-

ANALGESIA POSOPERATORIA EN PACIENTES SOMETIDOS A
CIRUGIA DE ANTEBRAZO BAJO BLOQUEO SUPRACLAVICULAR ECOGUIADO

2024

ANA LUCIA NAVARRO MENDOZA

FCUTDDEMEDENA | | Jnjversidad Autdonoma de Querétaro

Facultad de Medicina

Especialidad en: Anestesiologia

‘ANALGESIA POSOPERATORIA EN PACIENTES
SOMETIDOS A CIRUGIA DE ANTEBRAZO BAJO BLOQUEO
SUPRACLAVICULAR ECOGUIADO”

Que como parte de los requisitos para obtener el Diploma de
Especialidad en:

Anestesiologia
Presenta

Med. Gral. Ana Lucia Navarro Mendoza

Dirigido por:

Med. Esp. Joel Arrequin Ruiz

Med. Esp. Joel Arreguin Ruiz

Presidente

Med. Esp. Gerardo Enrique Bafuelos Diaz
Secretario

Med. Esp. Claudia Castafidén Garay

Vocal

Med. Esp. Adriana Montserrat Vargas Romero
Suplente

Mtro. Arturo Garcia Balderas

Suplente

Centro Universitario, Querétaro, Qro. México

Mayo 2024



REPOSITORIO
R I INSTITUCIONAL
DGBSDI-UAQ

La presente obra esta bajo la licencia:
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es

OO

CC BY-NC-ND 4.0 DEED

Atribucion-NoComercial-SinDerivadas 4.0 Internacional

Usted es libre de:

Compartir — copiar y redistribuir el material en cualquier medio o formato

La licenciante no puede revocar estas libertades en tanto usted siga los términos de la licencia

Bajo los siguientes términos:

Atribucién — Usted debe dar crédito de manera adecuada , brindar un enlace a la licencia,
e indicar si se han realizado cambios . Puede hacerlo en cualquier forma razonable, pero no de
forma tal que sugiera que usted o su uso tienen el apoyo de la licenciante.

@ NoComercial — Usted no puede hacer uso del material con propdsitos comerciales .

SinDerivadas — Si remezcla, transforma o crea a partir del material, no podra distribuir el
material modificado.

No hay restricciones adicionales — No puede aplicar términos legales ni medidas tecnoldgicas que
restrinjan legalmente a otras a hacer cualquier uso permitido por la licencia.

Avisos:

No tiene que cumplir con la licencia para elementos del material en el dominio publico o cuando su uso
esté permitido por una excepcion o limitacion aplicable.

No se dan garantias. La licencia podria no darle todos los permisos que necesita para el uso que tenga
previsto. Por ejemplo, otros derechos como publicidad, privacidad, o derechos morales pueden limitar la
forma en que utilice el material.



https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es#ref-appropriate-credit
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es#ref-indicate-changes
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es#ref-commercial-purposes
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es#ref-some-kinds-of-mods
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es#ref-technological-measures
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es#ref-exception-or-limitation
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es#ref-publicity-privacy-or-moral-rights

DEDICATORIA

A quienes han sido mi sostén y motivacion durante este camino:

A mi familia, por su constante apoyo y comprensién. A mi Madre, por ser mi
ejemplo de perseverancia. A mis hermanos, por estar siempre ahi, celebrando mis
logros.

A mis amigos y compareros, por su amistad sincera y por acompanarme en cada
paso de esta etapa de formacion.

A mi director de tesis, Dr. Joel Arreguin, por su orientacién experta y consejos
acertados que han enriquecido este trabajo.

A todos los profesores y profesionales que compartieron su conocimiento
conmigo, contribuyendo al desarrollo de este proyecto.

A la Institucion, la que fue mi casa y escuela, haciendo posible esta investigacion.

A cada persona que de alguna manera colabor6 en este proyecto, mi sincero
agradecimiento por su ayuda y motivacion.

Este logro es resultado del esfuerzo conjunto de todos ustedes, quienes son parte
importante de este camino académico.

Con aprecio,

Ana Lucia Navarro Mendoza.



AGRADECIMIENTOS

Quiero expresar mi mas sincero agradecimiento a todas las personas que
contribuyeron de manera significativa a la culminacién de este trabajo de tesis.

En primer lugar, a mis profesores, por su guia experta, paciencia y constante
apoyo a lo largo de todo este proceso. Sus consejos y comentarios han sido
fundamentales para dar forma a este trabajo y para mi crecimiento académico y
profesional.

A mis familiares y amigos cercanos, les estoy profundamente agradecido por su
constante aliento, comprensién y apoyo incondicional a lo largo de mi trayectoria
académica. Su fe en mi y su paciencia fueron mi motivacion constante para seguir
adelante, incluso en los momentos mas dificiles.

No puedo dejar de mencionar al Hospital ISSSTE Querétaro, por proporcionarme
los recursos necesarios para llevar a cabo esta investigacion.

Finalmente, agradezco a todos aquellos que, de una forma u otra, contribuyeron
en pequenos o grandes detalles a este proyecto. Cada aportacion ha sido
invaluable y ha dejado una huella significativa en este trabajo.

Este logro no habria sido posible sin el apoyo y la colaboraciéon de cada uno de

ustedes. Gracias por creer en mi y por ser parte de este importante capitulo de mi
vida académica.

Atentamente,

Ana Lucia Navarro Mendoza.



iNDICE

F =TS 2 7Y E T 6
INTRODUCCION ...ttt e et n et n e 7
ANTECEDENTES ..ottt ettt en e s ere s sne s seeseeeneenaaenns 13
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA ..ottt 22
JUSTIFICACION ...ttt n e n st n s 23
HIPOTESIS ...ttt et n sttt en e ee et ene e e e e eenn s 24
(0] = 1Y/ @ 1T 25
METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION .......ouiiieitceeeeeeeeeee e, 26
DISENO Y TIPO DE ESTUDIO ...ttt e 26
POBLACION DEL ESTUDIO ..ottt en e e 26
CRITERIOS DE SELECCION ......oovieiieeeeeeeeeeeeee ettt 27
TIPO DE MUESTREO.......coiuieieceeeeeeeee sttt e e n e en st n s eeen s 28
METODOLOGIA PARA EL CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRAY

TAMANO DE LAMUESTRA. ..ottt n st n e 28
DESCRIPCION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES .......coooovieiieeeeeeeeeen, 30
TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS POR EMPLEAR........ccoiiiieeeeeeeeeeeeeeeenn 31
PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO. ...ooviivieieeeeeeeeeeeeeeeeee e, 32
ASPECTOS ETICOS..... oottt ee e 33
RECURSOS ...ttt ettt e e e e e en e eeeen e, 46
CRONOGRAMA ...ttt ettt e e e en e en e, 47
APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA EL INSTITUTO............. 48
RESULTADOS......oee ettt ettt e e e e en e eeeeneee s 49
GRAFICOS Y TABLAS ... oottt e e 51
DISCUSION ...ttt e e e e e e e e e eaeseeseeeas 55
CONCLUSIONES. ...ttt n e ee e 58
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ..., 59



RESUMEN

“ANALGESIA POSOPERATORIA EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA DE
ANTEBRAZO BAJO BLOQUEO SUPRACLAVICULAR ECOGUIADO”

Autores: Ana Lucia Navarro Mendoza

Introduccién: El manejo del dolor perioperatorio en cirugias de miembro superior se
realiza mediante anestesia regional pues provee un bloqueo motor y sensorial efectivo
y especifico. EI adecuado manejo del dolor posquirirgico es de los pilares
fundamentales en la rehabilitacion del paciente. (.7)

Objetivo: Evaluar la analgesia posoperatoria en pacientes sometidos a cirugia de
antebrazo bajo bloqueo supraclavicular ecoguiado.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio de tipo experimental, analitico,
prospectivo, prolectivo, longitudinal. Se evaluaron la presencia de dolor posquirurgico
en pacientes sometidos a cirugia electiva de antebrazo bajo bloqueo supraclavicular
del plexo braquial eco guiado con ropivacaina 0.5% en el periodo comprendido del 01-
08-2023- al 30-11-2023 en el servicio de anestesiologia del ISSSTE Querétaro;
posteriormente se analizaron variables como edad y sexo, la informacion fue
recopilada en una herramienta previamente disefiada y posteriormente trasladada a
una hoja de datos Exel para realizar el analisis estadistico. Se utilizaron medidas de
asociacion (Riesgo Relativo) para variables dicotémicas, X? para variables politémicas
y T de Student para variables cuantitativas, con la finalidad de establecer dependencia
entre variables categoricas en relacion con la presencia de dolor posquirurgico.
Resultados: Se incluyeron a 46 pacientes con media de 61.04 afios, predominio de
mujeres (71.7%), promedio de EVA de 0.61 puntos y 1.30 horas para el tiempo. La
RAFI de radio se realiz6 en el 67.4%, 50% derecho y 50% izquierdo. El 84.8% refirio
un EVA de 0. Gracias a X2 se determiné dependencia entre el tipo de cirugia y el EVA
referido por el paciente (p=0.0001).

Conclusiones: hay analgesia posoperatoria en pacientes sometidos a cirugia de
antebrazo bajo bloqueo supraclavicular del plexo braquial eco guiado con ropivacaina
0.5%.

Palabras clave: dolor posquirurgico, bloqueo del plexo braquial, antebrazo,

ropivacaina, supraclavicular



ABSTRACT
"POSTOPERATIVE ANALGESIA IN PATIENTS UNDERGOING FOREARM

SURGERY UNDER ULTRASOUND-GUIDED SUPRACLAVICULAR BLOCK."

Authors: Ana Lucia Navarro Mendoza

Introduction: Perioperative pain management in upper limb surgeries is performed by
regional anesthesia as it provides effective and specific motor and sensory blockade.
Adequate postoperative pain management is one of the fundamental pillars in-patient
rehabilitations (1,7).

Objective: To evaluate postoperative analgesia in patients undergoing forearm surgery
under ultrasound-guided supraclavicular block.

Material and methods: An experimental, analytical, prospective, prolective,
longitudinal, analytical study was carried out. The presence of postoperative pain in
patients undergoing elective forearm surgery under supraclavicular blockade of the
brachial plexus ultrasound-guided with ropivacaine 0.5% in the period from 01-08-2023
to 30-11-2023 in the anesthesiology service of the ISSSTE Queretaro was evaluated;
subsequently variables such as age and sex were analyzed, the information was
collected in a previously designed tool and then transferred to an Excel data sheet for
statistical analysis. Measures of association (Relative Risk) were used for dichotomous
variables, X2 for polytomous variables and Student's T for quantitative variables, to
establish dependence between categorical variables in relation to the presence of
postoperative pain.

Results: 46 patients were included with a mean of 61.04 years, female predominance
(71.7%), mean VAS of 0.61 points and 1.30 hours for time. Radius RAFI was
performed in 67.4%, 50% right and 50% left. Thanks to X2, dependence between the
type of surgery and the VAS reported by the patient was determined (p=0.0001).
Conclusions: there is postoperative analgesia in patients who underwent forearm
surgery under supraclavicular brachial plexus block echo-guided with ropivacaine
0.5%.

Key words: postoperative pain, brachial plexus block, forearm, ropivacaine,

supraclavicular.



INTRODUCCION
El plexo braquial provee la inervacion del miembro superior y esta conformado por

las ramificaciones ventrales de los nervios espinales de C5 a T1, aunque en
ocasiones puede recibir ramificaciones de C4, T2 y T3, que se encargan de inervar
el hombro y la porcion media del brazo. De forma general, el trayecto del plexo

braquial atraviesa 4 regiones anatémicas: (")

e Unidn interescalena
e Triangulo posterior del cuello
e Fosa infraclavicular

e Fosa axilar

La union interescalena esta conformada por las porciones anterior y dorsal de los
escalenos medios y resguarda las ramas ventrales de C5 a T1, mismas que estan
protegidas por la fascia prevertebral junto con la arteria subclavia. Este espacio es
capaz de albergar altos volumenes de anestésicos locales, sin embrago, este
podria extenderse hacia la region medial, donde el tejido conectivo es escaso, y
tener contacto con el nervio laringeo recurrente, la cadena simpatica o el sistema
de inervacion autondmica del corazén, causando un bloqueo de cualquiera de

estas estructuras nerviosas. (V)

El triangulo posterior del cuello se encuentra en el area supraclavicular, en este
espacio se aloja la parte ventral de los troncos nerviosos de C5/C6, C7 y C8/T1y
se encuentra delimitado en su porcion anterior por el borde posterior del
esternocleidomastoideo, en la cara posterior por el borde anterior del trapecio y en
la base por la clavicula. En esta region anatomica los troncos nerviosos tienen una
importante relacibn anatoémica con la arteria subclavia al igual que con la

emergencia de los nervios supraescapular y subclavio. ()



La fosa infraclavicular esta delimitada por la clavicula, el deltoides, el pectoral
mayor, la parte superior del térax y la linea medioclavicular, en esta fosa se
encuentran la vena cefalica, la arteria téracoacromial y los nervios del pectoral

mayor que contindan su trayecto hacia la fosa axilar. ()

La fosa axilar es un espacio con forma de piramide cuyo apice es el proceso
coracoide, su base es la fascia superficial axilar y sus paredes estan conformadas
por el musculo subescapular, el serrato anterior y el pectoral mayor. Esta piramide
resguarda a los nervios intercostovertebral, musculocutaneo, mediano, cubital,

radial, axilares, téracodorsal y la arteria axilar. ("

De forma frecuente el manejo del dolor perioperatorio en cirugias de miembro
superior se realiza mediante anestesia regional pues provee un bloqueo motor y
sensorial efectivo y especifico. Entre las técnicas mas frecuentemente utilizadas
se encuentra el bloqueo del plexo braquial pues ofrece un efecto periférico, este
puede realizarse en diferentes regiones anatoémicas como las zonas axilar,

supraclavicular, infraclavicular e interescaleno.

El bloqueo supraclavicular del plexo braquial ha demostrado tener mayores
beneficios en las cirugias de la region media del humero pues genera un bloqueo
completo de las ramas nerviosas del plexo braquial mas distales al sitio de
insercion. Cabe resaltar que este tipo de bloqueo no esta indicado en las cirugias

de hombro y en pacientes con afecciones que incrementen el volumen pulmonar.
)

Por otro lado, una de las principales ventajas del bloqueo infraclavicular del plexo
braquial es la baja probabilidad de generar neumotoérax. Esta técnica se encuentra

recomendada en cirugias de hombro, antebrazo, mufieca y mano. ?



El bloqueo axilar es utilizado con mayor frecuencia en los procedimientos
ambulatorios de antebrazo y mano. Este tipo bloqueo es realizado en una region
alejada de la pleura pulmonar y de varias estructuras nerviosas por lo que se

considera muy segura. )

La técnica clasica del bloqueo interescaleno del plexo braquial se realiza a nivel de
C6 ofreciendo un buen efecto analgésico del miembro superior en casos de
trauma y en las cirugias de hombro, sin embargo, este tipo de bloqueo no esta
recomendado en cirugias de antebrazo y mano pues el efecto sobre este
segmento, especialmente de las estructuras inervadas por el nervio ulnar, es

menor del 50%. @)

Se ha observado que el bloqueo del plexo braquial guiado por ultrasonido debajo
del musculo escaleno que se realiza en el segundo tercio de la distancia existente
entre C6 y la clavicula, ofrece un bloqueo sensorio-motor del nervio ulnar
significativamente mas efectivo que la técnica clasica en las cirugias del segmento
inferior al complejo articular del codo, pero, con esta técnica el riesgo de generar
neumotorax es latente por la estrecha relacién anatdmica de la zona del bloqueo

con el apex pulmonar. @)

Las diferentes técnicas de bloqueo del plexo braquial que se realizan en la region
supraclavicular son capaces de albergar un bajo volumen de analgésico local, 20-
30 mm de profundidad, por ser areas compactas, pero existe una mejor visibilidad

de las estructuras nerviosas. 4

Comunmente, el bloqueo del plexo braquial guiado por ultrasonido es administrado

en conjunto con anestésicos locales que funcionan como adyuvantes pues actian
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a nivel perineural, ejemplo de ello son la dexmedetomidina o la dexametasona,

con el fin de alargar el tiempo de analgesia y de bloqueo motor y sensorial. )

El bloqueo del plexo braquial es un tipo de anestesia regional que ha demostrado
proveer un buen manejo del dolor posoperatorio, pero con una duracidon muy
limitada, por lo que se ha optado por el uso de catéteres de infusidon continua,
aunque estos representan otros riesgos como infecciones, derivado de esta
problematica es que se recomienda ampliamente el uso de los multiples farmacos

adyuvantes a los anestésicos locales administrados en este tipo de bloqueo.

En el caso del bloqueo del plexo braquial por via axilar, que es utilizado mas
frecuentemente en cirugias de antebrazo y mano, la epinefrina es uno de los
coadyuvantes mas utilizados pues ademas de prolongar el tiempo del bloqueo
también genera vasoconstriccién y disminuye los niveles séricos del anestésico

local y, por lo tanto, los efectos secundarios que este produce. ©)

El adecuado manejo del dolor posquirurgico en una cirugia de hombro es uno de
los pilares fundamentales en la rehabilitacién del paciente, por lo que se prefiere el
uso de anestesia regional mediante el bloqueo interescaleno del plexo braquial,
pues comparado con el uso de anestesia general, el bloqueo de los nervios
periféricos disminuye la necesidad de administrar analgésicos opioides, la
presentacion de efectos adversos como nauseas y vomito, el tiempo de estancia
en la unidad de cuidados post anestésicos y, en general, de estancia
intrahospitalaria; todos estos factores sumados incrementan el nivel de

satisfaccion del paciente. (7)

Sumado a todas las ventajas ya descritas, el uso de la anestesia regional, y mas

especificamente del bloqueo interescaleno del plexo braquial, en comparacién con

10



la anestesia general, no ingiere ninguna influencia sobre el tiempo quirurgico vy el

momento de realizar la primera incision en las cirugias del miembro superior. (/)

Gracias a la utilizacion del ultrasonido, es posible observar y localizar en tiempo
real las estructuras nerviosas de cada region anatdmica incrementando el éxito de
este tipo de bloqueo y, por lo tanto, reduciendo la incidencia de complicaciones
derivadas de la puncidn directa de un nervio, a su vez, el uso de esta herramienta
disminuye el tiempo de realizacion de la técnica anestésica, provee un tiempo de
inicio de accién del farmaco mas pronto y ayuda a disminuir la dosis de anestesia

administrada sin sacrificar el efecto de esta y la duracion del bloqueo. @)

Una de las ventajas que ofrece el uso de la guia por ultrasonido al bloqueo del
tronco superior del plexo braquial es la reduccion del impacto en la flexion del

codo y la mufieca y por lo tanto un mayor grado de satisfaccion en los pacientes.
C)]

El uso del ultrasonido en el bloqueo del plexo braquial por via costoclavicular ha
ayudado a lograr una bloqueo sensorio-motor mas rapido al poder observar de
forma precisa los tres cordones nerviosos que corren lateral a la arteria axilar,
logrando un bloqueo mas pronto que el ofrecido por la via infraclavicular. Con el
uso de esta herramienta se ha logrado disminuir a <25 ml el volumen necesario

para realizar el bloqueo por esta via. (10

La técnica clasica para realizar el bloqueo interescaleno del plexo braquial guiado
por ultrasonido consiste en inyectar de forma directa el anestésico local alrededor
de las raices nerviosas de C5 y C6, pero debe tenerse en mente que uno de sus
principales efectos adversos es la paresia hemidiafragmatica por la cercania con

el nervio frénico. También resulta importante tener en cuenta que por el tipo de
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técnica existe un alto riesgo de realizar una inyeccion intraneural en las raices

nerviosas y causar dafio en nervio escapular dorsal o en el nervio toracico largo.
(11)

Como medida para evitar esta serie de complicaciones se ha propuesto un
perfeccionamiento a la técnica clasica que consiste en inyectar el anestésico local
alrededor del tronco superior del plexo braquial, es decir en el sitio anatémico
donde se fusionan las raices nerviosas de C5 y C6, pues al ser un punto mas
alejado del nervio frénico y del paquete nervioso la probabilidad de que ocurra

alguna complicacion es menor. (")

En pacientes que se consideran sanos la paresia hemidiafragmatica llega a ser
tolerable, pero en personas con algun tipo de patologia pulmonar puede ser un
proceso irreversible poniendo en riesgo la vida del paciente. La administracién de
15-20 ml se considera un volumen adecuado para lograr un efecto anestésico, a
su vez, esta cantidad resulta ser la necesaria para generar el >90% de las

paresias hemidiafragmaticas en pacientes con compromiso pulmonar. (2)

Derivado de esta serie de problemas de ha propuesto 5-7 ml como un volumen
adecuado para lograr disminuir la incidencia de paresias hemidiafragmaticas,
aunque, también se ha observado que con dosis de muy bajo volumen no se logra

alcanzar el efecto anestésico deseado considerandose un manejo subdptimo. (12)

12



ANTECEDENTES
Lee et al. en el 2020 en Corea del Sur realizaron un ensayo clinico controlado

para comparar la efectividad de dos diferentes dosis de ropivacaina en el manejo
del dolor posquirurgico después de una artroscopia de hombro mediante bloqueo
interescaleno del plexo braquial donde participaron 62 pacientes divididos en dos
grupos, el primero o grupo C a quienes les fue administrado 10 ml de ropivacaina
al 0.75%, mientras que el segundo grupo denominado V recibieron 20 ml de

ropivacaina al 0.375%. (13

En este estudio pudieron observar que el tiempo de inicio del bloqueo sensorial en
el grupo C fue menor que en el grupo V, sin embargo, en este ultimo grupo de
pacientes la necesidad del uso de fentanilo en las primeras 24 horas posteriores a

la cirugia fue significativamente menor. (13

Musso et al. en el 2017 en Noruega realizaron un ensayo clinico controlado sobre
el uso de 7.5 mg/mL de ropivacaina como volumen minimo efectivo 50 en el
bloqueo de los cordones posterior y lateral del plexo braquial. En esta
investigacién participaron 23 pacientes, 9 hombre y 14 mujeres, de entre 18 y 70

afos con un indice de masa corporal de 20-35 kg/m? y clasificacion ASA 1-3. (14

En esta investigacién midieron la efectividad del bloqueo en una escala de 0 a 3
considerandose 3 como la conservacion normal de la sensibilidad, 2 hipoalgesia, 1
analgesia y, finalmente, 0 anestesia; valorandose las funciones motoras vy

sensoriales a los 30 min posteriores a la realizacion del bloqueo. (14

Pudieron observar que el volumen minimo efectivo de ropivacaina para lograr un

adecuado bloqueo de las estructuras nerviosas del hombro en el 50% de los

13



pacientes es de 7.8 ml mientras que para alcanzar el mismo efecto en el 95% de

los pacientes este debe ser de 9 ml. (14

Sahu et al. en el 2018 en India realizé un ensayo clinico controlado donde
comparé dos volumenes diferentes de ropivacaina en el bloqueo del plexo braquial
guiado por ultrasonido, donde se tomaron en cuento 70 pacientes divididos en dos
grupos de 35 personas cada uno, nombrando grupo A a los pacientes que
recibieron 20 ml de ropivacaina 0.5% en dosis unica y como grupo B a las

personas que se les indicd 10 ml de ropivacaina 0.5% dosis Unica. (1%

En esta investigacidn durante la cirugia se evaluo el estado hemodinamico del
paciente durante la cirugia sin encontrarse diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos. Respecto al tiempo de bloqueo sensorial se
reportd una media significativamente mas larga en el grupo B en comparacion con
los pacientes del grupo A (17.4 £ 2.5 min vs 16 £ 2.6 min respectivamente) (p=
0.025). Por otra parte, observaron un bloqueo motor significativamente mas lento
en el grupo B en comparacion con el grupo contrario (22.9 £ 3.5 min vs 19 + 3.8
min) (p= <0.001). (19

Se evaluo la presencia de dolor posoperatorio al término de la cirugia, a los 30
minutos y a las 1, 3, 6,12 y 24 horas, durante los primero 30 minutos no se
encontraron diferencias entre ambos grupos, sin embargo, después de este
tiempo el grupo A refiri6 un puntaje menor de dolor, evaluado mediante la EVA,

con diferencias estadisticamente significativas en comparacién con el grupo B. (1%

Mittal et al. en el 2019 en India realizaron un ensayo clinico controlado sobre la
estimacion del volumen minimo efectivo de la ropivacaina 0.5% en el bloqueo del

plexo braquial guiado por ultrasonido en cirugias de brazo donde se incluyeron 45
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pacientes con clasificacion ASA | y I, de entre 18 y 60 afios y con un IMC <30
kg/m?2, (16)

En este estudio se determinaron 5 min como media de tiempo para el bloqueo
sensorial, 7.5 min para el bloqueo motor del biceps y 10 min para el deltoides. Al
evaluar la duracion del efecto analgésico se tomé como media 8.9 horas siendo la
minima de 3 horas y la maxima de 15 hrs. Se establecié 8.64 ml (Cl 95% 8.28-
9.02 ml) el volumen minimo efectivo 90 (MEV90) de la ropivacaina 0.5% para
realizar el bloqueo interescaleno del plexo braquial sin demostrar relacion alguna
entre el volumen utilizado y el efecto generado sobre la funcién sensorial y motora,

asi como en el tiempo de duracion del efecto analgésico. (16)

Respecto a los efectos secundarios del bloqueo interescaleno del plexo braquial,
el mas frecuente fue la paresia hemidiafragmatica con una incidencia del 20%,
nausea y vomito (13.33%) y sindrome de Horner (11%), afortunadamente, ningun
paciente presentd hipotension, bradicardia o0 neumotdérax clinicamente

significativo. (1)

Wong et al. entre el 2015 y el 2019 en China realizaron un ensayo clinico para
determinar el volumen minimo efectivo de ropivacaina 0.5% en el bloqueo del
plexo braquial guiado por ultrasonido por via costoclavicular. En esta investigacion
se incluyeron 48 pacientes mayores de 70 afos, con clasificacion ASA | a lll,

sometidos a cirugia electiva de antebrazo o mano. (")

En este estudio determinaron 20.92 ml (IC 95% 20.65-21.80 ml) como volumen
minimo efectivo 90 de ropivacaina 0.5% para realizar el bloqueo del plexo braquial

por via costoclavicular, pues con este volumen no se presentaron eventos
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adversos asociados a la aplicacion del bloqueo en el tiempo inmediato a la cirugia

ni una semana posterior a esta incluyendo la evaluacién del déficit cognitivo. ('7)

Gomide et al. en el 2018 en Brasil realizaron un ensayo clinico para comparar la
efectividad en el manejo del dolor posquirurgico mediante el bloqueo interescaleno
del plexo braquial guiado por ultrasonido en infusidén continia, en esta
investigacién se incluyeron 68 pacientes divididos en dos grupos, el primero
conformado por 41 personas que recibieron un farmaco analgésico local en
infusidon continua y el segundo por 27 pacientes que unicamente recibieron el

analgésico en una dosis Unica. (18)

En esta investigaciéon observaron que en el grupo 1 la presencia de dolor y
necesidad de analgésicos de rescate fue significativamente menor que en el grupo
contrario, a su vez en el grupo 2 la incidencia de efectos secundarios como

discinesias (25.92%), ndusea y vomito (40.74%) fue mayor. (8)

Kim et al. en el 2022 en Corea del Sur realizaron un estudio donde compararon el
uso de ropivacaina 0.2% en infusidén continua vs intermitente posterior al bloqueo
interescaleno del plexo braquial guiado por ultrasonido en una artroscopia de
hombro. En este estudio participaron 57 pacientes con clasificacion ASA | o Il
divididos en 2 grupos, al grupo A le fue administrada ropivacaina en infusién

continua mientras que el grupo B recibié el mismo farmaco de forma intermitente.
(19)

Al evaluar la presencia de dolor en las primeras 24 y 48 posteriores a la cirugia no
se observaron diferencias entre ambos grupos, al que igual que al evaluar la
necesidad de administrar analgésicos de rescate. Se evaluo el bloqueo motor

observando un efecto significativamente mayor en el grupo B en las primeras 24
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horas posteriores a la cirugia. En cuanto a la presencia de efectos adversos y el
grado de satisfaccidn del paciente no se encontraron diferencias entre ambos

grupos. (19

Herbell et al. entre 2013 y 2016 en Estados Unidos realizaron un ensayo clinico
controlado para analizar la eficacia y seguridad de la inyeccion del anestésico local
dentro o fuera del plexo braquial para realizar el bloqueo interescaleno de este en

pacientes sometidos a artroscopia ambulatoria de hombro. (20)

En esta investigacion participaron 208 pacientes con clasificacion ASA | y Il
divididos en dos grupos, el primero conformado por 105 pacientes a quienes les
fue aplicada la inyeccion fuera del plexo braquial y el segundo por 103 pacientes

que recibieron el farmaco dentro del plexo braquial. %)

El inicio del bloqueo motor en el segundo grupo de pacientes fue mas rapido que
en el grupo contrario con una media de 4 minutos comparado con los 6 min del
grupo que recibié el bloqueo fuera del plexo braquial. De igual forma en los
pacientes a quienes les fue administrado el bloqueo directamente en el nervio

axilar, musculocutaneo, mediano y radial el bloqueo sensorial fue mas rapido. 20

Dhir et al. en el 2018 en Canada realizaron un ensayo clinico controlado doble
ciego para comparar la efectividad del bloqueo infraclavicular vs supraclavicular
del plexo braquial en pacientes sometidos a cirugia ambulatoria de hombro
electiva donde participaron 144 pacientes de entre 18 y 80 anos, divididos en dos
grupos, donde a 71 personas les fue realizado el bloqueo via infraclavicular y al a

las 73 personas restantes supraclavicular. 1)
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En esta investigacion se reportd que 17 pacientes (23.3%) pertenecientes al
abordaje supraclavicular cursaron con parestesia durante la realizacion del
bloqueo mientras que en el grupo contrario unicamente 6 personas (8.3%)
presentaron este efecto demostrando una diferencia estadisticamente significativa

entre ambos grupos (p= 0.014). ¢1)

Al evaluar el bloqueo motor y sensorial en ambos grupos de los nervios distales se
obtuvieron resultados similares, pero de forma mas individual, se observo que en
el grupo de abordaje infraclavicular la duracién del bloqueo sensorial de los
nervios radial y musculocutaneo fue significativamente mayor que en el grupo
contrario (p= 0.029 y 0.001 respectivamente). De igual forma, en la evaluacién del
blogueo motor y sensorial del nervio axilar la duracion del efecto fue

significativamente mas corta en el grupo supraclavicular. "

Luo et al. en el 2022 en China realizaron un ensayo clinico controlado
aleatorizado simple ciego sobre los efectos de aplicar dos inyecciones vs tres en el
bloqueo intertruncal supraclavicular del plexo braquial guiado por ultrasonido en

pacientes sometidos a cirugia de acceso arteriovenoso del miembro superior. (22

En este estudio concluyeron que la aplicacion de una triple inyeccion se trata de
una técnica de puncion precisa debajo del epineuro troncal, esta nueva técnica al
ser intertroncal proporciona un analisis mas preciso de los detalles anatdomicos
presentes como las capas del epineuro y finalmente con esta triple inyeccion el
anestésico local se deposita alejado de los troncos nerviosos por lo que la punta
de la aguja se mantiene alejada del perineuro aun si la aguja entra dentro de la

vaina nerviosa. (22
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Li et al. en el 2021 en China realizaron un estudio transversal sobre los factores
asociados con la prolongacién de la duracién del bloqueo del plexo braquial
guiado por ultrasonido en cirugias por fractura donde se tomaron en cuenta 129
pacientes con clasificacion ASA | y Il y una media de edad de 51.01 + 16.54 afos.
Se midié la media de tiempo del bloqueo siendo esta de 5.09 + 1.82 horas con una

duracién maxima de 12 horas y una minima de 2 horas. 3

Se tomo como punto de corte la duracion media del bloqueo, para dividir a los
pacientes en 2 grupos, el primero conformado por 76 pacientes que tuvieron una
duracion <5 horas y el segundo por los 53 pacientes restantes cuya duracién fue
>5 horas. Se analizaron el género, la tasa de filtracion glomerular <60 y la alanina
aminotransferasa como factores que disminuyen la duracion del bloqueo del plexo
braquial, mientras que los pacientes mayores de 40 afos presentan una mayor

duracion del bloqueo. %)

Luan et al. en el 2023 en China realizaron un ensayo clinico controlado sobre el
efeto de la dexmedetomidina y la ropivacaina en el bloqueo interescaleno del
plexo braquial como analgesia posoperatoria en pacientes sometidos a artroscopia
de hombro, donde participaron 44 pacientes divididos en 2 dos grupos de 22
personas cada uno, a uno le fue administrado uUnicamente ropivacaina
denominandolo como grupo R mientras que al grupo restante le administraron

ropivacaina en conjunto con dexmedetomidina nombrandolo grupo RD. %)

Al evaluar la presencia de dolor posoperatorio a las 8 y 10 horas posteriores a la
cirugia el puntaje referido por los pacientes fue significativamente menor en el
grupo RD sin embargo no se demostré diferencia entre ambos grupos al evaluar el
dolor a las 2, 4, 6, 12 y 24 posoperatorias. En comparacion con el grupo RD, el
efecto analgésico de la primera dosis tuvo una duracion significativamente mayor
en el grupo R (p <0.05). 34
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Thalamati et al. en el 2020 en India realizaron un ensayo clinico controlado doble
ciego para comparar el uso de ropivacaina y levobupivacaina en el bloqueo del
plexo braquial supraclavicular donde participaron 60 pacientes divididos en dos
grupos de 30 personas cada uno, con clasificacion ASA | y Il, una media de edad

de 35-36 afios y mas del 65% eran hombres. (2%

Al primer grupo de pacientes, grupo A, le fueron administrados 25ml de
ropivacaina al 0.75%, mientras que segundo grupo, grupo B, recibié 25 ml de
levobupivacaina 0.5%. Posterior a la cirugia se evaluo la presencia de dolor, en el
grupo A a las 8.33 horas y en el grupo B a las 10.23 horas encontrando un mayor

tiempo de duracién analgésica en el grupo que recibio levobupivacaina. (%)

Al evaluar la duracién del bloqueo sensorial en ambos grupos se encontré una
media de tiempo de 8.64 horas para el grupo Ay de 10.29 horas para el grupo B,
en cuanto al bloqueo motor, se observé una media de 8.32 horas en el primer
grupo y de 9.83 horas en el segundo demostrando diferencias estadisticamente

significativas en el grupo B en ambas evaluaciones. (2%

Sellbrant et al. en el 2021 en Suecia realizaron un ensayo clinico controlado
donde compararon el efecto del bloqueo supraclavicular con mepivacaina vs
ropivacaina en el manejo del dolor posoperatorio. En esta investigacion
participaron 84 pacientes divididos en tres grupos de 27, 28 y 29 personas cada
uno; al grupo 1 le fue realizado el bloqueo supraclavicular con una dosis unica de
mepivacaina 1%, al grupo 2 le fue administrado ropivacaina 0.5% en dosis Unica vy,
por ultimo, al tercer grupo le fue indicada anestesia general con propofol/ fentanilo/

sevoflurano. (29
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Se evalud la presencia de dolor posterior a la cirugia en las primeras 24 horas
observando que este fue significativamente menor en los pacientes del grupo 1
comparado con el resto de los participantes (p= 0.018), de igual forma en los
primeros tres dias posquirurgicos la presencia de dolor y el consumo de opioides
(p =0.017 p = 0.004 respectivamente) fue menor en este grupo de pacientes. Por
el contrario, en los pacientes que recibieron ropivacaina se observo una duracion
del efecto analgésico mayo que en las personas a quienes se les indicé

mepivacaina. (?6)

Nho et al. en el 2022 en Corea del Sur realizaron un ensayo clinico controlado
donde compararon la efectividad del bloqueo del plexo braquial con el uso de
anestesia general en el manejo para el del dolor en pacientes sometidos a cirugia
para la colocacion de fijadores internos por fractura de radio, donde se incluyeron
72 mujeres mayores de 60 afos con clasificacion ASA | y Il, las cuales fueron
divididas en 2 grupos de 36 pacientes cada uno, el primer grupo (A) fue sometido

a anestesia general y el segundo (B) a bloqueo del plexo braquial. ?7)

Al evaluar la presencia de dolor a las 2 horas posteriores a la cirugia mediante la
escala visual analoga del dolor la media de puntuacion fue de 6.8 £ 2.5 para el
grupo Ay de 0.5 + 2.3 para el grupo B, a las 4 horas fue de 6.5y 0.5, a las 6 horas
de 5.2y 1.5, alas 12 horas de 4.5 y 3.4 y finalmente a las 24 horas de 3.5y 3.2
respectivamente, observando diferencias estadisticamente significativas entre
ambos grupos en todas las evaluaciones con excepciéon de la puntuacidn asignada

a las 24 horas posquirurgicas. ¢7)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las cirugias de antebrazo son procedimientos relativamente comunes donde lo
mas recomendable es utilizar anestesia regional pues esta ofrece un efecto directo
sobre las estructuras nerviosas involucradas sin comprometer el resto del
organismo, en cambio la anestesia general actua sobre todos los aparatos y

sistemas del cuerpo humano generando una mayor cantidad de efectos adversos.

El bloqueo supraclavicular del plexo braquial guiado por ultrasonografia es una de
las mejores técnicas que se han desarrollado para la aplicacion de anestesia
regional, pues al ser guiado por una herramienta de imagen permite al médico
visualizar en tiempo real el sitio preciso donde se realizara el bloqueo confiriéndole

a esta técnica un mayor grado de seguridad.

La presencia de dolor posquirurgico se considera una de las principales
determinantes en la rehabilitacion de los pacientes sometidos a cirugia de
miembro superior, por lo que el adecuado manejo de este mediante las diferentes
técnicas anestésicas existentes debe ser una de las mayores preocupaciones del
meédico anestesiélogo, motivo por el cual el bloqueo del plexo supraclavicular
resulta ser una gran opcion de manejo pues se trata de un tipo de analgesia
totalmente directa sobre las estructuras nerviosas ofreciendo un mejor bloqueo de

estas.

La anestesia regional, en este caso el bloqueo del plexo braquial, en comparacion
con la anestesia general representa una menor destinacion de insumos tanto en el
momento de la cirugia como en el periodo posoperatorio pues al generar una
menor cantidad de efectos secundarios y un mejor control del dolor posoperatorio
la estancia intrahospitalaria de los pacientes disminuye junto con la posibilidad de
presentar complicaciones derivadas de este tipo de anestesia.

22



JUSTIFICACION

De forma frecuente el manejo del dolor perioperatorio en cirugias de miembro
superior se realiza mediante anestesia regional pues provee un bloqueo motor y
sensorial efectivo y especifico. Entre las técnicas mas frecuentemente utilizadas

se encuentra el bloqueo del plexo braquial pues ofrece un efecto periférico. 2

El adecuado manejo del dolor posquirurgico en una cirugia de hombro es uno de
los pilares fundamentales en la rehabilitacion del paciente, por lo que se prefiere el
uso de anestesia regional mediante el bloqueo del plexo braquial, pues comparado
con el uso de anestesia general, disminuye la necesidad de administrar
analgésicos opioides, la presentaciéon de efectos adversos como nauseas y
vomito, el tiempo de estancia en la unidad de cuidados post anestésicos y, en

general, de estancia intrahospitalaria. ()

Sumado a todas las ventajas ya descritas, el uso de la anestesia regional, y mas
especificamente del bloqueo interescaleno del plexo braquial, en comparacion con
la anestesia general, no ingiere ninguna influencia sobre el tiempo quirurgico y el

momento de realizar la primera incision en las cirugias del miembro superior. (7)

Una de las ventajas que ofrece el uso de la guia por ultrasonido al bloqueo del
tronco superior del plexo braquial es la reduccion del impacto en la flexion del

codo y la mufeca y por lo tanto un mayor grado de satisfaccion en los pacientes.
©)

Como medida para evitar complicaciones se ha propuesto un perfeccionamiento a
la técnica clasica que consiste en inyectar el anestésico local alrededor del tronco
superior del plexo braquial, pues al ser un punto mas alejado del nervio frénico y
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del paquete nervioso la probabilidad de que ocurra alguna complicaciéon es menor.
(11)

HIPOTESIS

Hipétesis de trabajo

H1: No hay analgesia posoperatoria en pacientes sometidos a cirugia de

antebrazo bajo bloqueo supraclavicular ecoguiado.

Hipétesis nula:

HO: Hay analgesia posoperatoria en pacientes sometidos a cirugia de antebrazo

bajo bloqueo supraclavicular ecoguiado.
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OBJETIVOS

General

e Evaluar la analgesia posoperatoria en pacientes sometidos a cirugia de

antebrazo bajo bloqueo supraclavicular ecoguiado.

Especifico

e Analizar la dependencia entre el grado de dolor posquirdrgico y el sexo de
los pacientes.

e Estudiar presencia de dolor posquirtrgico y el grado de este acorde a la
edad de los pacientes.

e Evaluar el grado de dolor posquirargico con respecto al tiempo posterior a
la cirugia.
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METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

DISENO Y TIPO DE ESTUDIO
e Disefio del estudio: Ensayo clinico no controlado
e Control de la maniobra: experimental
e Captacion de la informacion: Prospectivo
e Medicion del fendmeno en el tiempo: Longitudinal
e Asociacion de variables: Analitico

e Tipo de poblacion: Homodémico

POBLACION DEL ESTUDIO
Todos los pacientes adscritos al servicio de anestesiologia del Hospital General

del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado,
Querétaro y al sometidos a cirugia electiva de antebrazo en el periodo del 01-
Agosto-2023-30-noviembre-2023.

UNIVERSO DE TRABAJO

Todos los pacientes adscritos al Hospital General del Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, Querétaro en el periodo del 01-
Agosto-2023-30-noviembre-2023

TIEMPO DE EJECUCION
01-Agosto-2023-30-noviembre-2023.

DEFENICION DEL GRUPO A INTERVENIR

Pacientes sometidos a cirugia electiva de miembro superior bajo bloqueo del plexo
braquial eco guiado con ropivacaina 0.5% en el periodo comprendido del 01-08-
2023-30-11-2023 en el servicio de anestesiologia del Instituto de Seguridad vy

Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, Querétaro
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CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusion
e Pacientes mayores de 18 anos
e Derechohabientes adscritos al servicio de anestesiologia del Hospital
General del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado, Querétaro
e Pacientes sometidos a cirugia electiva de antebrazo en el periodo del
01-agosto-2023-30-noviembre-2023
e Pacientes con clasificacion ASA I-1l|

e Pacientes sin patologias que comprometan el volumen pulmonar

Criterios de exclusion

e Pacientes menores de 18 afnos

¢ No derechohabientes adscritos al servicio de anestesiologia del Hospital
General del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado, Querétaro

e Pacientes sometidos a cirugia de miembro superior no electiva

e Pacientes sometidos a cirugia de otro segmento del miembro superior
diferente al antebrazo

e Pacientes sometidos a cirugia electiva de miembro superior en un
periodo distinto al 01-agosto-2023-30-noviembre-2023

e Pacientes con clasificacién ASA >V

e Pacientes con patologias que comprometan el volumen pulmonar

¢ Realizacion de bloqueos fallidos que requieran conversién a anestesia
general

Criterios de eliminacion

e Pacientes con alergia a ropivacaina

e Pacientes que refieran el consumo de sustancias o farmacos psicotropicos
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TIPO DE MUESTREO
Muestro no probabilistico: La probabilidad de seleccion de cada unidad de la

poblacién no es conocida. La muestra es escogida por medio de un proceso

arbitrario. Se utiliza con frecuencia cuando no se conoce el marco muestral.

METODOLOGIA PARA EL CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRAY
TAMANO DE LA MUESTRA.
De acuerdo con las caracteristicas del estudio, se realizé el calculo de tamano de

muestra para una poblacion infinita, en una investigacion dirigida por Gomide et
al. en el 2018 en Brasil, se realizé un ensayo clinico para comparar la efectividad
en el manejo del dolor posquirurgico mediante el bloqueo interescaleno del plexo
braquial guiado por ultrasonido en infusidon continla, en esta investigacién se
incluyeron 68 pacientes divididos en dos grupos, el primero conformado por 41
personas que recibieron un farmaco analgésico local en infusion continua y el
segundo por 27 pacientes que unicamente recibieron el analgésico en una dosis
unica. En esta investigacion observaron que en el grupo 1: la presencia de dolor y
necesidad de analgésicos de rescate fue significativamente menor que en el grupo
contrario, a su vez en el grupo 2: la incidencia de efectos secundarios como

discinesias (25.92%), nausea y vomito (40.74%) fue mayor. (1)

Por lo que la proporcion esperada para este estudio de investigacion se estimo en

25%, con una precision del 6%, y un nivel de confianza del 95%.

Derivado de lo anterior se realizé la siguiente formula para una poblacion Infinita:
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Calculo del tamaiio de la muestra para estimar una proporcion
con marco muestral desconocido
2
* *
Ly 49 P 9
n = 2
d 2

Alfa (Maximo error tipo I) a 0.350
Nivel de Confianza 1- a/2 0.825
Z de (1-0/2) Z(1-a/2) |0.935
Prevalencia de la enfermedad p 0.250
Complemento de p q 0.750
Precision d 0.060
Tamano de la muestra n 45.49

Se requirieron de un total de 46 pacientes, para realizar esta investigacion.



DESCRIPCION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

VARIABLE DEPENDIENTE

. Definicion Definicién Escala de .
Variable . ., Indicador
conceptual operacional medicion
Es aquel que
estd presente en . Escala visual
Dolor P . Esta variable se .
ostquirurgico el paciente obtendra de la Cuantitativa analoga del
POstq 8 debido al . . dolor (EVA)
. entrevista Discreta
procedimiento .
o directa con el
quirurgico y sus . 0-10
. paciente
complicaciones
VARIABLES INDEPENDIENTES
Tiempo en afios
pue " Edad del
a . paciente Cuantitativa ARos
Edad trascurrido ) . .
registrada en el Discreta Cumplidos
desde el .
. expediente
nacimiento.
Diferencia fisica Sexo del Y
o ) Cualitativa ]
y constitutiva paciente . -Masculino
Sexo . Nominal .
del hombreyla | registrado en el o, -Femenino
. . Dicotomica
mujer. expediente
Se evaluard la
presencia e
Minutos u horas intensidad del
transcurridas dolor
. desde la posquirurgico en | Cuantitativa -Minutos
Tiempo . Ly . .
administracion los primero 30 Discreta -Horas

del esquema
analgésico

min, 1,2,6y 12
horas
posteriores a la
cirugia
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TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS POR EMPLEAR

Este protocolo de tesis se presenté al comité local de investigacion y el
comité del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores
del Estado, Querétaro, para ser sometido a revisién. Tras su aprobacion se
procedio6 a la recoleccién de datos.

El investigador realiz6 el bloqueo supraclavicular del plexo braquial guiado
por ultrasonografia administrando ropivacaina 0.5%.

El investigador recopilé la informacion necesaria del expediente clinico o
directamente de la entrevista con los pacientes, en personas que cumplan
con los criterios de inclusion descritos previamente.

Se registro la informacién en la herramienta disefiada previamente para
este fin donde se contemplan las variables ya expuestas.

Posterior al registro de informacién se transcribieron los datos de los
pacientes tales como edad, sexo y puntuacién del dolor posquirdrgico en
los primero 30 min, 1, 2, 6 y 12 horas posteriores a la cirugia; en una hoja
predisenada de Excel para finalmente exportarla al programa estadistico
SPSS, Software version 23.

El investigador responsable estd obligado a presentar los resultados

obtenidos de esta investigacion.
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PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO.
Para el analisis estadistico se ocuparon los programas Excel version 2013 para la

construccion de la base de datos, la cual, posteriormente fue analizado mediante

el programa SPSS statistics en su version 23 como se describe a continuacion:

Analisis univariado

Variables cualitativas: Se describieron en frecuencias absolutas y
proporciones.

Variables cuantitativas: Dependiendo de la distribucion de los datos,
evaluada mediante la aplicacién de la prueba de Kolmogorov-Smirnov, se
describieron medias y desviaciones estandar para aquellas con distribucion
normal y, mediana y rango intercuartil para variables de distribucion no

normal.

Analisis bivariado

Para realizar comparaciones entre las medias y/o medianas de las variables
cuantitativas se utilizaron prueba T de Student para muestras
independientes o U de Mann-Whitney dependiendo de la distribucién de los
datos. Para variables cualitativas politomicas, se utilizd prueba de Chi
cuadrada o prueba exacta de Fisher, dependiente de la cantidad de eventos
esperados, considerando un valor de p < 0.05 como estadisticamente
significativo.

Se realiz6 un Odds Ratio (OR) (IC 95%) para las variables cualitativas
dicotdmicas con una P significativa de 0.05%. Para determinar si existen
diferencias significativas entre variables numéricas y cualitativas
politbmicas, se utilizé la prueba Anova. Un valor de P <0.05% se consider6

estadisticamente significativo.
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ASPECTOS ETICOS.
En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento esta de acuerdo con las

normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracion del Helsinki de 1975 enmendada
en 1989 y cddigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacion clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegara a las normas

y reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaran
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la
enmienda de Tokio, Cddigo de Nuremberg, el informe de Belmont, el
procedimiento para la evaluacion, registro, seguimiento, enmienda y cancelacion
de protocolos de investigacion presentados ante el comité local de investigacion
en salud y el comité local de ética en investigacion 2810-003-002 actualizado el 18
de octubre de 2018, y en el Cdédigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos.
Dado el tipo de investigacidon se clasifica riesgo mayor al minimo, el investigador
tendra interacciéon con el paciente, administrara farmacos anestésicos, recolectara
la informacion registrada en el expediente clinico y directamente de la entrevista

con los pacientes, la investigacion representa un riesgo mayor al minimo.

Se respetaran en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacion en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General de
Salud, la declaracién de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los cddigos y normas
internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion clinica y lo
recomendado por la Coordinacién Nacional de Investigacion en Salud del Instituto

Mexicano del Seguro Social.

Estara apegado el trabajo de acuerdo con el codigo de Nuremberg que refiere: Es
absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; EIl
experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros
medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar; El experimento debe ser

disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo.
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El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico,
mental y dafio innecesario; Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer
adecuadas condiciones para proteger al sujeto experimental contra cualquier
remota posibilidad de dafo, incapacidad y muerte; El experimento debe ser
conducido solamente por personas cientificamente calificadas; Durante el curso
del experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al
experimento si ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece imposible

continuarlo.

De igual manera se encontrara la investigacion bajo la tutoria de la Declaracién de
Helsinki que menciona que: La investigacion biomédica que implica a personas
debe concordar con los principios cientificos aceptados universalmente y en un
conocimiento minucioso de la literatura cientifica; El disefio y la realizaciéon de
cualquier procedimiento experimental que implique a personas debe formularse
claramente en un protocolo experimental que debe presentarse a la consideracion,

comentario y gula de un comité de ética

La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Cinicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un
facultativo clinicamente competente; La investigacion biomédica que implica a
personas no puede llevarse a cabo licitamente a menos que la importancia del
objetivo guarde proporcion con el riesgo inherente para las personas; Todo
proyecto de investigacion que implique a personas debe basarse en una
evaluacion minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las

personas coma para terceros.

La salvaguardia de los intereses de las personas debera prevalecer siempre sobre
los intereses de la ciencia y la sociedad; Debe respetarse siempre el derecho de
las personas a salvaguardar su integridad. Deben adoptarse todas las
precauciones necesarias para respetar la intimidad de las personas y reducir al

minima el impacto del estudio sobre su integridad fisica y mental y su
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personalidad; En la publicacion de los resultados de su investigacion, el medico

esta obligado a preservar la exactitud de los resultados obtenidos.

Los informes sobre experimentos que no estén en consonancia con los principios
expuestos en esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion; En
toda investigaciéon en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos
y las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas
de que son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su
consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe obtener el
consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente

por escrito.

En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser otorgado
por el tutor legal en conformidad con la legislacién nacional. Si una incapacidad
fisica omental imposibilita obtener el consentimiento informado, o si la persona es
menor de edad, en conformidad con la legislacion nacional la autorizacion del
pariente responsable sustituye a la de la persona. Siempre y cuando el niio menor
de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe obtenerse el
consentimiento del menor ademas del consentimiento de su tutor legal; El
protocolo experimental debe incluir siempre wuna declaracion de las
consideraciones éticas implicadas y debe indicar que se cumplen los principios

enunciados en la presente Declaracion.

El Informe Belmont identifica tres principios éticos basicos: respeto por las
personas o autonomia, beneficencia y justicia.

Justicia: Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son
iguales y deben tratarse con la misma consideracion y respeto, sin establecer
otras diferencias entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en
especial de los menos favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios

y las cargas de la investigacion de forma equitativa.
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No Maleficencia: El principio de no maleficencia obliga a no infligir dafio a los
participantes en el estudio, ya que su proteccion es mas importante que la
busqueda de nuevo conocimiento o el interés personal o profesional en el estudio.
Por lo tanto, deben asegurarse la proteccion, seguridad y bienestar de los
participantes, lo que implica, entre otras cosas, que los investigadores deben tener
la calidad y experiencia suficientes y que los centros donde se realiza el estudio

deben ser adecuados.

Beneficencia: Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la
investigacion, no exponiéndolos a dafos y asegurando su bienestar. Los riesgos e
incomodidades para las personas participantes deben compararse con los
posibles beneficios y la importancia del conocimiento que se espera obtener, de

manera que la relacion sea favorable.

Autonomia: El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona
con la capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta
capacidad puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de
ignorancia, inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, o0 por
restricciones a la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos vulnerables

deben ser especialmente protegidos.

Valor cientifico y Social

Las normas éticas son declaraciones sobre la forma en que determinadas
acciones deberian (0 no) realizarse en el marco de la investigacion, y su finalidad
es indicar como deben cumplirse los requisitos derivados de los principios éticos
fundamentales. La declaracion de las normas éticas en los cédigos y regulaciones
tiende a ser mas o menos vaga, por lo que a veces pueden interpretarse de
formas diferentes y puede resultar dificil saber cémo aplicarlas en situaciones
concretas. En estos casos puede ser util identificar el o los principios que hay
detras de la norma. El primer requisito importante es el valor de la pregunta de

36



investigacion, es decir, que el conocimiento que se deriva del estudio debe tener el

valor suficiente para justificar el riesgo a que se expone a los participantes.

Implica que el estudio evalua una intervencion terapéutica o diagndstica que
podria conducir a mejoras en el estado de salud o bienestar, es un estudio
etiologico, fisiopatolégico o epidemiolégico que ayudara a desarrollar dicha
intervencion, o contrasta una hipotesis que podria generar conocimiento relevante,
aunque no tuviera una aplicacion practica inmediata. Implica también que el
estudio debe estar basado en suficientes investigaciones previas de calidad,
incluyendo las realizadas en laboratorios y sobre animales, y en un adecuado
conocimiento de la literatura cientifica sobre la enfermedad o problema de salud,

de forma que los resultados esperables justifiquen la realizacion del estudio.

Pertinencia cientifica en el disefio y conduccion del estudio

El estudio debe tener la suficiente validez cientifica o rigor metodolégico, de forma
que pueda garan tizarse razonablemente que conducira a la respuesta correcta a
la pregunta de investigacion. Sin validez metodoldgica la investigacion no puede
generar el conocimiento deseado, ni producir beneficio alguno ni justificar la
exposicion de sujetos a riesgos o molestias. Ademas, los participantes en un
estudio asumen que se derivara alguna cosa de valor de su colaboracion, por lo
que el disefio deficiente de un estudio incumple también este compromiso ético

implicito.

Un aspecto que provoca controversia en la comunidad cientifica es el uso de
placebo en los ensayos clinicos cuando existen alternativas terapéuticas efectivas
disponibles. Mientras que para muchos autores no es ético utilizar un grupo que
recibe placebo en estas situaciones, tal como se recoge en la ultima revisién de la
Declaracion de Helsinki, para otros podria ser aceptable siempre que no se
perjudicara al paciente por el hecho de diferir el inicio de un tratamiento efectivo
(Temple y Ellenberg, 2000).
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Seleccion de los Participantes

La seleccion justa de los sujetos afecta tanto a la definicion de los criterios de
selecciéon como a la estrategia de reclutamiento de los participantes, de forma que
solamente los objetivos cientificos del estudio, y no otras consideraciones como la
vulnerabilidad, el privilegio u otros factores no relacionados con el propdésito de la
investigacion, deben guiar la de terminacion de los sujetos o grupos que van a ser

seleccionados.

Proporcionalidad de los Riesgos y Beneficios

Una investigacion implica farmacos, intervenciones o procedimientos sobre los
que existe incertidumbre acerca de sus riesgos y beneficios. Un estudio solamente
esta justificado cuando se han minimizado los riesgos potenciales para los sujetos
y se han favorecido sus potenciales beneficios, y cuando la relacion entre los
beneficios para los sujetos y la sociedad y los riesgos es equilibrada o favorable a

los primeros.

Evaluaciéon Independiente

Es importante la evaluacion independiente del protocolo del estudio por personas
ajenas a la investigacion que minimicen el posible impacto de los potenciales
conflictos de intereses. Aunque hoy dia la revision y aprobacion de un protocolo
por los Comités Eticos de Investigacién Clinica (CEIC) es un requisito legal
unicamente en algunos estudios con medicamentos, cada vez hay una mayor
tendencia a que estos comités evaluen cualquier tipo de investigacion realizada en

seres humanos.

Respeto a los Participantes

El respeto por los sujetos no finaliza con la firma del consentimiento, sino que
debe mantenerse a lo largo de todo el estudio e incluso después, tanto si han
aceptado como rechazado participar en el mismo. Implica, por ejemplo, mantener

la confidencialidad de los datos recogidos sobre los sujetos candidatos, permitir

38



que abandonen el estudio sin penalizacién, informar a los participantes si aparece
nue va informacion sobre la intervencidén o su problema de salud que pueda ser
relevante, o monitorizar cuidadosamente su estado de salud durante el
seguimiento.

La obligatoriedad de compensar a los sujetos por cualquier lesidon que pueda
producirse relacionada con su participacion en el estudio es un requisito que cada
vez se considera mas importante. El estudio debe realizarse con honestidad, de
acuerdo con el protocolo y los mecanismos de monitorizacién y control de calidad
suficientes para garantizar la calidad de los datos recogidos y el cumplimiento de

los principios éticos.

Consentimiento Informado

La investigacion biomédica es necesaria para el progreso de la medicina porque
proporciona las pruebas sobre las que basar la practica clinica, contribuyendo asi
a mejorar la calidad de la atencion que se presta a los pacientes, obteniendo
informacion sobre la utilidad y eficacia de los procedimientos diagndsticos,
terapéuticos y preventivos, asi como sobre la etiologia, fisiopatologia y factores de
riesgo de las enfermedades y problemas de salud. Dados los importantes
beneficios que todo ello supone para la sociedad, resulta ob vio que la
investigacion debe considerarse una obli gacién moral de la profesién médica. Por
lo tanto, aunque suelen discutirse frecuentemente los aspectos éticos relacionados
con la realizacién de investigaciones sanitarias, también habria que preguntarse si
es ético no investigar e intentar re solver las lagunas de conocimiento, dudas e

incertidumbres que se plantean en el quehacer diario del profesional.

El consentimiento informado es el requisito que ha recibido mayor atencion. Su
finalidad es asegurar que los sujetos deciden voluntariamente participar o no en un
estudio, y que aceptan solamente cuando la investigacion es consistente con sus

valores, intereses y preferencias
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Se tomaron en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo
primero en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIII, 15,16,17 en su inciso Il,
18,19,20,21 incisos | al Xl y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios
bioéticos de acuerdo con la declaracién de Helsinki con su modificacion en Hong
Kong basados primordialmente en la beneficencia (que permitira que exista un
aporte en futuros pacientes gracias a la investigacion, sin la necesidad de que
sufran riesgos la poblacion que fue estudiada), autonomia (que, de acuerdo al
interés del paciente, guste o no participar en la investigacion sea absolutamente

solo su decision).

El articulo 13 refiere que por el respeto que se tendra por hacer prevalecer el
criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, al

salvaguardar la informacion obtenida de los expedientes.

Del articulo 14, en el inciso |, ya que apegado a los requerimientos de la institucion
y del comité local de investigacion, se ajustara a los principios éticos y cientificos

justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

Sobre el articulo 15 que cuando el disefio experimental de una investigacion que
se realice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran metodos aleatorios
de seleccion para obtener una asignaciéon imparcial de los participantes en cada
grupo y deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o

dano a los sujetos de investigacion.

Hablando del articulo 16 en donde en las investigaciones en seres humanos se
protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo

cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Referente al articulo 17 del apartado | de la Ley General de Salud esta

investigacién se clasifica como sin riesgo, ya que solo es un estudio emplea
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técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y que no realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiologicas,
psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el mismo, entre los que
se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros,

en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

En el articulo 20 que refiere que por consentimiento informado se entiende al
acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal autoriza su participacion en la investigacion, con pleno
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se

sometera, con la capacidad de libre eleccidn y sin coaccién alguna.

Articulo 21 que menciona que para que el consentimiento informado se considere
existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal debera
recibir una explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por
lo menos, sobre los siguientes aspectos: |. La justificacion y los objetivos de la
investigacion; Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito,

incluyendo la identificacion de los procedimientos que son experimentales.

Articulo 22 en donde el consentimiento informado debera formularse por escrito y
debera formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos: |. Sera
elaborado por el investigador principal, indicando la informacién sefialada en el
articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria; Il.- Sera
revisado y, en su caso, aprobado por la Comisién de Etica de la institucién de

atencion a la salud.

Articulo 24 que si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o
subordinacion del sujeto de investigaciéon hacia el investigador, que le impida
otorgar libremente su consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del
equipo de investigacién, completamente independiente de la relacion investigador-

sujeto.
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Articulo 27 que refiere que cuando un enfermo psiquiatrico este internado en una
institucion por ser sujeto de interdiccion, ademas de cumplir con lo sefialado en los
articulos anteriores sera necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad

que conozca del caso.

De igual manera se encontrara bajo la conducta que menciona NORMA Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. Con base en sus
apartados: 6. De la presentacion y autorizacion de los proyectos o protocolos de
investigacion; 7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-
descriptivos; 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una
investigacion; 10. Del Investigador principal; 11. De la seguridad fisica y juridica

del sujeto de investigacion; 12. De la informacion implicada en investigaciones; 77.

De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion La seguridad del sujeto
de investigacion respecto del desarrollo de la maniobra experimental es
responsabilidad de la institucion o establecimiento, del investigador principal y del
patrocinador. El sujeto de investigacion, sus familiares, tutor o representante legal,
tienen el derecho de retirar en cualquier tiempo, su consentimiento para dejar de
participar en la investigacion de que se trate, en el momento que asi se solicite.
Cuando esto suceda, el investigador principal debe asegurar que el sujeto de
investigacién continue recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta
que se tenga la certeza de que no hubo danos directamente relacionados con la

investigacion.

La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar la
autorizaci6n de un proyecto o protocolo de investigacion, por lo que debera
cumplir con las especificaciones que se establecen en los articulos 20, 21 y 22 del
Reglamento. En la investigacidn, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacién a
los sujetos de investigacion, sus familiares o representante legal, por participar en

ella. Y Apartado 12. De la informacién implicada en investigaciones.
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El investigador principal y los Comités en materia de investigacion para la salud de
la instituci6n o establecimiento deben proteger la identidad y los datos personales
de los sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo de una investigacion,
como en las fases de publicacion o divulgacién de los resultados de esta,

apegandose a la legislacion aplicable especifica en la materia.

Con respecto a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
los Particulares, publicada el 5 de julio del afno 2010 en el Diario Oficial de la
Federacion, de acuerdo con el capitulo Il de los Principios de Proteccion de Datos
Personales se tomaron en cuenta las disposiciones generales de los articulos:
Articulo 7.- Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad
aplicable.

Articulo 8.- Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento

de su titular, salvo las excepciones previstas por la presente

Articulo 9.- Tratdndose de datos personales sensibles, el responsable debera
obtener el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a
través de su firma autografa, firma electronica, o cualquier mecanismo de

autenticacién que al efecto se establezca.

Articulo 10.- No sera necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos
personales cuando: |. Esté previsto en una Ley; Il. Los datos figuren en fuentes de
acceso publico; Ill. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de
disociacion; IV. Tenga el propdsito de cumplir obligaciones derivadas de una

relacion juridica entre el titular y el responsable.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en las
bases de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los

cuales fueron recabados.
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Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debera limitarse al cumplimiento
de las finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende
tratar los datos para un fin distinto que no resulte compatible o analogo a los fines
establecidos en aviso de privacidad, se requerira obtener nuevamente el

consentimiento del titular.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales sera el que resulte necesario,
adecuado y relevante en relacion con las finalidades previstas en el aviso de
privacidad. En particular para datos personales sensibles, el responsable debera
realizar esfuerzos razonables para limitar el periodo de tratamiento de estos a

efecto de que sea el minimo indispensable.

Articulo 14.- El responsable velara por el cumplimiento de los principios de
proteccion de datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las
medidas necesarias para su aplicacion. Lo anterior aplicara aun y cuando estos
datos fueren tratados por un tercero a solicitud del responsable. El responsable
debera tomar las medidas necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de
privacidad dado a conocer al titular sea respetado en todo momento por el o por

terceros con los que guarde alguna relacion juridica.

Por lo que la informacién obtenida sera conservada de forma confidencial en una
base de datos codificada y encriptada en un equipo del servicio dentro de las
instalaciones del hospital, en donde en ningun momento sera manipulada por
terceras personas y se encontrara completamente bajo la supervision de los
investigadores asociados, pudiendo solo acceder a estos por medio de una
contrasena, evitando reconocer los nombres de los pacientes, y sera utilizada

estrictamente para fines de investigacion y divulgacion cientifica.

El investigador se rige bajo un importante codigo de ética y discrecién, por lo tanto,

no existe la posibilidad de que la informacion recabada del expediente clinico con
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respecto a los pacientes se filtre de manera total o parcial y atente contra la vida e

integridad de este.
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RECURSOS
Se ocuparon los dispositivos, instrumentos y farmacos disponibles en la unidad

médica.

Los recursos financieros y el costo total que se generaron con la aplicacién de
dicho protocolo estuvieron a cargo del investigador tesista; los cuales son
minimos, al no requerirse aplicacion de instrumentos de medicién especial, toma

de muestra o procesamiento de estas.

RECURSOS HUMANOS

Investigador responsable: Dr. Joel Arreguin Ruiz. Médico adscrito al servicio de
anestesiologia. Se encargd de la asesoria clinica para la realizacion del protocolo
de investigacion, supervisé y valido la aplicacion del instrumento de medicion, asi

como la informacién que de él se obtuvo.

Investigador tesista: Dra. Ana Lucia Navarro Mendoza. Médico residente de tercer
afo de la especialidad de anestesiologia; se encargara de la aplicacion del
instrumento de recoleccion de datos, almacenamiento, analisis e interpretacion de

estos.

RECURSOS FINANCIEROS

Los recursos financieros y el costo total que se generaron con la aplicacién de
dicho protocolo estuvieron a cargo del investigador tesista; los cuales fueron
minimos, al no requerirse aplicacion de instrumentos de medicién especial, toma

de muestra o procesamiento de estas.

46



CRONOGRAMA
P= PROGRAMADO

R= REALIZADO

ACTIVIDAD
2023

JULIO

JULIO

JULIO

AGSOTO

AGOSTO

AGOSTO

SEPTIEMBRE

SEPTIEMBRE

SEPTIEMBRE

OCTUBRE

NOVIEMBRE

DICIEMBRE

DELIMITACION DEL
TEMA A

o

ESTUDIAR

x

INVESTIGACION
BIBLIOGRAFICA

ELABORACION DEL
PROTOCOLO HASTA

PRESENTACION AL CON

REVISION DEL

PROTOCOLO
POR EL COMITE
LOCAL DE INVESTIGACI(

REGISTRO DEL

NUMERO DE
PROTOCOLO

RECOLECCION

DE LA
INFORMACION

ANALISIS DE

RESULTADOS

PRESENTACION
FINAL DEL

TRABAJO

47




APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA EL INSTITUTO.

La anestesia regional, en este caso el bloqueo supraclavicular del plexo braquial,
en comparacion con la anestesia general representa una menor destinacion de
insumos tanto en el momento de la cirugia como en el periodo posoperatorio pues
al generar una menor cantidad de efectos secundarios y un mejor control del dolor
posoperatorio la estancia intrahospitalaria de los pacientes disminuye junto con la

posibilidad de presentar complicaciones derivadas de este tipo de anestesia.
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RESULTADOS

Se incluyeron a 46 pacientes con una edad promedio de 61.04 +/- 20.15 afios, con
una edad minima registrada de 18 y maxima de 88 afos, con una escala de EVA
media de 0.61 +/- 1.63, con un puntaje minimo de 0 y maximo de 7. Para el tiempo
transcurrido desde la administracion del esquema analgésico, se estimoé una

media de 1.30 +/- 3.33 horas, con minimo de 0 y maximo de 12 horas. (Tabla 1)

La variable edad, se sometié a una prueba de normalidad, donde se evidencid su

distribucion anormal. (Grafico 1)

De los 46 pacientes incluidos, se identificé un predominio por el sexo femenino,
con el 71.7%, lo que equivale a 33 personas, por lo tanto, los 13 participantes
restantes pertenecian al sexo masculino, representando al 28.3%. (Tabla 2,
Grafico 2)

El 84.8% (n=39) de los pacientes refirio un EVA de 0, seguido en menor proporcion
por quienes mencionaron un EVA de 2 y 5 puntos, cada uno representando al
6.5% (n=3), finalmente solo un paciente refiri6 un EVA de 7, lo que equivale al
2.2%. (Tabla 3, Gréfico 3)

La cirugia mas realizada fue la RAFI de radio con el 67.4% (n=31), seguido del
retiro de material de radio con el 15.2% (n=7), en tercera posicion se coloco a la
RAFI de radio y cubito representando al 10.9% (n=5), finalmente la RAFI y el retiro
de material de cubito, se realizaron en el 4.3% y 2.2%, lo que equivale a 2 y un

paciente respectivamente. (Tabla 4, Grafico 4)
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La mitad de la muestra, es decir 23 pacientes (50%) se intervino del lado derecho

y el 50% restante del lado izquierdo. (Tabla 5, Grafico 5)

El unico paciente que refirid un EVA de 7 era del sexo femenino, sometida a RAFI
de radio y cubito de lado izquierdo. Dentro de las caracteristicas de los pacientes
con EVA de 5, en su mayoria eran mujeres, sometidas a RAFI de cubito, radio-

cubito y retiro de material de cubito, frecuentemente del lado izquierdo. (Tabla 6)

Aquellos con puntaje de EVA de 2, eran hombres, con RAFI de cubito, radio y
radio-cubito, de lado izquierdo. Finalmente, los que refirieron un valor de EVA de 0,

eran caracteristicamente mujeres, con RAFI de radio derecho. (Tabla 6)

Por medio de Chi cuadrada (X2) se determin6é dependencia entre el tipo de cirugia
con el puntaje de EVA otorgado por el paciente, respaldado por un valor de p de
0.0001. Se niega la dependencia entre el sexo (p=0.43) y la lateralidad (p=0.17)
con el resultado de EVA. (Tabla 6)
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GRAFICOS Y TABLAS

TABLA 1.
Distribucion de las variables numéricas
Tipo de variable N Minimo  Maximo Media Desviacién estandar
Edad (afios) 46 18 88 61.04 20.15
EVA 46 0 7 0.61 1.63
Tiempo 46 0 12 1.30 Eheit

Fuente: Departamento de anestesiologia del Hospital general ISSSTE Querétaro, México.

GRAFICO 1.
Distribucién de la edad de los casos
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Fuente: Departamento de anestesiologia del Hospital general ISSSTE Querétaro, México.
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TABLA 2.

Distribucion de los casos por sexo

Tipo Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
valido acumulado
Femenino 33 71.7 71.7 71.7
Masculino 13 28.3 28.3 100.0
Total 46 100.0 100.0

Fuente: Departamento de anestesiologia del Hospital general ISSSTE Querétaro, México.

GRAFICO 2.

Distribucion de los casos por sexo

B Femenino ® Masculino

Fuente: Departamento de anestesiologia del Hospital general ISSSTE Querétaro, México.

TABLA 3.

Distribucion de los casos por clasificacion EVA

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
L 39 84.8 84.8 84.8
2.0 3 6.5 6.5 91.3
5.0 3 6.5 6.5 97.8
7.0 1 2.2 2.2 100.0
Total 46 100.0 100.0

Fuente: Departamento de anestesiologia del Hospital general ISSSTE Querétaro, México.



GRAFICO 3.
Distribucion de los casos por clasificacion EVA

m0 m20 m50 =7.0

3 3

Fuente: Departamento de anestesiologia del Hospital general ISSSTE Querétaro, México.

TABLA 4.
Distribucion de los casos por tipo de cirugia realizada
' . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje valido acumulado
RAFI cubito 2 4.3 4.3 4.3
RAFI radio 31 67.4 67.4 71.7
RAFI radio y cubito 5) 10.9 10.9 82.6
Retiro de material cubito 1 2.2 2.2 84.8
Retiro de material radio 7 15.2 15.2 100.0
Total 46 100.0 100.0

Fuente: Departamento de anestesiologia del Hospital general ISSSTE Querétaro, México.
GRAFICO 4.

Distribucion de los casos por tipo de cirugia realizada

Retiro de material radio _ 7
Retiro de material cubito . 1
RAFI radio y cubito _ 5
RAFI cubito [l 2

Fuente: Departamento de anestesiologia del Hospital general ISSSTE Querétaro, México.
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TABLAS.

Distribucion de los casos por lateralidad

) . . Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje valido acumulado

Derecho 23 50.0 50.0 50.0

Izquierdo 23 50.0 50.0 100.0
Total 46 100.0 100.0

Fuente: Departamento de anestesiologia del Hospital general ISSSTE Querétaro, México.

GRAFICO 5.

Distribucion de los casos por lateralidad

= Derecho = Izquierdo

Fuente: Departamento de anestesiologia del Hospital general ISSSTE Querétaro, México.

TABLAG6.

Distribucion de las variables categodricas en relaciéon con el resultado de EVA

EVA 1
. . o
Tipo de variable 0 20 50 70 X p

Femenino 29 1 2 1

SO Masculino 10 2 1 0 = e
RAFI cubito 0 1 1 0
RAFI radio 30 1 0 0

Cirugia RAFI radio y cubito 2 1 1 1 43.93 0.0001

Retiro de material cubito 0 0 1 0
Retiro de material radio 7 0 0 0
. Derecho 22 0 1 0

Lateralidad lzquierdo 7 3 5 1 4.97 0.17

Fuente: Departamento de anestesiologia del Hospital general ISSSTE Querétaro, México.
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DISCUSION

De forma frecuente el manejo del dolor perioperatorio en cirugias de miembro
superior se realiza mediante anestesia regional pues provee un bloqueo motor y
sensorial efectivo y especifico. Entre las técnicas mas frecuentemente utilizadas
se encuentra el bloqueo del plexo braquial. La presencia de dolor posquirurgico es
una de las principales determinantes en la rehabilitacion de los pacientes
sometidos a cirugia de miembro superior, por lo que un adecuado manejo de este
es de los principales objetivos del médico anestesidlogo. Por ello se decidid
realizar el presente estudio, el cual tiene como propoésito: evaluar la analgesia
posoperatoria en pacientes sometidos a cirugia de antebrazo bajo bloqueo

supraclavicular ecoguiado.

De acuerdo con Sahu et al. en el 2018 India quien realiz6 un ensayo clinico
controlado donde compard dos volumenes diferentes (A: 20 ml y B: 10 ml) de
ropivacaina en el bloqueo del plexo braquial guiado por ultrasonido, dividiendo a
los 70 pacientes incluidos en dos grupos. Se evaluo la presencia de dolor
posoperatorio al término de la cirugia, a los 30 minutos y a las 1, 3, 6, 12y 24
horas, durante los primero 30 minutos no se encontraron diferencias entre ambos
grupos, sin embargo, después de este tiempo el grupo A refirié un puntaje menor
de dolor, evaluado mediante la EVA, con diferencias estadisticamente

significativas en comparacioén con el grupo B. (1%

Comparado con nuestro estudio pese a la diferencia en el disefio del estudio, se
tomaron mediciones semejantes a los 30 min, 1, 2, 6 y 12 horas posteriores a la
cirugia y se realizé el mismo procedimiento con bloqueo braquial guiado. Ademas,
con ello se corrobora el efecto analgésico de la ropivacaina en el manejo del dolor
postoperatorio, durante nuestro estudio mas del 80% de los pacientes refirid
cursar sin dolor, sustentado con la investigacion de Sahu et al 2018, donde se
dicta que, a mayor dosis de ropivacaina, menor dolor postoperatorio. Cumpliendo
con criterios de “consistencia”, “gradiente biologico”, “plausibilidad”, “coherencia”,

“analogia” de Bradford Hil.
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Mittal et al. en el 2019 en India realizaron un ensayo clinico controlado sobre la
estimacion del volumen minimo efectivo de la ropivacaina 0.5% en el bloqueo del
plexo braquial guiado por ultrasonido en cirugias de brazo donde se incluyeron 45
pacientes con clasificacion ASA | y I, de entre 18 y 60 afios y con un IMC <30
kg/m?. Al evaluar la duracién del efecto analgésico se tomé como media 8.9 horas

siendo la minima de 3 horas y la maxima de 15 hrs. (16)

Al respecto, en el presente estudio se determino un tamafo de muestra similar con
46 pacientes, con rango de edad de 18 a 88 afios y un tiempo promedio estimado
de 1.30 horas, con minima de 0 y maxima de 12 horas. Cumpliendo asi con

criterios de Bradford Hill, como “coherencia”, “consistencia’ y “analogia”.

Thalamati et al. en el 2020 en India realizaron un ensayo clinico controlado doble
ciego para comparar el uso de ropivacaina y levobupivacaina en el bloqueo del
plexo braquial supraclavicular donde participaron 60 pacientes divididos en dos
grupos de 30 personas cada uno, con clasificaciéon ASA | y Il, una media de edad

de 35-36 afios y mas del 65% eran hombres. 2%

Comparando las caracteristicas sociodemograficas, se determind en la presente
investigaciéon un promedio de edad de 61.04 afios con rango de 18 a 88 anos,
cabe mencionar su caracteristica anormal en la distribucion; también se visualizd

un predominio por el sexo femenino, a diferencia el ensayo clinico anterior.

Luan et al. en el 2023 en China realizaron un ensayo clinico controlado sobre el
efecto de la dexmedetomidina y la ropivacaina en el bloqueo interescaleno del
plexo braquial como analgesia posoperatoria en pacientes sometidos a artroscopia
de hombro, donde participaron 44 pacientes divididos en 2 dos grupos de 22
personas cada uno, a uno le fue administrado uUnicamente ropivacaina
denominandolo como grupo R mientras que al grupo restante le administraron

ropivacaina en conjunto con dexmedetomidina nombrandolo grupo RD. ¢4
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Al evaluar la presencia de dolor posoperatorio a las 8 y 10 horas posteriores a la
cirugia el puntaje referido por los pacientes fue significativamente menor en el
grupo RD sin embargo no se demostré diferencia entre ambos grupos al evaluar el
dolor a las 2, 4, 6, 12 y 24 posoperatorias. En comparacion con el grupo RD, el
efecto analgésico de la primera dosis tuvo una duracion significativamente mayor

en el grupo R (p <0.05). 4

Durante la evaluacién del dolor postoperatorio a los 46 pacientes durante los 30
min, 1, 2, 6 y 12 horas posteriores a la cirugia, se determiné en orden de
frecuencia un EVA de 0, 2, 5y 7 puntos. Siendo efectivo el uso de ropivacaina en
el manejo del dolor postoperatorio aun comparado con la mezcla de otro
medicamento, ya que como se demostro en el estudio anterior no hubo diferencia
en la intensidad del dolor entre ambos grupos. Cumpliendo asi los criterios de

“coherencia”, “consistencia” y “analogia” de Bradford Hill.

Finalmente, dentro de las limitaciones del estudio se encuentra la ausencia de
variables de importancia, como el IMC, efectos secundarios, necesidad de
analgesia de rescate, tipo de ASA, ademas se sugiere ampliar los criterios de
exclusién, descartando a aquellos pacientes con uso cronico de AINES,
hipersensibilidad o alodinia. Para futuras investigaciones se recomienda comparar

el efecto analgésico con dos dosis de medicamento.
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CONCLUSIONES
e Se incluyeron a 46 pacientes con una edad promedio de 61.04 afos, con

predominio de mujeres (71.7%), una media de EVA de 0.61 puntos y de
1.30 horas para el tiempo.

e La cirugia mas realizada fue la RAFI de radio con el 67.4%, 50% de lado
derecho y 50% izquierdo. El 84.8% refiri6 un EVA de 0.

e Por medio de X? se determiné dependencia entre el tipo de cirugia con el
puntaje de EVA referido por el paciente (p=0.0001).

Con dicho analisis se da respuesta a la pregunta de investigacion y se cumple con
los objetivos estipulados al principio del proyecto; se procede a rechazar la
hipétesis de trabajo y aceptar la hipotesis nula donde se estipula que: hay
analgesia posoperatoria en pacientes sometidos a cirugia de antebrazo bajo
bloqueo supraclavicular ecoguiado, ya que el 84.8% de los pacientes indicé un
EVA de 0.
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ANEXO I. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

alh\ao INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS
( o5 I TRABAJADORES DEL ESTADO

.\5/, HOSPITAL ISSSTE QUERETARO
SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA
ISSSTE

“ANALGESIA POSOPERATORIA EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA DE ANTEBRAZO BAJO
BLOQUEO SUPRACLAVICULAR ECOGUIADO”

EDAD: SEXO:

TIEMPO EVA (0-10)

30 min

1 hora

2 horas

6 horas

12 horas
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ANEXO Il. CARTA DE NO INCOVENENCIA

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS
TRABAJADORES DEL ESTADO
HOSPITAL ISSSTE QUERETARO

ISSSTE

Querétaro, Querétaro a  de septiembre del 2023

Asunto: CARTA DE NO INCONVENIENCIA
Director del Hospital ISSSTE Querétaro.

PRESENTE:
Por medio de la presente solicito a usted la autorizacion para realizar la aplicacion
de un cuestionario y administracion de farmacos anestésicos con el fin de llevar a
cabo el protocolo de estudio: “Analgesia posoperatoria en pacientes
sometidos a cirugia de antebrazo bajo bloqueo supraclavicular ecoguiado” el
cual se llevaréa a efecto en las instalaciones que se encuentran a su cargo.
Me despido agradeciendo su atencibn y comprensién poniéndome a su
disposicion para cualquier aclaracion o duda.
ADD: La aplicacion de farmacos y entrevistas a pacientes se realizaran a partir de
obtener el nimero de registro.

E' No tener conflicto de intereses
De acuerdo con el articulo 63 de la Ley General de Salud en materia de
Investigacion y al capitulo 7 numeral 4.5 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-
SSA3-2012, declaro bajo protesta de decir la verdad:

1. Al advertir alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente
del protocolo o alguno de los participantes, lo comunicaré al presidente o
secretario del Comité de Investigacion para estudios retrospectivos.

2. Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algun
fabricante, comerciante o persona moral mercantii de los procesos,
productos, métodos, instalaciones, servicios y actividades a realizar en el
desarrollo del proyecto de investigacion.

ATENTAMENTE:
Dra. Ana Lucia Navarro Mendoza Dr.
INVESTIGADOR PRINCIPAL Hospital ISSSTE Querétaro
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INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS

SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO

ISSSTE

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:
Posibles beneficios que recibira al participar en
el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de

tratamiento:
Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

“Evaluar la analgesia posoperatoria en pacientes sometidos a cirugia de antebrazo bajo
bloqueo supraclavicular ecoguiado”

No aplica

Querétaro, Querétaro a de de 2023

Pendiente

Este proyecto de investigacién busca evaluar el dolor posterior a la cirugia de antebrazo la
técnica de aplicacién de anestesia “bloqueo supraclavicular ecoguiado

Se administrard ropivacaina 0.5% para realizar el procedimiento de anestesia regional,
posterior a la cirugia se preguntard al paciente sobre la intensidad del dolor que presenta,
quien Unicamente tendré que calificar este dolor de 0 a 10 donde 0 es nada y 10 el peor de su
vida.

Este estudio implica riesgo mayor al minimo.

Aportar informacion sobre la efectividad de ropivacaina 0.5% y del bloqueo anestésico
regional para controlar el dolor después de las cirugias de antebrazo para ofrecer a futuro una
mejor atencién médica.

En caso de que el participante lo solicite, se le podra proporcionar informacién sobre los
resultados obtenidos.

Acepta a participar en la investigacion sin fines de lucro y en uso de sus facultades mentales,
recibiendo respuestas a todas sus dudas y aclaraciones con respecto a la investigacion, su
decision no afectard en sus actividades laborales y personales. Tiene la libertad de interrumpir
su participacién en cualguier momento, sin repercusiones.

Los datos son de caracter confidencial y su uso es estrictamente para la investigacion, no
haciendo presentaciones o publicaciones de sus datos sefialando a su persona.

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

Aportar informacioén sobre la efectividad de ropivacaina 0.5% y del bloqueo anestésico regional para controlar el dolor después de las cirugias
de antebrazo para ofrecer a futuro una mejor atencién médica.

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

Investigador Responsable: Dr.

Colaboradores:

Dra. . Ana Lucia Navarro Mendoza. ISSSTE Querétaro

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacién de la CNIC del
IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27
69 00 extensién 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto

Testigo 1

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma

Nombre, direccién, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin

omitir informacién relevante del estudio

ANEXO lll. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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