respuesta como completa,
alta, buena, leve o nula.

1. Completo (sin
dolor).

2. Alta
(disminuciéon de 5
0 mMas niveles).
3.Bueno (dos a
cuatro niveles de
disminucion  del
dolor).

4 Leve
disminuye
nivel de dolor).
5.Nulo (no
disminuy0).

(solo
un

Cualitativa,
politdmica.

Ordinal.

Reacciones
adversas

Efectos no deseados
que pueden ocurrir
después de la
administracion de un

Se busco en el expediente
del paciente y se registro si
se presentd una reaccion
adversa.

-_—

. hipotensién
2. alargamiento
del efecto de
los

Cualitativa
Politdmica

Nominal
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medicamento,

bloqueadores

tratamiento o] neuromuscul
intervencién médica. ares.
3. Otro
4. Ninguno
Edad Tiempo que ha vivido se revis6 el expediente Edad en anos. Cuantitativa
una persona u otro ser para determinar la edad. Razén
vivo contando desde su
nacimiento
Sexo Condicion organica Se revisO el expediente 1.Femenino, Cualitativa,
que distingue a los para determinar esta 2. Masculino. dicotdmica
machos de las variable. Nominal
hembras.
Dosis de Dosis adicional de un Se revisé en el expediente Numeros enteros Cuantitativa
rescate medicamento del paciente el numero de Razén
analgésico que se ocasiones en que se
administra para administrd dosis de
controlar el dolor rescate de buprenorfina.
cuando los analgésicos
regulares no
proporcionan un alivio
adecuado.

Satisfaccidon La satisfaccion del Se reviso en el expediente 1. Satisfecho Cualitativa
del paciente paciente con respecto del paciente si el paciente 2. No Dicotomica
al manejo del dolor se se encontro satisfecho. satisfecho.

refiere al nivel de Nominal

satisfaccion que siente
un paciente con el
tratamiento que recibid
para el alivio del dolor.
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Duracion de

La duracion de la

Se reviso el expediente del Minutos

Cuantitativa

la cirugia cirugia se refiere al paciente y se registro la Razoén
tiempo que tarda un duracion de la
cirujano en realizar un intervencion.
procedimiento
quirargico  especifico
en un paciente.

Estado civil Condicion de una Sereviso el expediente del 1. Soltero Cualitativa
persona segun el paciente y se registré esta 2. Casado politdmica,
registro civil en funcién variable. 3. Union libre nominal.
de sitiene o no parejay 4 Divorciado /
su  situacién legal Separado
respecto a esto. 5. Viudo

Nivel Medida total Se reviso el expediente del 1. Bajo Cualitativa

socioeconé economica y paciente para determinar 2.Medio politdmica,

mico sociologica que esta variable. 3.Alto ordinal.

combina la preparacion
laboral de una persona,
de la posicion
econdbmica y social
individual o familiar en
relacion con ofras
personas, basada en
sus ingresos,
educacién y empleo

Tiempo Tiempo  transcurrido Se reviso el expediente del Minutos Cuantitativa

hasta el desde el final de la paciente para determinar

primer cirugia hasta el el tiempo hasta el primer Razén

analgésico momento en que se analgésico de rescate.

de rescate administré6 el primer

analgésico  adicional
para aliviar el dolor
postoperatorio que no
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pudo ser controlado
con el tratamiento
analgésico inicial.

Dolor
hombro
24 horas

de
en

Dolor en el hombro
después de la cirugia
durante un periodo de
24 horas

Se reviso el expediente del
paciente para determinar 2. No

esta variable.

1. Si

Cualitativa
Dicotémica

Nominal
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VIL.5. INSTRUMENTOS DE MEDICION

Hoja de recoleccion de datos, la cual se encuentra en el ANEXO e incluye datos
demograficos del paciente como edad, sexo, estado civil y nivel socioeconémico.
Ademas del tratamiento analgésico recibido durante la cirugia, escalas de evaluacion
del dolor para medir la intensidad del dolor preoperatorio y en diferentes momentos
postoperatorios, con la finalidad de obtener una comprension detallada de la evolucién
del dolor. De igual manera incluye posibles reacciones adversas al tratamiento, asi
como la necesidad de dosis de rescate y otros efectos secundarios relevantes y el nivel
de satisfaccion del paciente con el tratamiento analgésico recibido, proporcionando
informacion sobre su experiencia durante el proceso perioperatorio.

Datos adicionales son la duracion de la cirugia, la clasificacion de estado fisico segun
la Asociacion Americana de Anestesiélogos (ASA) y la presencia de dolor de hombro

en las primeras 24 horas postoperatorias.
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VIll. PROCEDIMIENTO

Después de obtener la aprobacion del protocolo por los Comités de Investigacion y
Etica de la institucién, se buscaron expedientes de pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscopica durante el periodo comprendido entre mayo-junio 2023
en el HGR No. 1 Querétaro. Se registraron los datos en una base de datos con los
nombres de los pacientes substituidos por folios asignados para posteriormente
realizar el andlisis estadistico de los mismos. Se reviso el valor en la escala ENA de
dolor, antes y después del procedimiento (inmediato, alta de UCPA, 12 horas y 24
horas), la cual es una escala numérica que se utiliza para evaluar la intensidad del
dolor. La escala ENA consiste en una linea recta con numeros del 0 al 10, donde 0
representa "sin dolor" y 10 representa "dolor insoportable”. El paciente selecciona un

numero en la escala que mejor representa su nivel de dolor.

Ademas, se registré la disminucion de dolor y se comparé la eficacia del grupo de
pacientes en los que se empled sulfato de magnesio (1 g durante 30 minutos IV) mas
ketorolaco transoperatorio con aquellos pacientes en los que se administré IV
Ketorolaco. Es importante destacar que la dosis de sulfato de magnesio administrada
fue de 1 g, independientemente del peso del paciente. Esta decision se baso en la
literatura existente que respalda su uso en anestesia multimodal, donde las dosis
oscilan entre 15 mg y 30 mg. Por lo tanto, cualquier paciente con un peso superior a

33 kg estaria dentro del rango recomendado para esta terapia.

Se reqistré la necesidad de dosis de rescate, la cual empled como farmaco analgésico
de rescate buprenorfinay se administré6 durante la recuperacion, se registraron los
efectos secundarios como hipotensién o alargamiento del efecto de los bloqueadores
neuromusculares, el tiempo hasta el primer analgésico de rescate y el dolor de hombro

en 24 horas.
Una vez que se tuvo la informacion, se procedio a realizar su analisis estadistico, para

lo cual se emplearon graficos y tablas, se utilizaron frecuencias y porcentajes para

variables cualitativas y medidas de tendencia central con sus indices de dispersion
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para variables cuantitativas (para variables con distribucion normal media y desviacién
estandar y para aquellas con distribucion no normal mediana y rango intercuartil).Para
determinar la asociacién entre factores clinicos y sociodemograficos, se realizé la
prueba X2. Se utilizé la prueba t student para variables cuya distribucién fue
paramétrica. Se consider6 como significativa una p<0.05. Se utilizé6 el paquete
estadistico SPSS V.25.
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IX.  ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé estadistica descriptiva, se hizo uso de graficos y tablas, se utilizaron
frecuencias y porcentajes para variables cualitativas y medidas de tendencia central
con sus indices de dispersion para variables cuantitativas. Para determinar la
asociacion entre factores clinicos y sociodemograficos, se realizo la prueba X2. Se
utilizé la prueba t student. Se consideré como significativa una p<0.05. Se utilizé el
paquete estadistico SPSS V.25.
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X. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se apega a lo establecido en:

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, Art.4.

Manual de organizacién del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Articulo del Consejo de Salubridad General del 23 de diciembre de 1981,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 25 de enero de 1982, que
crea las comisiones de investigacion y ética en los establecimientos donde se
efectia una investigacion Biomédica.

Decreto Presidencial del 8 de junio de 1982 publicado en Diario Oficial de la
Federacion del 4 de agosto de 1982, que establece la formaciéon de comisiones
de Bioseguridad en las instituciones donde se efectuen investigaciones que
utilicen radiaciones o trabajo en procedimientos de ingenieria genética.

Plan Nacional de Desarrollo 1983-1988. Poder Ejecutivo Federal Parte I,
apartados 7.4 y 8.12 parte lll, apartado 10.2.

LEY GENERAL DE SALUD. Nueva Ley publicada en el Diario Oficial de la
Federacioén el 7 de febrero de 1984.

TEXTO VIGENTE. Ultima reforma publicada DOF 05-08-2011.

Ley General de Salud; Articulo 2°, Fraccion VII, Articulo 3°, Fraccion Titulo
quinto, capitulo unico, articulo 96 al 103.

REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud.

Manual de Organizacion de la Jefatura de los Servicios de Ensenanza e
Investigacion del H. Consejo Técnico, acuerdo No.1516/84 del 20 de junio de
1994,

DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL.
Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos.

182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964.

292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japén, octubre 1975.

35% Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983.

412 Asamblea Médica Mundial Hong Kong, septiembre 1989.
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e 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996 y la 522
Asamblea General de Edimburgo, Escocia, octubre 2000.

e Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la
AMM, Washington 2002.

e Nota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la
AMM, Tokio 2004.

e 592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008.

La conduccion de la investigacion estuvo a cargo de un investigador principal (articulo
113), que desarroll6 la investigacion de conformidad con un protocolo (articulo 115),
estando encargado de la direccion técnica del estudio y con las atribuciones sefaladas
(articulo 116), siendo el quién seleccione a los investigadores asociados (articulo 117),
asi como al personal técnico y de apoyo (articulo 118), teniendo la responsabilidad, al
término de la ejecucién de la investigacion, de presentar al comité de investigacién de
la institucidon de atencion a la salud un Informe técnico (articulo 119), pudiendo publicar
informes parciales y finales del estudio (articulo 120). Se protegio la informacién
obtenida, utilizando para la identificacién de los sujetos uUnicamente un folio de
numeros consecutivos; y asi se guardo en la hoja de recoleccion de datos, la cual a su
vez se vacié en una hoja de calculo de Excel para facilitar su analisis. La base de datos
original queddé resguardada por el investigador principal y los asesores de tesis. Al ser
unicamente manejada la informacion de los pacientes con numeros de folio
consecutivos en ningun momento se tendran sus datos personales. Esta hoja de
célculo estuvo en la computadora personal del investigador principal y solo tuvieron
acceso a ella el investigador principal y los asesores de tesis. Los resultados se daran
a conocer, sin hacer referencia a ningun caso particular, en forma de tesis de titulacion
del investigador principal y quedara como tal impreso en la biblioteca del HGR No.1.
La seleccion de los expedientes de los pacientes en estudio sera de manera

discrecional y cuando cuenten con los criterios de inclusion.

Confidencialidad, se guardara la confidencialidad de toda la informacién

obtenida, en la base de datos no se identificd a los pacientes por su nombre, si no
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mediante un numero de folio asignado a este estudio, en la presentacion de los
resultados de este estudio en congresos o foros médicos de investigacién, no se
identificara a los pacientes ni se revelara su identidad, el mismo criterio se aplicara

para las publicaciones que resulten de este proyecto.
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Xl. RESULTADOS

Se incluyeron un total de 77 pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica bajo
Anestesia General, en el HGR No. 1 Querétaro durante el periodo comprendido entre

mayo-junio 2023.

En cuanto a los tratamientos especificos, el Ketorolaco fue administrado en 43 casos,
lo que representa el 55.8% del total. Por otro lado, la combinacién de sulfato de
magnesio y ketorolaco se utiliz6 en 34 casos, constituyendo el 44.2% del conjunto total
de casos analizados (Tabla I).Se tuvo predominio del sexo femenino, representando el
76.6% de la muestra, mientras que el masculino constituyé el 23.4%. La proporcion de

pacientes femeninos y masculinos fue similar en ambos tratamientos (Tabla ).

La edad promedio de la muestra es de 46.6 £ 15.9 afos y un rango que va desde los
18 hasta los 88 afios. Aquellos que recibieron ketorolaco presentaron una edad
promedio de 43.1 anos, mientras que aquellos que recibieron la combinacion tuvieron
una edad promedio de 51 afos. Esta diferencia en la edad es estadisticamente
significativa (p=0.037) (Tabla I).

La mayoria de los participantes estan casados (61.0%), seguidos por aquellos en unién
libre (19.5%). Un porcentaje menor se encuentra en otras categorias, como solteros
(9.1%), separados (7.8%), y viudos (2.6%). La distribucion muestra una mayoria en el
nivel socioeconémico bajo (58.4%), seguido por el nivel medio (29.9%) y el nivel alto
(11.7%). No se observaron diferencias estadisticamente significativas en la eleccion
de tratamiento entre las distintas categorias (casado, separado, soltero, union libre,
viudo), del mismo modo, la distribucion de tratamientos no muestra diferencias

significativas en relacién con el nivel socioecondmico de los pacientes (Tabla I).

El dolor inicial fue evaluado con una puntuacién media de 1.5 £ 1.1 en una escala de
0 a 3. No se observaron diferencias significativas en el dolor inicial entre los dos grupos,
indicando una distribucidon homogénea de la intensidad del dolor al inicio del estudio
(Tabla II).
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Tabla |. Caracteristicas sociodemograficas de 77 pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica bajo Anestesia General, en el HGR No. 1 Querétaro durante el periodo comprendido
entre mayo-junio 2023, clasificados segun tratamiento analgésico.

Tratamiento analgésico

Total Ketorolaco Sulfato de p OR
N=77 n=43 magnesio +
(100%) (55.8%) Ketorolaco
n=34 (44.2%)
Sexo
Femenino 59 (76.6%) 35 (81.4%) 24 (70.6%) 0.266 1.823 (0.628-
’ 5.288)
Masculino 18 (23.4%) 8 (18.6%) 10 (29.4%)
Edad 466 + 159 43.1+13 51 +18.2
(18-88) 0.037
Estado civil
Casado 47 (61.0%) 27 (62.8%) 20 (58.8%) 0.946 -
Separado 6 (7.8%) 3 (7.0%) 3 (8.8%)
Soltero 7 (9.1%) 3 (7.0%) 4 (11.8%)
Unién libre 15 (19.5%) 9 (20.9%) 6 (17.6%)
Viudo 2 (2.6%) 1(2.3%) 1(2.9%)
Nivel
socioeconémico
Bajo 45 (58.4%) 24 (55.8%) 21 (61.8%) 0494 -
Medio 23 (29.9%) 15 (34.9%) 8 (23.5%)
Alto 9 (11.7%) 4 (9.3%) 5(14.7%)

Los resultados se presentan en frecuencias y porcentajes absolutos y en media + desviacion
estandar (edad). p<.05 OR=0dds ratio Cl para OR=Intervalo de confianza para Odds ratio.

El dolor inmediato después del procedimiento fue en promedio de 5 + 1.3. La mayoria
de los pacientes experimentaron dolor de intensidad moderada (71.4%), seguido por
dolor severo (14.3%) y leve (14.3%). La combinacion de sulfato de magnesio con
ketorolaco demostr6 ser mas efectiva en la reduccién del dolor inmediato en
comparaciéon con el uso de Ketorolaco solo. Los pacientes que recibieron la
combinacién experimentaron niveles significativamente mas bajos de dolor en las
primeras horas postoperatorias (5.4 + 1.2 vs 4.5 + 1.2), reportando en el grupo
ketorolaco un 25% de pacientes un dolor severo, mientras que ningun paciente sulfato

de magnesio con ketorolaco manifesté dolor severo (Tabla Il).
El dolor al alta de la Unidad de Cuidados Postanestésicos (UCPA) tuvo una puntuacion

media de 3.5 + 1.3. La mayoria de los pacientes informaron dolor de intensidad

moderada (53.2%), seguido por dolor leve (45.5%) y dolor severo (1.3%). No se
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encontrd diferencia estadistica significativa entre ambos tratamientos respecto al dolor

experimentado en el alta de UCPA (Tabla Il).

A las 12 horas post procedimiento, el dolor fue en promedio de 3.1 + 1.4. La mayoria
de los pacientes experimentaron dolor leve (58.4%), seguido por dolor moderado
(40.3%) y dolor severo (1.3%). El nivel de dolor fue similar en ambos grupos a las 12h
posteriores al procedimiento (Tabla Il).

A las 24 horas post procedimiento, el dolor promedio fue de 2.4 + 1.4. Predomino el
dolor leve en la mayoria de los pacientes (75.3%), mientras que un 24.7% experimenté
dolor moderado. Se observo una diferencia estadisticamente significativa, con el grupo
de sulfato de magnesio + ketorolaco reportando niveles de dolor mas bajos en

comparacién con el grupo de ketorolaco solo (2.8 + 1.4 vs 2.0 + 1.4, p=0.026) (Tabla

).

La mayoria de los pacientes experimentaron una disminucién de dolor clasificada como
nula (41.6%) o leve (36.4%), mientras que un 18.2% experimentd una disminucién
clasificada como buena y un 3.9% como completa, no observandose diferencias
estadisticas significativas entre ambos grupos respecto a la disminucion del dolor
(Tabla II).

El 89.6% de los pacientes no experimentd dolor de hombro en las 24 horas post
procedimiento, mientras que un 10.4% si lo experimentd. No se encontraron
diferencias significativas en la incidencia de dolor de hombro a las 24 horas entre los

dos grupos (Tabla II).

Las reacciones adversas incluyeron alargamiento de bloqueo neuromuscular (10.4%),
hipotensién (9.1%), ninguno (79.2%), y otros (1.3%). Se observé una tendencia hacia
un mayor alargamiento del bloqueo neuromuscular en el grupo de sulfato de magnesio
+ ketorolaco, aunque esta diferencia no alcanzo significancia estadistica (Tabla 3).

Un 67.5% de los pacientes no requirié dosis de rescate, mientras que un 32.5% recibio

de 2 a 3 dosis. Un hallazgo significativo fue la reduccion significativa en la necesidad
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de dosis de rescate en el grupo de sulfato de magnesio + ketorolaco en comparacion
con el grupo de ketorolaco solo. Encontrandose 7.159 veces mas riesgo de necesitar

mas dosis de rescate en el grupo ketorolaco (IC 95%: 2.151-23.82) (Tabla IlI).

Tabla Il. Evaluacién de dolor en 77 pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica bajo
Anestesia General, en el HGR No. 1 Querétaro durante el periodo comprendido entre mayo-junio
2023, clasificados segun tratamiento analgésico.

Tratamiento analgésico

Total Ketorolaco Sulfato de p OR
N=77 n=43 magnesio +
(100%) (55.8%) Ketorolaco
n=34 (44.2%)
Dolor inicial :1)))5 £+1.10- 141 £1.1 1.7 £1.2 0.295
Dolor inmediato 5+1.3(2-7) 54 £1.2 45 +£1.2 0.002
Leve 11 (14.3%) 2 (4.7%) 9 (26.5%) 0.001 -
Moderado 55 (71.4%) 30 (69.8%) 25 (73.5%)
Severo 1(14.3%) 11 (25.6%) 0 (0.0%)
Dolor al alta de 3 51£1.3 3.8 £1.3 3.3 £1.3 0.096
UCPA '
Leve 35 (45.5%) 15 (34.9%) 20 (58.8%) 0.088 -
Moderado 41 (53.2%) 27 (62.8%) 14 (41.2%)
Severo 1(1.3%) 1(2.3%) 0 (0.0%)
Dolor a las 12 31+14 3314 28 £1.4
0.115
horas
Leve 45 (58.4%) 21 (48.8%) 24 (70.6%) 0.128
Moderado 31 (40.3%) 21 (48.8%) 10 (29.4%)
Severo 1(1.3%) 1(2.3%) 0 (0.0%)
Doloralas24h 24+14 28+1.4 20 £1.4 0.026
Leve 58 (75.3%) 31 (72.1%) 27 (79.4%) 0.670 (0.231-
0.459 1.044)
Moderado 19 (24.7) 12 (27.9%) 7 (20.6%)
Nivel de
disminucion de
dolor
Nulo 32 (41.6%) 21 (48.8%) 11 (32.4%) 0.143 -
Leve 28 (36.4%) 14 (32.6%) 14 (41.2%)
Bueno 14 (18.2%)  8(18.6%) 6 (17.6%)
Completo 3 (3.9%) 0 (0.0%) 3 (8.8%)
Dosis de rescate
2 a 3 dosis 25 (32.5%) 21 (48.8%) 4 (11.8%) 7.159 (2.151-
0.001 23.82)
0 a 1 dosis 52 (67.5%) 22 (51.2%) 30 (88.2%)
Dolor de hombro
en 24 horas
Presente 8 (10.4%) 5(11.6%) 3 (8.8%) 1.360 (0.301-
0.689 6.142)
Ausente 69 (89.6%) 38 (88.4%) 31 (91.2%)
Los resultados se presentan en frecuencias y porcentajes absolutos y en media + desviacion

estandar (edad). p<.05 OR=0dds ratio Cl para OR=Intervalo de confianza para Odds ratio.
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El 50.6% de los pacientes expresaron estar satisfechos con el tratamiento, mientras
49.4%

notablemente mayor en el grupo de sulfato de magnesio + ketorolaco (64.7%) en

que el manifestaron insatisfacciéon. La satisfaccion del paciente fue
comparacién con el grupo de ketorolaco (39.5%), con una Odds Ratio de 0.357
(p=0.028), indicando una menor probabilidad de insatisfaccion en el grupo de
combinacion. El tiempo promedio hasta la administracion del primer analgésico de
rescate fue de 113.2 minutos, con un rango que abarcé desde 15 hasta 229 minutos.
La duracion promedio de la cirugia fue de 43.9 minutos, con una variabilidad observada
que oscil6 entre 25 y 65 minutos. No se observaron diferencias significativas entre los
grupos en cuanto a la duracion de la cirugia (p=0.744) ni en el tiempo hasta el primer

analgésico de rescate (p=0.621) (Tabla III).

Tabla lll. Resultados clinicos y satisfaccion de 77 pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscoépica bajo Anestesia General, clasificados segun tratamiento analgésico.
Tratamiento analgésico

Total Ketorolaco Sulfato de P OR
N=77 n=43 magnesio +
(100%) (55.8%) ketorolaco
n=34 (44.2%)
Reaccion
adversa
. o i
fargamiento de 8 (10.4%) 5 (4.79%) 6 (17.6%) 0.071
Hipotension 7 (9.1%) 2 (4.7%) 5 (14.7%)
Ninguno 61 (79.2%) 38 (88.4%) 23 (67.6%)
Otro 1(1.3%) 1(2.3%) 0 (0.0%)
Dosis de rescate
2 a 3 dosis 25 (32.5%) 21 (48.8%) 4 (11.8%) 7.159 (2.151-
0.001 23.82)
0 a 1 dosis 52 (67.5%) 22 (51.2%) 30 (88.2%)
Satisfaccion del
paciente
Satisfecho 39 (50.6%) 17 (39.5%) 22 (64.7%) 0.357  (0.140-
0.028 0.906)
Insatisfecho 38 (49.4%) 26 (60.5%) 12 (35.3%)
Duracién de la 439 + 11.2 435+11.9 44.4 +10.6 0.744
cirugia (25-65) '
Tiempo hasta el 1132 + 67 117.5167.9 107 + 67
primer (15-229) 0.621

analgésico de
rescate

Los resultados se presentan en frecuencias y porcentajes absolutos y en media + desviacion
estandar (edad). p<.05 OR=0dds ratio Cl para OR=Intervalo de confianza para Odds ratio.
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XIl. DISCUSION

En la busqueda de alternativas a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) como
analgésicos, el sulfato de magnesio emerge como una opcion economica y segura
administrada intravenosamente durante el periodo perioperatorio. Aunque pocos
estudios comparan directamente el sulfato de magnesio con los AINE, su aplicacién
ha sido respaldada en la literatura cientifica.?’Por tanto, el presente trabajo busca
evaluar la efectividad y seguridad del sulfato de magnesio administrado
intravenosamente en combinacidn con ketorolaco durante la cirugia de colecistectomia

laparoscopica.

En esta investigacion se observé una predominancia del sexo femenino, que
represento el 76.6% de la muestra. La edad promedio fue de 46.6 + 15.9 afios, con un
rango que abarco desde los 18 hasta los 88 anos. Estos hallazgos coinciden con los
de Jijo et al. (2022) 8 quienes analizaron el efecto del sulfato de magnesio
intraperitoneal en la analgesia postoperatoria y la aparicion de dolor de hombro
después de la colecistectomia laparoscoépica. El estudio de Jijo et al. incluyd a 60
pacientes adultos programados para colecistectomia laparoscopica electiva bajo
anestesia general, y encontraron que el género femenino también fue predominante,

representando el 76.7% de la muestra y la edad promedio de 40.77+10.3 anos.

La evaluacion del dolor inicial reveld una puntuacién promedio de 1.5 = 1.1.
Posteriormente, al evaluar el dolor inmediato después del procedimiento, se encontrd
un promedio de 5 + 1.3.La mayoria de los pacientes experimentaron dolor de
intensidad moderada (71.4%), seguido por dolor severo (14.3%) y leve (14.3%). La
combinacién de sulfato de magnesio con ketorolaco resulté mas efectiva para reducir
el dolor inmediato en comparacion con el uso exclusivo de ketorolaco. Aquellos que
recibieron la combinacion experimentaron niveles significativamente mas bajos de
dolor en las primeras horas después de la operaciéon (5.4 £+ 1.2 vs. 4.5 £ 1.2). En el
grupo de ketorolaco, el 25% de los pacientes experimentaron dolor severo, mientras
qgue ninguno de los pacientes que recibi6 sulfato de magnesio con ketorolaco manifesto

dolor severo. Estos resultados concuerdan con los reportados porSousa et al., 20163,
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quienes compararon el efecto de la infusion intravenosa de sulfato de magnesio con
ketorolaco durante cirugias laparoscopicas sobre el dolor posoperatorio y compararon
estos efectos con solucién salina, en los primeros 60 minutos después de la operacion,
se registré una menor intensidad de dolor en el grupo de magnesio en comparacion

con los grupos que recibieron ketorolaco o placebo.

En este estudio, al evaluar el dolor al alta de la Unidad de Cuidados Postanestésicos
(UCPA), se encontr6 que la mayoria de los pacientes experimentaron dolor de
intensidad moderada (53.2%). A las 12 horas post procedimiento, el dolor promedio
fue de 3.1 £ 1.4, siendo mayoritariamente leve (58.4%). Aunque no se observaron
diferencias estadisticamente significativas en el dolor entre los tratamientos en el alta
de la UCPA y a las 12 horas, a las 24 horas post procedimiento, el grupo que recibio
sulfato de magnesio + ketorolaco reporto niveles significativamente mas bajos de dolor
en comparacion con el grupo de ketorolaco solo (2.8 + 1.4 vs. 2.0 + 1.4, p=0.026),
predominando el dolor de intensidad leve en la mayoria de los pacientes (75.3%)
(72.1% y 79.4%, respectivamente). Este hallazgo, respaldado por Sousa et al., 2016,
quienes encontraron que el grupo que recibid placebo tenia una mayor intensidad de
dolor en comparacion con los grupos que recibieron sulfato de magnesio o ketorolaco
durante todo el periodo de observacion, sugiere la eficacia del sulfato de magnesio en
la gestion del dolor postoperatorio.De igual maneradijo et al., (2022)2, quienes
analizaron el efecto del sulfato de magnesio intraperitoneal en la analgesia
postoperatoria después de la colecistectomia laparoscépica, concluyeron que la
instilacién intraperitoneal de MgSO4 proporciona una analgesia postoperatoria
efectiva. Por su parte, Mohamed Ali et al. (2022) 42 llevaron a cabo un estudio para
examinar los efectos de la premedicacion con clonidina y sulfato de magnesio en las
respuestas hormonales al estrés perioperatorio, la estabilidad hemodinamica y el
control del dolor después de una colecistectomia laparoscopica. Los resultados
indicaron que ambos grupos de premedicacion lograron una significativa reducciéon en
las respuestas hormonales al estrés perioperatorio en comparacion con el grupo de
control. Ademas, se observd una mejor estabilidad hemodinamica durante el

procedimiento en los grupos de premedicacion en comparacion con el grupo de control,
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que recibidé una infusion intravenosa de solucidon salina isotdnica. Ambos grupos de
premedicacioén también demostraron una disminucion en el dolor postoperatorio y en

la necesidad de analgésicos en comparacion con el grupo de control.

Ademas, se ha informado que el sulfato de magnesio es eficaz para controlar el dolor
posoperatorio después de la colecistectomia laparoscopica.*°El sulfato de magnesio
ha demostrado ser eficaz en la reduccion de la presion arterial durante la
colecistectomia laparoscépica cuando se administra antes del neumoperitoneo. Esta
reduccion se relaciona con la disminucion en la liberacidon de catecolaminas vy
vasopresina. Su uso en anestesia ha sido extenso, contribuyendo a la sedacién, alivio
del dolor y relajacion muscular. 4! se ha reportado que el sulfato de magnesio actua
ajustando las reacciones enzimaticas y los canales ionicos. Ademas, se esta utilizando
en anestesia debido a su capacidad para bloquear los canales de calcio. Se cree que
el magnesio interfiere con las regulaciones del receptor N-metil-D-aspartato (NMDA),
debido a que el magnesio bloquea los receptores de glutamato N-metil-D-aspartato
(NMDA), que es el principal neurotransmisor excitatorio en el sistema nervioso central,
éste puede ser utilizado para prevenir y tratar el dolor después de la cirugia como parte

de la terapia analgésica. 22

En este estudio, se observo que el 89.6% de los pacientes no experimentd dolor de
hombro en las 24 horas posteriores al procedimiento. No se encontraron diferencias
significativas en la incidencia de dolor de hombro a las 24 horas entre los dos grupos,
en un estudio relacionado, Jijo et al. (2022)% analizaron los efectos del sulfato de
magnesio intraperitoneal en la analgesia postoperatoria y la aparicion de dolor de
hombro después de la colecistectomia laparoscépica. En su investigacion con 60
pacientes adultos sometidos a colecistectomia laparoscépica electiva bajo anestesia
general, registraron un bajo porcentaje de dolor de hombro (3.3%). Los autores
atribuyen este bajo porcentaje a la meticulosa evacuacion del neumoperitoneo y al
procedimiento de irrigacion y aspiracién con solucion salina antes de la instilacion de
MgSO4. Ya que, el lavado extenso de la superficie diafragmatica con una cantidad

sustancial de solucion salina diluye el acido carbdnico, un irritante diafragmatico fuerte
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formado por el dioxido de carbono en las superficies peritoneales humedas,

disminuyendo asi la severidad de la irritacion diafragmatica.

En este estudio, se registraron diversas reacciones adversas, siendo el alargamiento
del bloqueo neuromuscular (10.4%) y la hipotensién (9.1%) las mas notables, mientras
que la mayoria de los participantes (79.2%) no presentaron ninguna reaccion adversa
especifica, y un pequefio porcentaje (1.3%) experimentd otras reacciones. Aunque se
observo una tendencia hacia un mayor alargamiento del bloqueo neuromuscular en el
grupo de sulfato de magnesio + ketorolaco, esta diferencia no alcanzé significancia
estadistica. En comparacion, Sousa et al. (2016)% notaron una reduccién en las
nauseas en el grupo que recibidé ketorolaco, aunque no en el grupo de magnesio.
Adicionalmente, Jijo et al., (2022)% mencionan la instilacién intraperitoneal de MgSO4
reduce las nauseas y los vOmitos en pacientes sometidos a colecistectomia

laparoscopica sin efectos secundarios significativos.

Respecto al uso de dosis de rescate, el 67.5% de los pacientes no necesitdé ninguna,
mientras que el 32.5% recibidé de 2 a 3 dosis. Un hallazgo significativo fue la notable
reduccion en la necesidad de dosis de rescate en el grupo de sulfato de magnesio +
ketorolaco en comparacion con el grupo de ketorolaco solo. Se encontré que los
pacientes en el grupo de ketorolaco tenian 7.159 veces mas riesgo de necesitar mas
dosis de rescate (IC 95%: 2.151-23.82). El tiempo promedio hasta la administracion
del primer analgésico de rescate fue de 113.2 minutos, con un rango que varié desde
15 hasta 229 minutos. La duracion promedio de la cirugia fue de 43.9 minutos, sin
diferencias significativas entre los grupos en cuanto a la duraciéon de la cirugia

(p=0.744) ni en el tiempo hasta el primer analgésico de rescate (p=0.621).

De igual manera, Sousa et al. (2016)*® compararon el efecto de la infusién intravenosa
de sulfato de magnesio con ketorolaco durante cirugias laparoscopicas sobre el dolor
posoperatorio y encontraron que el sulfato de magnesio redujo el consumo de opioides
en el periodo posoperatorio en comparacion con el placebo, aunque no hubo diferencia

significativa durante el intraoperatorio.
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En otro estudio, Shah y Dhengle (2016)3° evaluaron el efecto analgésico del sulfato
de magnesio intravenoso en cirugias con anestesia espinal y concluyeron que el
sulfato de magnesio, cuando se administra como una dosis Unica seguida de una
infusion, retrasa y reduce la necesidad de analgésicos de rescate después de la

anestesia espinal.

En una investigacion adicional, Jijo et al. (2022) analizaron el efecto del sulfato de
magnesio intraperitoneal en la analgesia postoperatoria y la aparicion de dolor de
hombro después de la colecistectomia laparoscopica, con una duracion promedio de
cirugia de 57.07+10.27 minutos.Varios estudios han evaluado la eficacia del sulfato de
magnesio como una opcién para gestionar el dolor y reducir la cantidad de analgésicos
requeridos durante y después de la cirugia. En ciertos casos, estos estudios han
llegado a la conclusién de que la utilizacion de este compuesto puede disminuir la

dependencia de analgésicos opioides.33-3%

La satisfaccién del paciente es un aspecto crucial en la evaluacion de la eficacia de un
tratamiento, ya que no solo se relaciona con la gestién del dolor, sino también con la
experiencia general del paciente durante y después del procedimiento médico, en esta
investigacion, la satisfaccidn del paciente vario significativamente entre los grupos que
recibieron ketorolaco solo (39.5%) y la combinaciéon de sulfato de magnesio mas
ketorolaco (64.7%). La diferencia podria deberse a la posible mejora en la calidad de
la analgesia proporcionada por la combinacion de ambos medicamentos.El ketorolaco,
un antiinflamatorio no esteroideo (AINE), es conocido por su capacidad para reducir la
inflamacion y aliviar el dolor. Sin embargo, el sulfato de magnesio, por sus propiedades
antiinflamatorias y analgésicas, asi como por su capacidad para modular la transmision
del dolor, podria haber mejorado la eficacia global del tratamiento y, por ende, la
satisfaccion del paciente.Ademas, la reduccion en la necesidad de dosis de rescate y
el menor dolor experimentado por el grupo que recibié sulfato de magnesio mas

ketorolaco contribuyeron a una experiencia postoperatoria mas coémoda.
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XIll. CONCLUSIONES
Los resultados de este estudio sugieren que la combinacién de sulfato de magnesio
con ketorolaco podria representar una estrategia analgésica eficaz en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica, ya que se observd una reduccion
significativa del dolor postoperatorio, especialmente en las primeras horas tras la
cirugia, asi como una menor necesidad de analgesia de rescate en comparacion con

el uso exclusivo de ketorolaco.

Con base en los hallazgos obtenidos, se rechaza la hipdtesis nula, ya que se
identificaron diferencias significativas en la reduccion del dolor postoperatorio entre los
grupos comparados. Esto indica que la administracion de sulfato de magnesio en
combinacién con ketorolaco tiene un efecto positivo en el control del dolor
postoperatorio y la disminucién del uso de analgesia de rescate en pacientes

sometidos a colecistectomia laparoscopica.

Sin embargo, aunque los hallazgos muestran tendencias favorables hacia la
efectividad de esta combinacién analgésica, es importante destacar que este estudio
tiene un disefio retrospectivo, o que implica que existen multiples variables no
controladas que podrian haber influido en los resultados, como la variabilidad en la
técnica quirurgica, la experiencia del cirujano, las diferencias en el manejo anestésico

y la evaluacién subjetiva del dolor.

Por lo tanto, se recomienda la realizacion de estudios prospectivos, aleatorizados y

controlados que permitan:

e Controlar las variables confusoras para evaluar con mayor precision la eficacia
y seguridad del sulfato de magnesio en combinacion con ketorolaco.

e Determinar la dosis 6ptima y el momento ideal de administracion en el contexto
de cirugia laparoscopica.

e Analizar su impacto a largo plazo en la recuperacion postoperatoria y la

reduccion del consumo de opioides.
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En conclusién, aunque la evidencia obtenida sugiere que la combinacion de sulfato de
magnesio con ketorolaco puede ser una alternativa prometedora en el manejo del dolor
postoperatorio, es necesario realizar estudios con mejor control de variables para
respaldar su recomendacién clinica y su inclusion en protocolos de analgesia

multimodal en cirugia laparoscopica.
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XV. ANEXOS

A

L))

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

EFECTIVIDAD DEL SULFATO DE MAGNESIO / KETOROLACO TRANSOPERATORIO PARA
ANALGESIA POSTOPERATORIA EN PACIENTES SOMETIDOS A COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA.

FOLIO: Edad

Sexo:

Tratamiento transoperatorio

1. Sulfato de magnesio + ketorolaco ( )
2. Ketorolaco ( )

Medicién del dolor ENA preoperatorio 0 1 23456789 10
Puntaje 0-10

Medicion del dolor postoperatorio 0 1 23 4 5 6 7 8 9 10

inmediato Puntaje 0-10

Medicién del dolor postoperatorioaltade 0 1 23 4 5 6 7 8 9 10

UCPA Puntaje 0-10

Mediciéon del dolor postoperatorio 12 0 1 23 4 5 6 7 8 9 10

horas Puntaje 0-10

Medicién del dolor postoperatorio 24 0 1 23 4 5 6 7 8 9 10

horas Puntaje 0-10

Grado de dolor post operatorio

1.Dolor severo (7-10)
2.Dolor moderado (4-6)
3.Dolor leve (1-3) ( )
4. Sin dolor (0) ()

()
()

Nivel de disminucién de dolor

1. Completo (sin dolor) ( )

2.Alta (disminucion de 5 o mas niveles) ( )

3.Bueno (dos a cuatro niveles de disminuciéon del dolor) ( )
4 Leve (solo disminuye un nivel de dolor) ( )

5.Nulo (no disminuyd) ( )

Reacciones adversas

1. hipotension ( )

2. alargamiento del
neuromusculares ( )

3. Otro()

4. Ninguno ()

efecto de los bloqueadores

Dosis de rescate

Satisfaccion del paciente

1. Satisfecho () 2.No satisfecho ()

Duracién de la cirugia

Clasificacion ASA

1. 1() 2.1 ()

Estado civil

1. Soltero () 2. Casado ( )
3. Union libre () 4. Divorciado / Separado ( )
5. Viudo ()

Nivel socioecondémico

1.Bajo( ) 2.Medio () 3.Alto()

Tiempo hasta el primer analgésico de
rescate

Dolor de hombro en 24 horas

1.8i () 2.No ()
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ESCALA ENA

La Escala numérica verbal del dolor (ENA) permite medir la intensidad del dolor que
describe el paciente con la maxima reproducibilidad entre los observadores. Se le
explica al paciente que cuando se le pregunte ¢ Qué tan fuerte es su dolor? El debera
responder un numero del 0 al 10 el cual represente el dolor que siente en ese momento
teniendo en cuente que 0 representa ausencia de dolor, aumentando con forme a la
numeracion la intensidad de dolor hasta llegar a 10 el cual representa el peor dolor

sentido por el paciente.*?

GRADO DE DOLOR

En base a la informacion obtenida por la escala anterior se podra estadificar el grado
de dolor en 4 grupos categorizandolos de la siguiente manera:

Grado 1, Dolor ausente: sera obtenido por una ENA de 0

Grado 2, Dolor ligero: sera obtenido por una ENA de 1a 3

Grado 3, Dolor Moderado: sera obtenido por una ENA de 4 a 6

Grado 4, Dolor Intenso: sera obtenido por una ENA de 7 a 10
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E INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDALY Y SOLIDARIDAIY SOCIAL

Excepcidn de la carta de consentimiento informado

>

IMSS Fecha: 4 diciembre 2023

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion del Hospital
General Regional No.l Querétaro que apruebe la excepcion de la carta de
consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion
efectividad del sulfato de magnesio / ketorolaco transoperatorio para analgesia
postoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscoépica, es una
propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes
datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) tratamiento transoperatorio; b) medicidn del dolor ENA preoperatorio; c)
medicién del dolor postoperatorio inmediato; d) medicién del dolor
postoperatorio alta de UCPA; e) medicion del dolor postoperatorio 12 horas; f)
medicion del dolor postoperatorio 24 horas; g) grado de dolor postoperatorio; h)
nivel de disminucion de dolor; i) reacciones adversas; j) dosis de rescate; k)
satisfaccion del paciente; l) duracion de la cirugia; m) clasificacion ASA; n) IMC; o)
estado civil; p) nivel socioecondomico; q) tiempo hasta el primer analgésico de
rescate; r) dolor de hombro en 24 horas.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacién que sea necesaria para la
investigacion y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente,
resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o
compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo efectividad del sulfato de magnesio / ketorolaco transoperatorio para
analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica cuyo propdsito es obtener como producto una tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera
acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las
disposiciones legales en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

Nombre: Dr. Manuel Alejandro Delgado Ibahez
Categoria contractual: Médico no familiar
Investigador(a) Responsable
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