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RESUMEN
“EFICACIA ANALGESICA POSTOPERATORIA DE ROPIVACAINA MAS
DEXMEDETOMIDINA VS ROPIVACAINA VIA INTRAARTICULAR EN ARTROSCOPIA
DE HOMBRO EN CENTRO MEDICO ISSEMYM ECATEPEC”
Dra. Esmeralda Miguel Diaz

Introduccidn: El dolor es “una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada a
un dafio tisular real o potencial, que se describe en términos de dicho dafio o cuya presencia
se revela por manifestaciones visibles o audibles de conducta”.? Se recomienda un enfoque
multimodal para la analgesia postoperatoria, la cual se integra en las vias de rehabilitacion
postoperatoria mas efectivas con colaboracion multidisciplinaria, como una recuperacion

mejorada después de una cirugia.®

Objetivo: Comparar la eficacia analgésica postoperatoria de Ropivacaina mas

Dexmedetomidina vs Ropivacaina via intraarticular en artroscopia de hombro.

Material y Métodos: Se realiz6 un estudio de investigacibn de tipo experimental,
prospectivo, longitudinal y comparativo en el hospital Centro Médico ISSEMYM Ecatepec,
en periodo comprendido del 1-noviembre-2019 al 01-abril-2020. Mediante una revision
sisteméatica de pacientes que fueron sometidos a una artroscopia de hombro; se crearon
dos grupos: Grupo A: Aquellos pacientes que recibieron analgesia con Ropivacaina +
Dexmedetomidina intraarticular y el Grupo B: Aquellos pacientes que recibieron analgesia
con Ropivacaina intraarticular. Se midié el dolor postoperatorio con la escala numérica
analoga (ENA) alas 0, 4, 8 y 12 horas. Para el analisis estadistico se realizaron frecuencias,
proporciones, X? para variables cualitativas, T de Student para variables numéricas, con p
< 0.05 para la significancia estadistica. Para la asociacion de riesgo se us6 Odds Ratio

IC95% entre variables cualitativas dicotdbmicas.

Resultados: La eficacia analgésica parece tener una mayor proporcién en los pacientes
del grupo A (83.73%) las cuales presentaron ENA 2.243 con p estadisticamente
significativa, por otro lado, los pacientes del grupo B, presentaron un ENA de 3.514 con
p<0.05, este fendmeno se presentdé en ambos grupos durante las primeras 8 horas,

posteriormente p no fue significativa.

Conclusiones: En ambos grupos se presentdé adecuada eficacia analgésica

postoperatoria. Sin embargo el grupo A presento un ENA menor al grupo B.

Palabras Clave: Ropivacaina, dexmedetomidina, postoperatorio, analgesia.



ABSTRACT

"POSTOPERATIVE ANALGESIC EFFICACY OF ROPIVACAINE PLUS
DEXMEDETOMIDINE VS ROPIVACAINE INTRAARTICULARLY IN SHOULDER
ARTHROSCOPY AT ISSEMYM ECATEPEC MEDICAL CENTER"

Dra. Esmeralda Miguel Diaz

Introduction: Pain is "an unpleasant sensory and emotional experience associated with
actual or potential tissue damage, which is described in terms of that damage or whose
presence is revealed by visible or audible manifestations of behavior." 2 A multimodal
approach to analgesia is recommended. post-operative, which is integrated into the most
effective postoperative rehabilitation pathways with multidisciplinary collaboration, such as

improved recovery after surgery.8

Objective: To compare the postoperative analgesic efficacy of Ropivacaine plus

Dexmedetomidine vs Ropivacaine intra-articularly in shoulder arthroscopy.

Material and Methods: An experimental, prospective, longitudinal and comparative
research study was carried out at the ISSEMYM Ecatepec Medical Center hospital, in the
period from April 1, 2019 to April 1, 2020. Through a systematic review of patients who
underwent shoulder arthroscopy; Two groups were created: Group A: Those patients who
received analgesia with intra-articular Ropivacaine + Dexmedetomidine and Group B: Those
patients who received analgesia with intra-articular Ropivacaine. Postoperative pain was
measured with the analog numerical scale (ENA) at 0, 4, 8 and 12 hours. For the statistical
analysis, frequencies, proportions, X2 for qualitative variables, Student's t for numerical
variables, with p < 0.05 for statistical significance were performed. For the risk association,

the Odds Ratio 95% CI was used between dichotomous qualitative variables.

Results: Analgesic efficacy seems to have a higher proportion in group A patients (83.73%)
who presented ENA 2.243 with statistically significant p, on the other hand, group B patients
presented an ENA of 3,514 with p <0.05, this phenomenon occurred in both groups during

the first 8 hours, afterwards p was not significant.

Conclusions: Adequate postoperative analgesic efficacy was presented in both groups.

However, group A presented a lower ENA than group B.

Key Words: Ropivacaine, dexmedetomidine, postoperative, analgesia.



MARCO TEORICO.

1. Dolor

Una de las principales causas de consulta médica es el dolor, los costos que se
asocian a este sintoma son muy elevados.!

Se encuentra relacionado a una serie de comorbilidades que afectan por completo
la calidad de vida, en donde destacan: la depresion, trastornos del suefio,
inmunosupresion y falta de socializacion. De forma cronica se convierte en una
enfermedad “per se”, mas que un sintoma. Se considera como la principal causa de
ausentismo laboral y discapacidad, lo que genera enormes costos secundarios, mas
gue enfermedades como: enfermedad cardiaca ($309 billones), cancer ($243
billones) y diabetes ($188 billones).!

En Estados Unidos en el afio del 2010, se estimaron costos totales entre $560 y
$635 billones de doélares.!

1.1 Concepto
La definicion por parte de la Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor la
refiere como “una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada a un
dafio tisular real o potencial, que se describe en términos de dicho dafio o cuya
presencia se revela por manifestaciones visibles o audibles de conducta”.?
Este sintoma que experimenta una persona es el resultado de multiples variables

interrelacionadas ya sean de tipo biolégicas, psicolégicas, culturales y sociales.?

1.2 Tipos de dolor
El dolor puede clasificarse de acuerdo con su origen, que puede ser de caracter
nociceptivo o neuropatico:?
El nociceptivo es un dolor producido por la activacién de nociceptores periféricos,
gue transmiten impulsos nerviosos a través de vias aferentes sensoriales, que no
tiene afeccion sobre el nervio periférico ni sobre sistema nervioso central.?

Se puede subdividir en dolor somatico y visceral: ?



El dolor soméatico se da por activacion de nociceptores de tejidos superficiales o
profundos, se caracteriza por estar bien localizado, ser punzante, definido, el cual
puede atribuirse a una estructura anatémica especifica.?

El dolor visceral es debido a la activacion de los nociceptores situados en las
visceras, se define por ser difuso, mal localizado, sordo, agotador, generalmente se
acompaiia de respuestas autonémicas, ya sea salivacion, nauseas y/o vomitos.?
Mientras que, el dolor neuropético es producido por dafio o compresién de los
nervios o por el procesamiento anormal de las sefiales de dolor por el cerebro y la
médula espinal, se describe como quemante, lacerante y que suele tener una

distribuciéon dermatémica muy clara.?

1.3 Evaluacion de dolor
Para realizar una correcta evaluaciéon hay que tener en cuenta los siguientes
aspectos: duracion, localizaciéon, origen, cualidad, intensidad.?
Con respecto a la duracién, se puede clasificar como agudo o crénico.?
El agudo se describe por ser menor de 3 meses, permite que existan cambios
vegetativos, que pueden ocasionar manifestaciones como ansiedad, y responde
bien a los analgésicos.?
El crénico, que es de una duracion superior a 3 meses persiste pese a que la causa
gue lo produjo haya desaparecido, no se encuentra asociado a cambios vegetativos
y su manejo es dificil precisando terapia combinada de farmacos.?
Puede encontrarse bien localizado (que corresponde con el lugar de origen de la
lesién), puede ser irradiado (se transmite a lo largo de un nervio, extendiéndose a
partir del sitio de origen) o poder ser referido (el cual se siente en una parte del
cuerpo distante al origen, que es caracteristico de algunos dolores viscerales).?
Se diferencian ya que el irradiado se extiende a lo largo de un trayecto nervioso,
mientras que el dolor referido se percibe en una zona distante de su lugar de origen.?
Su cualidad es otra caracteristica que permite describirlo, mencionando ejemplos
como: guemante, punzante, pulsatil, coélico, sordo, constrictivo, fulgurante,
terebrante.?

El grado de intensidad por el cual es percibido siempre sera un fenémeno subjetivo.?



No existe ningun instrumento de medida que haga una valoracion precisa y pueda
ser considerado el patrén oro de la evaluacién del dolor.?

Esto es debido por los aspectos psicolégicos y ambientales, que repercuten y
modifican la sensacion nociceptiva.?

Sin embargo, se pueden emplear herramientas como la escala visual analdgica
(EVA), la cual estd compuesta por el dibujo de una linea continua con los extremos
marcados por 2 lineas verticales que indican la experiencia dolorosa, en donde el
paciente indica sobre la linea continua, la intensidad de su sensacion dolorosa en
relacion con los extremos de esta.?

La escala numérica anéloga de dolor (ENA), introducida en 1978 por Downie,
consiste en una escala que va del uno al diez, siendo cero la ausencia de dolor y
diez el peor dolor imaginable. El valor predictivo y la facilidad de uso, han convertido
a la ENA en una gran herramienta para detectar rapidamente los sintomas de dolor.
Una disminucion de dos puntos, aproximadamente un 30%, representa una
diferencia clinica significativa, por lo cual puede ser utilizada para medicion de
tratamiento.3

El poder comprender los complejos mecanismos del dolor es indudablemente

esencial para la investigacion y el manejo de este.?

2. Analgesia

Los distintos protocolos analgésicos que son especificos para cada tipo de
intervencion quirdrgica son adaptados al contexto organizativo y de practica clinica
hospitalaria, con el fin de individualizar los tratamientos y responder adecuadamente

a las demandas analgésicas de cada paciente.*

2.1 Analgesia preoperatoria
La analgesia que se aplica de forma preventiva es mediante agentes analgésicos o
anestésicos que se aplica antes de que se desencadene el estimulo doloroso con

el fin de prevenir o reducir el dolor subsiguiente.®



Posee bases solidas en la neurofisiologia que muestra que el sistema nervioso
responde ante el dafio de tejidos periféricos que puede deberse a dos mecanismos:
sensibilizacion periférica (con reduccion del umbral de las terminales nociceptoras
periféricas aferentes) y sensibilizacion central (en donde la actividad depende del
incremento de la excitabilidad de las neuronas espinales).®

La prevencion de la hipersensibilidad que se produce después de la lesion es la
base para la analgesia preventiva.®

Ya que, si la percepcion del estimulo doloroso es prevenida durante la cirugia, por

consiguiente, el dolor postoperatorio debe ser menor.®

2.2 Analgesia transoperatoria
Para lograr una adecuada analgesia transoperatoria es por medio del uso de una
analgesia multimodal, la cual es una visiébn multidisciplinaria enfocada al tratamiento
del dolor, esto con el fin de maximizar los efectos positivos del tratamiento y limitar
los efectos adversos.®
Generalmente se basa en el uso de un antiinflamatorio, asi como de un analgésico
no opioide (como el paracetamol que es un valioso adyuvante), junto con
analgésicos opioides sistémicos.®
El objetivo es intentar reducir el consumo de estos ultimos, mejorando la analgesia
y disminuyendo los efectos adversos.®
En ocasiones, se puede agregar otro tipo de adyuvantes como son:
gabapentinoides, los agonistas alfa 2, la ketamina e incluso la lidocaina, esto con la
idea de producir un control del dolor superior, disminuyendo la respuesta al estrés

y alin mas los requerimientos de opioides.®

2.3Analgesia postoperatoria
El dolor postoperatorio es una variante del dolor agudo, puede tener una duracion
de horas o dias que produce ansiedad y angustia.’
La deficiencia o ausencia de analgesia produce efectos dafinos a nivel respiratorio,

cardiovascular y sistema neuroendocrino.’



El trauma quirdrgico y el dolor causan una respuesta endocrina que incrementa la
secrecion de cortisol, catecolaminas y otras hormonas del estrés.’

Asi como también taquicardia, hipertension, disminucién del flujo sanguineo
regional, alteraciones de la respuesta inmune, hiperglicemia, lipdlisis y balance
nitrogenado negativo.’

Que al conjugarlo juega un papel importante en la morbi-mortalidad en el periodo
postoperatorio.’

La analgesia postoperatoria debe realizarse en todos los periodos: Postoperatorio
inmediato (primeras 24 horas), postoperatorio mediato (24-72 horas) y
postoperatorio tardio (mayor de 72 horas).’

Se cuenta actualmente con una amplia gama de posibilidades terapéuticas para
tratar el dolor en cada una de esas fases.’

Sin embargo, a pesar de que las técnicas quirdrgicas han mejorado, en muchos
casos no se realiza un adecuado control del dolor postoperatorio, que tiene como
consecuencia un incremento de la estancia en el hospital que secundariamente
predispone a desarrollar complicaciones.’

Se recomienda un enfoque multimodal para la analgesia postoperatoria, la cual se
integra en las vias de rehabilitacion postoperatoria mas efectivas con colaboracién
multidisciplinaria, como una recuperaciéon mejorada después de una cirugia.®

Esto con el fin de permitir la movilizacion temprana, nutricion enteral temprana,

educacioén y atenuacion de la respuesta al estrés postoperatorio.?

3. Anestésicos locales

Los anestésicos locales hoy en dia son ampliamente utilizados por muchos
meédicos, incluidos dentistas, cirujanos, anestesidlogos, especialistas como
dermatélogos, enfermeras entre otros.®

Estos medicamentos interrumpen la conduccién neural al inhibir la entrada de iones

de sodio a través de canales o ionéforos dentro de las membranas neuronales.



Cuando se encuentran en reposo se les niega la entrada a los iones de sodio. Pero
cuando se estimula la neurona, el canal asume un estado activado o abierto, en
donde los iones de sodio se difunden en la célula, iniciando la despolarizacion.°
Después de este cambio en el voltaje de la membrana, el canal de sodio asume un
estado inactivo, en donde no existe un flujo de entrada mientras los mecanismos de
transporte activos devuelven iones de sodio al exterior, posterior a esto, el canal
asume su estado de reposo normal.1©

Los anestésicos locales tienen una mayor afinidad por los receptores que se
encuentran dentro de los canales de sodio durante sus estados activados e
inactivados que cuando estan en estado de reposo.*°

Por lo que, las fibras neurales que tienen tasas de activacion mas rapidas son mas
susceptibles a la accién anestésica local.1°

Y se ha descrito que las fibras mas pequefias son generalmente mas susceptibles,
porque un volumen dado de anestésico local puede bloquear méas facilmente el
namero requerido de canales de sodio para que la transmision de impulsos se
interrumpa por completo.1°

En donde, la pequefia fibra autbnoma de disparo rapido es la mas sensible, seguida
por las fibras sensoriales y finalmente las fibras motoras somaéticas.©

Los anestésicos locales tienen una accion de corta duracién, por lo que
generalmente se agregan otros medicamentos para aumentar su duracién de
accion, con el fin de disminuir la toxicidad de grandes dosis de un medicamento

cuando se usan en monoterapia.t?

3.1 Lidocaina
Al igual que el resto de los anestésicos locales, la lidocaina actia a través del
blogueo de canales de sodio de neuronas periféricas sensitivas.?
Como ya se ha descrito, este bloqueo de membrana celular impide el movimiento
de iones de sodio y potasio a través de los receptores del nervio y por lo tanto, la

conduccion nerviosa.l?
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Es considerada una base débil, la cual se une en 70% a proteinas plasmaticas,
principalmente a la glicoproteina 4cida alfa 1 y a altas concentraciones plasmaticas
también se une a la alblmina y tiende a causar efectos adversos.!?

Se han encontrado diferentes propiedades, algunas de las cuales van mas alla de
las clasicas encontradas dentro de sus caracteristicas como anestésico local.!?
Estas propiedades dependen de las concentraciones plasmaticas a las que se
encuentre, destacando: neuroproteccion, antitromboticos, sobre la agregacion
plaquetaria, antiarritmico, en la cicatrizacion de heridas, remision de tinnitus, como
antinociceptivo en la hiperreactividad bronquial, bloqueador muscarinico y de

dopamina y antiinflamatorio.!?

3.2 Bupivacaina

La bupivacaina es un anestésico local que tiene una accion inmediata sobre el dolor
al bloquear nervios aferentes periféricos.'?

Sin embargo, como analgésico ideal, el medicamento debe cubrir todo el periodo
postoperatorio (que son = 24 horas), por lo que, la bupivacaina generalmente se
combina con algunos otros adyuvantes para proporcionar analgesia
posartroscopica de larga duracién.*®

En un estudio que sugiri6 que una dosis Unica intraarticular de bupivacaina mas
morfina demostro ser significativamente mejor que la bupivacaina sola para aliviar
el dolor postoperatorio de una cirugia artroscépica de rodilla, esto sin aumentar el

corto término efectos secundarios.*

3.3Ropivacaina
La ropivacaina es un agente anestésico local amida relativamente nueva y de accion
prolongada, que tiene como accion el bloqueo nervioso al inhibir reversiblemente la
influencia de iones de sodio en las fibras nerviosas.*®
Desde su primer uso clinico en el afio de 1996, ha ganado popularidad ya que,
segun los informes, es menos toxica que otros anestésicos locales, como la
bupivacaina y la lidocaina, su uso es a menudo para la analgesia posterior a la

artroscopia.t®
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En un estudio realizado en pacientes donde se les practicd una cirugia artroscopica
de rodilla se definié que la dosis Unica de Ropivacaina intraarticular administrada al
final conlleva a un alivio efectivo del dolor en los periodos postoperatorio inmediato

y temprano sin aumentar los efectos secundarios a corto plazo.*®

4 Adyuvantes de la analgesia postoperatoria

Ademas de la anestesia regional, muchos analgésicos no opioides, que los
anestesiologos pueden administrar en el perioperatorio, reducen el uso
postoperatorio de opioides, ya sea por medio de infiltracion local y/o infusiones
intravenosas de anestésicos locales.®

Se puede hacer uso del paracetamol, analgésicos no esteroideos, antagonistas del
N-metil-D-aspartato (NMDA) ketamina, sulfato de magnesio (SO4Mg2+), agonistas
a-2 (clonidina y dexmedetomidina), anticonvulsivantes (gabapentinay pregabalina),
glucocorticoides y B-blogueantes.1®

Las estrategias de analgesia multimodal se basan en tratar el dolor en una variedad
de receptores mas alla de p-1 y p-2, que comunmente son abordados por los

opioides.®

4.1 Ketamina

La ketamina es una modalidad cominmente utilizada para el control del dolor
perioperatorio. Es un derivado de la fenciclidina que actia como un antagonista del
receptor de NMDA. Bloquea las funciones de transmisién del dolor nociceptivo e
inflamatorio de este receptor.’

La lesioén del tejido conduce a la liberacion de glutamato desde el asta dorsal de la
meédula espinal. El glutamato se une al receptor NMDA y conduce a una regulacion
positiva en la expresidon génica de las citocinas proinflamatorias, las cuales
conducen a la sensibilizacién central, hiperalgesia inducida por opioides y tolerancia
a los opioides. Ya que, es altamente soluble en lipidos, permite un inicio muy rapido

de su efecto.l’
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Es dtil en la induccién general de anestesia junto con el tratamiento del dolor
perioperatorio. Se dice que produce una amnesia disociativa, es un analgésico

potente y también permite la preservacion de los reflejos faringeos normales.’

4.2 Dexmedetomidina
La dexmedetomidina es un farmaco agonista alfa-2 A pre y postsinapticos altamente
selectivo, que posee un radio de actividad a2/a1 de 1620/1, siendo ocho veces mas
especifico que la clonidina.!®
Se une los receptores alfa-2 hasta ocho veces mas avidamente que la clonidina.t®
Tiene efectos sedantes, ansioliticos, analgésicos, simpaticoliticos y anestésicos,
estudios previos han demostrado que la administracién de dexmedetomidina
sistémica antes del inicio de la administracion de anestesia regional proporciona un
efecto analgésico postoperatorio en la cirugia artroscopica de rodilla pero con
algunos efectos hemodinamicos adversos.!?
Puede proporcionar una mejor calidad y una mayor duracion de la analgesia cuando
se usa como adyuvante para la anestesia regional intravenosa.?°
La dexmedetomidina actla sobre los receptores presinapticos e inhibe la liberacion
de noradrenalina en los nociceptores aferentes periféricos. 2t
Los efectos de dexmedetomidina no se limitan a sus interacciones con los
receptores adrenérgicos a2. Una inhibicion directa de los canales de sodio
resistentes a la tetrodotoxina puede contribuir a los efectos antinociceptivos de la
clonidina y la dexmedetomidina cuando se usan ademas de la anestesia local,
inhibe las corrientes de potasio y las corrientes de sodio del rectificador neuronal
retardado para producir efectos anestésicos locales. 2!
La dexmedetomidina prolonga la duracion de un bloqueo del nervio safeno por un
mecanismo periférico cuando se controlan los efectos sistémicos, pero no
necesariamente en un grado clinicamente relevante.?!
Se ha estudiado que la adicion de dexmedetomidina a morfina intravenosa produce

analgesia superior que con morfina especifica con menor nausea.??
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Se describe gque la dexmedetomidina es un adyuvante mas potente y efectivo para
el bloqueo del plexo braquial, sin embargo, se han reportado efectos adversos
comunes como bradicardia, hipotension y depresion respiratoria significativa.?

La dexmedetomidina intraarticular no aumenta la incidencia de hipotension o
bradicardia. La baja incidencia de efectos adversos puede estar relacionada con la
falta de vasos en la superficie articular y la dosis relativamente pequefia de

dexmedetomidina administrada.?’

4.3Sulfato de Magnesio
El magnesio es el segundo catibn méas abundante intracelular en el organismo, tiene
3 funciones baésicas: en el metabolismo energético, en el paso de iones
transmembrana y en la activacién de numerosas enzimas.?*
Es antagonista del receptor NMDA del glutamato, que por consiguiente tiene como
efectos: sedacion y modulacién del dolor.?*
Bloquea en la medula las vias del dolor dependientes de glutamato, mientras que,
por otro lado, actia como antagonista del calcio, por lo que relaja la musculatura
lisa.?4
El antagonismo que realiza en el asta posterior de la medula espinal produce
modulacion en la percepcion central del dolor proveniente de los nervios periféricos,

efecto que se traduce en analgesia en 24 hrs.?*

5 Cirugia artroscOpica de hombro

La cirugia artroscopica era conocida como una de las cirugias ortopédicas mas
comunes. El rapido desarrollo en las técnicas quirdrgicas por medio de artroscopica
ha dado lugar recientemente a mejores resultados funcionales y a una mejor
integridad del paciente a su vida cotidiana.?®

La cirugia artroscopica es un procedimiento quirdrgico ortopédico minimamente

invasivo. Sin embargo, el dolor postoperatorio puede ser subestimado. 2’

14



6 Infiltracidon intraarticular

La administracion intraarticular de farmacos ha proporcionado analgesia local con
efectos adversos sistémicos minimos.2°

La dexmedetomidina ha mostrado un efecto analgésico en cirugias artroscopicas.
La evidencia sugiere que la administracion intraarticular de anestésicos locales,
opioides, magnesio, clonidina y dexmedetomidina, sola o en combinacion,
disminuye el dolor postoperatorio sin efectos adversos significativos. 27

Se desconoce el mecanismo subyacente a los efectos de la dexmedetomidina
intraarticular. Puede haber accion local directa, pero no debe excluirse la accién
central por absorcién sistémica. 28

No hay datos sobre los efectos a largo plazo de la administracion intraarticular de
dexmedetomidina; por lo tanto, solo es relevante para el postoperatorio temprano,
especificamente, hasta las 24 h postoperatorias.?®

Los mecanismos supraespinales, espinales y periféricos podrian estar involucrados
en los efectos analgésicos de los agonistas de los receptores adrenérgicos a2.
Alguna evidencia sugiere que la estimulacion del adrenoceptor a2 causa analgesia

al facilitar las respuestas sinapticas inhibitorias en el asta dorsal superficial. 28
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Es importante reconocer que el dolor no es igual en todos los pacientes, ni en cada
cirugia, de tal manera que tenemos que distinguir el que pueda presentar cada
paciente. El control eficaz del dolor postoperatorio se ha convertido en una parte
esencial de los cuidados perioperatorios, se relaciona directamente con la
disminuciéon de las complicaciones postoperatorias y los dias de estancia

hospitalaria.

El dolor agudo postoperatorio se asocia a un aumento de la morbilidad, los costos
hospitalarios, disminucion del confort del paciente y a un riesgo mas elevado de

desarrollar dolor crénico.

Es de consideracion que la cirugia ortopédica en Centro Médico ISSEMYM
Ecatepec es de gran demanda, y aun mas la cirugia artroscopica, la cual en este

hospital se considera de gran nivel y reconocimiento.

Pacientes en edad econdémicamente activa son parte importante del grupo de
pacientes que requieren cirugia artroscopica, que por su impacto en la economia y
en la dinAmica social y familiar, es de considerar el éxito y la evolucion adecuada
de cada uno de nuestros derechohabientes sometidos a cirugia artroscépica de

hombro.

Razon por la cual realizar un estudio comparativo entre monoterapia o combinada
nos permitira identificar cual tiene éxito para el control del dolor, esto con el fin de
ofrecer una disminucion de las comorbilidades secundarias a la cirugia, asi como

un mejor pronaostico del paciente.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION.

Derivado de lo anterior se planted la siguiente pregunta de investigacion que

pretende responder y aportar informacion en relacién con el problema:

¢, Qué tan eficaz es la analgesia postoperatoria de Ropivacaina +
Dexmedetomidina vs Ropivacaina via intraarticular en artroscopia de
hombro en Centro Médico ISSEMYM Ecatepec?
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JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

La cirugia ortopédica es de gran demanda en los servicios médicos, ya sea por
algun accidente tragico, laboral o incluso por el mismo deterioro del sistema dseo,

condicionando un gran numero de procedimientos de esta especialidad.

Dentro del area de Traumatologia y Ortopedia, la cirugia artroscopica es una
excelente alternativa para los multiples padecimientos, nos permite una minima
invasion, disminucion del riesgo de infecciones y la movilizacion temprana, en
algunos casos puede ser ambulatoria y su rehabilitacion de manera adecuada da

por resultado la recuperacion completa del paciente.

Quiz& uno de los principales problemas de estas cirugias es el dolor postoperatorio,
el cual va de moderado a severo, y de no controlarse adecuadamente puede
condicionar una evolucion clinica térpida, aunado a los inconvenientes
administrativos en el area hospitalaria, como lo son aumento en el nimero de dias

de hospitalizacion, mayores gastos por estancia hospitalaria, etc.

El inadecuado manejo del dolor postoperatorio condiciona dolor crénico, una
entidad clinica comun. El cual es un problema de salud publica, con grandes

repercusiones en aspectos de salud y socioeconémicos.

Es por el dolor postoperatorio que surge la necesidad de implementar y crear
nuevas estrategias o adecuar las ya existentes, para controlar de manera adecuada
el dolor postquirurgico, y otorgar al paciente la oportunidad de una evolucién médica
satisfactoria, una recuperacion adecuada y la incorporacion social con el menor

impacto posible a la dindmica familiar.
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HIPOTESIS.

Hipotesis de trabajo:
La eficacia analgésica postoperatoria con Ropivacaina mas Dexmedetomidina es mayor

comparada con Ropivacaina via intraarticular en artroscopia de hombro en Centro Médico
ISSEMYM Ecatepec

Hipotesis nula

La eficacia analgésica postoperatoria con Ropivacaina es mayor comparada con
Ropivacaina méas dexmedetomidina via intraarticular en artroscopia de hombro en el Centro
Medico ISSEMYM Ecatepec.

Hipotesis alterna

La eficacia analgésica postoperatoria es igual con Ropivacaina mas dexmedetomidina
comparada con Ropivacaina via intraarticular en artroscopia de hombro en el Centro
Medico ISSEMYM Ecatepec.
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OBJETIVO.

Objetivo general:

e Comparar la eficacia analgésica postoperatoria de Ropivacaina mas
Dexmedetomidina vs Ropivacaina via intraarticular en artroscopia de

hombro.
Objetivos especificos

¢ I|dentificar los efectos adversos que se presentan con la administracién de
ropivacaina mas dexmedetomidina via intraarticular en artroscopia de
hombro.

e Evaluar la analgesia postoperatoria de ropivacaina mas dexmedetomidina
via intraarticular en artroscopia de hombro.

e Evaluar la analgesia postoperatoria de ropivacaina via intraarticular en

artroscopia de hombro
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MATERIAL Y METODOS.

Se realiz6 un estudio de investigacion de tipo experimental, prospectivo, longitudinal
y comparativo en el hospital Centro Médico ISSEMYM Ecatepec, en periodo
comprendido del 1-noviembre-2019 al 01-abril-2020. Mediante una revision
sistematica de pacientes que fueron sometidos a cirugia artroscopica de hombro,
se crearon dos grupos: Grupo A: Aquellos pacientes que recibiran analgesia con
Ropivacaina + Dexmedetomidina intraarticular y el Grupo B: Aquellos pacientes que
recibieron analgesia con Ropivacaina intraarticular. Se midio el dolor postoperatorio
con ENA a las 0, 4, 8 y 12 horas. Para el analisis estadistico se realizaron
frecuencias, proporciones, X? para variables cualitativas, T de Student para
variables numéricas, con p < 0.05 para la significancia estadistica. Para la
asociacion de riesgo se usdé Odds Ratio IC95% entre variables cualitativas

dicotémicas.

Lugar del estudio: Centro Médico ISSEMYM Ecatepec. Ubicado en: Avenida del

trabajo N/A. Colonia del Carmen, 55000 Ecatepec de Morelos Estado de México.

Universo: Todos los Pacientes derechohabientes de ISSEMYM.

Muestra: Todos los pacientes derechohabientes en el hospital Centro Médico
ISSEMYM Ecatepec que acudieron programados a cirugia de Traumatologia y
Ortopedia.

Poblacion en estudio: Todos los pacientes derechohabientes en el hospital Centro
Médico ISSEMYM Ecatepec candidatos a artroscopia de hombro, que cumplieron
con criterios de inclusion en el periodo comprendido del 1-noviembre-2019 al 01-
abril-2020.
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CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA.

Criterios de inclusioén:

e Pacientes programados para artroscopia de hombro derecho o izquierdo.

e Pacientes con cirugia electiva.

e Pacientes clasificados con ASA |, ASA Il.

e Pacientes que nunca hayan sido sometidos a cirugia de hombro.

e Pacientes que firmen consentimiento informado para formar parte del
protocolo de investigacion.

e Paciente que no tengan contraindicacion para administracion de Ropivacaina
o Dexmedetomidina via intraarticular.

Criterios de exclusion:

e Pacientes que no cuenten con el expediente clinico completo, y no sea
posible obtener todos los datos inherentes a esta investigacion.

e Pacientes en quienes se realice alguna técnica de anestesia regional.

e Pacientes en quienes se utilice perfusiéon de Dexmedetomidina durante el

procedimiento quirdrgico.

Criterios de eliminacion:

e Pacientes que aun habiendo firmado el consentimiento informado desistan
de su participacién en el estudio.

e Pacientes que durante la infiltracion se aprecie puncion de algin vaso.

e Pacientes que su cirugia se complique durante el procedimiento.

e Pacientes en quienes durante el transoperatorio se hayan utilizado

antiinflamatorios no esteroideos.
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DISENO METODOLOGICO.

Ensayo clinico controlado, experimental, analitico, comparativo, prospectivo y

longitudinal.

CALCULO DE TAMANO DE LA MUESTRA

De acuerdo con las caracteristicas del estudio en cuestion, se realizé un calculo de
tamafio de muestra para dos proporciones, con una precision del 5%, y una
seguridad estadistica del 95%. La Dexmedetomidina puede proporcionar una mejor
calidad y una mayor duracion de la analgesia cuando se usa como adyuvante para
la anestesia regional intravenosa ?°. Derivado de lo anterior, se esperd que el grupo
con Ropivacaina sola tenga una efectividad del 80%, mientras que el grupo con
Ropivacaina + Dexmedetomidina obtuviera una efectividad analgésica del 97%.

Por lo que se hizo el siguiente célculo de tamafio muestral:

Estos estudios pretenden comparar si las medias o las proporciones de las
muestras son diferentes. Habitualmente el investigador pretende comparar dos
tratamientos. Para el calculo del tamafio muestral se precisa conocer:

a. Magnitud de la diferencia a detectar que tenga interés clinicamente
relevante. Se pueden comparar dos proporciones o dos medias.

b. Tener una idea aproximada de los parametros de la variable que se estudia
(bibliografia, estudios previos).

c. Seguridad del estudio (riesgo de cometer un error a).
d. Poder estadistico (1 - B) (riesgo de cometer un error B).
e. Definir si la hipdtesis va a ser unilateral o bilateral.

Bilateral: Cualquiera de los dos parametros a comparar (medias o proporciones)
puede ser mayor o menor que el otro. No se establece direccion.

Unilateral: Cuando se considera que uno de los parametros debe ser mayor que el
otro, indicando por tanto una direccion de las diferencias.

La hipodtesis bilateral es una hipdtesis mas conservadora y disminuye el riesgo de
cometer un error de tipo | (rechazar la HO cuando en realidad es verdadera).

{a*V(2p(1-p) + ZB*V(p1(1-pl)+p2(1-p2)
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Formula:

(pl-p2)?
Sujetos necesarios en cada una de las muestras. ? n
Valor de Z correspondiente al riesgo deseado 1.96 Za
Valor de Z correspondiente al riesgo deseado 0.1 YA B
Valor de la proporcidén en el grupo Ropivacaina 0.8 p1
Valor de la proporcién en el grupo Ropivacaina+Dexmedetomidina 0.97 p2
Media de las dos proporciones ply p2. 0.885 o]

pl + p2
p= —————
2

{ZaxV(2p (1-p) + ZB «V(p1 (1-p1)+p2 (1-p2) ¥

(pl-p2)?

n={ 196 [ 2* 0885 0115 + 01] 08 02 + 097 003 P

( -0.17 )?

n={ 196 | 2* 0102 + 01 016 + 0029 P
0.0289

n={ 196 [0.204 + 0.1 [0.189 }

0.029

n={ 196 0451 + 0.1 0435 P
0.029

n={ 088 + 0043 }*= 0.861
0.029 0.029

= 29.78

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas:

En este estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones
diversas (pérdida de informacion, abandono, no respuesta, sesgos de seleccion,
sesgos de informacion) por lo que se debe incrementar el tamafio muestral respecto
a dichas pérdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas se puede calcular de la siguiente forma:

Muestra ajustada a las pérdidas = n (1/ 1-R)
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* N = numero de sujetos sin pérdidas (29.78)

* R = proporcién esperada de pérdidas (20%)

Asi por ejemplo si en el estudio esperamos tener un 20% de pérdidas, el tamafio
muestral necesario seria: 29.78 (1 / 1-0.2) = 37.22 pacientes.

Se necesitan 37 pacientes para el grupo con Ropivacaina + Dexmedetomidina y 37
Pacientes con Ropivacaina. Con un total de 74 pacientes.

Tipo de muestreo

No probabilistico.- La probabilidad de seleccién 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 maestral

Por casos consecutivos.- Consiste en elegir a cada unidad que cumpla con los
criterios de seleccidon dentro de un intervalo de tiempo especifico o hasta alcanzar

un numero definido de pacientes.
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METODOLOGIA

Se explico el procedimiento a realizar al paciente, beneficios esperados, asi como
efectos adversos y sus posibles complicaciones, en lenguaje adecuado a la
idiosincrasia de cada paciente, se entregd consentimiento informado y se recolect6

firma de autorizacion para la realizacion de protocolo de estudio.

Una vez aceptado el procedimiento, el paciente en sala de operaciones, con
monitoreo continuo tipo 1, se otorgo técnica anestésica general balanceada o total
intravenosa, con induccién de Propofol 1-2 mg/kg, Fentanil 3 mcg/kg, Vecuronio 100
mcg/kg, intubacién con laringoscopia directa, mantenimiento analgésico con
Fentanil perfusion continua con concentracion plasméatica 0.003 mcg/ml, al término
del procedimiento quirdrgico se administro por parte del cirujano ortopedista a cargo
la dosis analgésica intra-articular, segun corresponda el grupo al que fue asignado
el paciente, el primer paciente programado del dia sera del grupo A, el segundo del

grupo B y asi sucesivamente:

Grupos de estudio
1.-Grupo A: Ropivacaina 2% 18 ml + Dexmedetomidina 1 mcg/kg intraarticular.

2.-Grupo B: Ropivacaina 2% 18 ml intraarticular.

No se administré ningun otro analgésico durante el transoperatorio, al término del
procedimiento quirdrgico, emersion por lisis de medicamentos, extubacion al cumplir

criterios correspondientes.

En unidad de cuidados post-anestésicos se mantuvo con monitoreo continuo tipo 1,
se inicio la recoleccion de datos, con el instrumento de recoleccion de datos, se
evalué ENA a las 0, 4, 8, 12 hrs posterior al evento quirargico. En caso de dolor
moderado o intenso en la escala ENA mayor a 4, se administré dosis de rescate de
Ketorolaco 60 mg 1V, y se continué con esquema analgésico establecido por servicio

quirdrgico tratante.
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DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Dependiente

Variable Definicion Definicion Categoria Escala de Indicador
conceptual operacional medicion
Dolor es una experiencia
sensorial y emocional
Intensidad del desagradable asociada | Escala numérica analoga Cuantitativa Discreta 1.0-10.0
dolor a un dafio tisular real o (ENA)
potencial, que se
describe en términos de
dicho dafio.
Tiempo transcurrido
desde la administracion
Duracién de la del farmaco del estudio Se medir4 el tiempo en Cuantitativa Discreta 1hr-12 hrs
analgesia hasta la administracion horas
de la primera dosis
analgésica de rescate.
Variables Independientes
Variable Definicidn Definicion Categoria Escala de Indicador
conceptual operacional medicion
La poblacion en estudio | Grupo
serd dividida en 2 | A:Ropivacaina 2% 18 ml
Grupos de grupos. Se administr6 | + Dexmedetomidina 1 Cualitativa Nominal 1.Grupo A: 37
Intervencion via intraarticular mcg/kg intraarticular. Dicotémica pacientes
A: Ropivacaina + | B: Ropivacaina 2% 18 ml 2.Grupo B: 37
Dexmedetomidina intraarticular. pacientes

B: Ropivacaina
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ANALISIS ESTADISTICO.

Se realizo la captura de datos en una hoja de Excel de los pacientes que cumplieron
con los criterios de inclusion descritos previamente. Posteriormente se hizo un
analisis univariado aplicando las medidas de tendencia central (media y mediana),
y medidas de dispersion (desviacion estandar) para variables numéricas, ademas

de frecuencias y proporciones para las variables cuantitativas.

Se realizaron los Test estadisticos X? para variables cualitativas, y T de Student
para variables cuantitativas, con p < 0.05 para la significancia estadistica, con la
finalidad de determinar la dependencia entre variables y su asociacion en pacientes

postoperados de artroscopia de hombro y los grupos de intervencion.

En caso de contar con dos variables cualitativas dicotbmicas, se realizé Odds ratio
(IC95%). En este caso se estima la asociacion entre los grupos de intervencion y la

eficacia analgésica.

Todo esto apoyado en hojas predisefiadas de Excel, en donde se capturd la
informacion para su correcto andlisis estadistico; el Software que se empled fue el
paquete estadistico Epi-Info 7, el cual es un programa de uso libre que no requiere
licencia para su manejo, adicionalmente se empleara el programa Spss version 25

para Windows.
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CONSIDERACIONES ETICAS.

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 codigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacion clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegé a las normas y
reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud. Esta investigacion

se considerd como sin riesgo.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaron
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la enmienda
de Tokio, Cddigo de Nuremberg, el informe de Belmont, y en el Cdodigo de
Reglamentos Federales de Estados Unidos. Dado el tipo de investigacion se
clasific6 como riesgo mayor al minimo debido a que se trata de un procedimiento
quirargico y se evaluo la eficacia analgésica de los grupos de intervencion, sin
embargo, el investigador no tuvo participacion en el procedimiento al que fueron
sometidos los pacientes, el investigador solo se limitd a la recoleccion de la
informacion generada y capturada en el expediente clinico, la investigacion por si

misma no representd ningun riesgo para el paciente.

Sin embargo, se respetaron 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 declaracion de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los cédigos
y normas internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion

clinica y lo recomendado por la Coordinacion Nacional de Investigacion en Salud.

La informacion obtenida fue conservada de forma confidencial en una base de datos
codificada para evitar reconocer los nombres de los pacientes y fue utilizada

estrictamente para fines de investigacion y divulgacion cientifica.

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
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en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIII, 15,16,17 en su inciso 11, 18,19,20,21 incisos
I al XI'y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios bioéticos de acuerdo con
la declaracion de Helsinki con su modificacion en Hong Kong basados

primordialmente en la beneficencia, autonomia.

En el articulo 13 por el respeto que se tuvo por hacer prevalecer el criterio del
respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, al salvaguardar

la informacién 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 ajusté a los principios éticos y cientificos

justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

El investigador se rige bajo un importante codigo de ética y discrecion, por lo tanto,
no existe la posibilidad de que la informacion recabada del expediente clinico con
respecto a los pacientes se filtre de manera total o parcial y atente contra la vida e

integridad del mismo.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Se presentd el protocolo de tesis al Comité Local de Investigacion del Hospital. Una

vez obtenida la autorizacidén se procedio a la recoleccion de datos.

De acuerdo con la programacion quirdrgica diaria, se reconocieron a los

pacientes programados para artroscopia de hombro.

Se recopilaron los datos de los pacientes que contaron con el diagnéstico de

cirugia programada de artroscopia de hombro.

El investigador, clasifico a los pacientes de acuerdo con lo descrito en el
instrumento de recoleccidbn de datos, considerando los resultados de
pacientes postoperados de artroscopia de hombro, al mismo tiempo se

obtuvieron las variables de interés inherentes a este estudio de investigacion.

Se registraron los valores de ENA a las 0, 4, 8 y 12 horas del postoperatorio,

anotando en el instrumento de recoleccion de datos.

Posteriormente a la captura de la informacién se procedié a trascribir los
datos de los pacientes a una hoja predisefiada de Excel, por dltimo, se
exporto al programa estadistico Epi Info 7, el cual es un Software de uso libre,

el cual no requiere de licencia para su manejo.

El investigador responsable presento los Informes de Seguimiento, asi como
los informes extraordinarios sobre el avance de proyecto de investigacion,

hasta la terminacion.
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DETERMINACION DE RECURSOS

Recursos humanos:
e 1 Médico Especialista en Anestesiologia.

e 1 Médico Residente Especialista en Anestesiologia.

Recursos materiales:

® | 0s recursos materiales utilizados son de las instalaciones del Servicio de

Anestesiologia del hospital Centro Médico ISSEMYM Ecatepec.

® | 0s componentes necesarios para el vaciamiento de datos es el equipo de
papeleria (hojas y plumas), impresiones, equipo de computo, sistema de
vigencias de la red informatica del Servicio de Anestesiologia del hospital
Centro Médico ISSEMYM Ecatepec.

® Para el presente estudio no se utilizaron recursos monetarios externos a los
materiales disponibles del Servicio de Anestesiologia del hospital Centro
Médico ISSEMYM Ecatepec.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“EFICACIA ANALGESICA POSTOPERATORIA DE ROPIVACAINA VS
ROPIVACAINA MAS DEXMEDETOMIDINA EN ARTROSCOPIA DE HOMBRO EN
CENTRO MEDICO ISSEMYM ECATEPEC”

P= PROGRAMADO R= REALIZADO

ACTIVIDAD
2019 - 2020

NOVIEMBRE
DICIEMBRE
ENERO
FEBRERO
MARZO
ABRIL
MAYO

X OCTUBRE

DELIMITACION DEL
TEMA A

ESTUDIAR
INVESTIGACION
BIBLIOGRAFICA

ELABORACION DEL
PROTOCOLO HASTA
PRESENTACION AL COMITE
REVISION DEL R
PROTOCOLO

POR EL COMITE

LOCAL DE INVESTIGACION
REGISTRO DEL R
NUMERO DE
PROTOCOLO
RECOLECCION

DE LA R R R R IR R
INFORMACION
ANALISIS DE R
RESULTADOS

PRESENTACION
FINAL DEL R R
TRABAJO

Py

Py
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RESULTADOS.

Se realiz6 un estudio de investigacion en Centro Médico ISSEMYM Ecatepec. Esta

investigacion fue evaluada y autorizada por el departamento de Anestesiologia del

mismo Hospital. La finalidad del estudio fue comparar la eficacia analgésica

postoperatoria de Ropivacaina mas Dexmedetomidina vs Ropivacaina via

intraarticular en artroscopia de hombro. Una vez realizado el analisis de datos, se

han obtenido los siguientes resultados.

Distribuciéon por edad y sexo

Un total de 74 pacientes fueron integrados en el presente proyecto de investigacion,

en donde la media de la edad corresponde a 46 afios (+/- 8.6) (Tabla 1). Cuando se

valoro la distribucion por sexo, se ha identificado que el 56.8% son hombres y el

otro 43.2% corresponde a mujeres (Tabla 2) (Grafico 1).

TABLA 1: Distribucién por Edad

Distribucién por Edad

Edad N Minimo Maximo Media Desviacion
estandar
afos 74 28.0 62.0 46.541 8.6281

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.
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TABLA 2: Distribuciéon por Sexo

Distribucion por Sexo

. . S Porcentaje
Sexo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Hombre 42 56.8 56.8 56.8
Mujer 32 43.2 43.2 100.0
Total 74 100.0 100.0
Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.
GRAFICO 1: Distribucién por Sexo
Distribucion por Sexo
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Fuente: Instrumento de recoleccién de datos.
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Grupos de intervencion

La distribucidén de los pacientes se realizO mediante muestras pareadas, es decir,
se crearon dos grupos, el grupo A: confirmado con 37 pacientes a los que se les
administro Ropivacaina/Dexmedetomidina, y el grupo B: conformado por 37
pacientes a los que se les administré Ropivacaina intraarticular (Tabla 3) (Grafico
2).

TABLA 3: Distribuciéon por Grupos de Intervencion

Distribucién por Grupos de Intervencién

Grupos Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
A 37 50.0 50.0 50.0
B 37 50.0 50.0 100.0
Total 74 100.0 100.0

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.

GRAFICO 2: Distribucién por Grupos de Intervencion
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Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.
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Comorbilidades

Otra de las variables de interés para este estudio, fue el tipo de comorbilidades con
las que contaban los pacientes: Diabetes mellitus (20.2%), Hipertension Arterial
(18.9%), Asma (1.3%), Hipertiroidismo (2.7%), Hipotiroidismo (6.7%) (Tabla 4)
(Grafico 3).

TABLA 4: Distribucién por Tipo de Comorbilidades

Distribucién por Tipo de Comorbilidades

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido
DM 15 20.2 20.2
HAS 14 18.9 18.9
Asma 1 1.3 1.3
Hipertiroidismo 2 2.7 2.7
Hipotiroidismo 5 6.7 6.7

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.

GRAFICO 3: Distribucion por Tipo de Comorbilidades
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Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.
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Requerimiento de dosis de rescate

La Tabla 5 resume el nimero de pacientes que requirieron administracion de dosis
de rescate con Ketorolaco 60 mg, de acuerdo al tiempo trascurrido posterior a la
administracion del farmaco intraarticular. A las 0 horas ningun paciente requirio el
uso de esta medida de rescate, a las 4 horas correspondiente a la segunda lectura,
el 5.4% del total de los pacientes, para la tercera lectura a las 8 horas se aprecié un
aumento, alcanzando un 35% de los casos, y finalmente en la ultima lectura a las
12 horas de la evaluacion, la dosis de rescate se administro al 40.5% de los

pacientes (Grafico 4).

TABLA 5: Distribucion de los Casos con Uso de Dosis de Rescate

Distribucion de los Casos con Uso de Dosis de Rescate

Lectura Frecuencia Porcentaje Porcentaje vélido Porcentaje
acumulado

0 Horas 0 0.0 0.0 0.0

4 horas 4 54 54 54

8 horas 26 35.1 35.1 35.1

12 horas 30 40.5 40.5 40.5

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.

GRAFICO 4: Distribuciéon de los Casos con Uso de Dosis de Rescate
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Fuente: Instrumento de recoleccién de datos.
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Requerimiento de dosis de rescate por grupo de intervencion

Con respecto al uso de dosis de rescate de acuerdo al grupo de intervencion, se
encontré que a las 0 horas en ambos grupos no se requirieron dosis de rescate, a
las 4 horas 4 pacientes del grupo B requirieron dosis de rescate, a las 8 horas del
grupo A fueron 6 pacientes y del grupo B 20 pacientes, y a las 12 hrs del grupo A
20 pacientes y del grupo B 10 pacientes (Tabla 6) (Grafico 5).

TABLA 6: Distribucién de los Casos con Uso de Dosis de Rescate por
Grupos de Intervencion

Distribucion de los casos de uso de dosis de rescate por grupos de intervencion

Grupo A Grupo B
0 horas 0 0
4 horas 0 4
8 horas 6 20
12 hrs 20 10

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.

GRAFICO 5: Distribucién de los Casos con Uso de Dosis de Rescate por
Grupos de Intervencion
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Fuente: Instrumento de recoleccién de datos.
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Efectos adversos

Por otro lado, los efectos adversos también han sido evaluados en este estudio, los
cuales tuvieron la siguiente distribucion: Bradicardia (4.1%), Nauseas (5.4%) (Tabla
7) (Grafico 6).

TABLA 7: Distribucion de los Casos con Efectos Adversos

Distribucion de los Casos con Efectos Adversos

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Bradicardia 3 4.1 4.1 4.1
Nauseas 4 54 54 9.5
No 67 90.5 90.5 100.0
Total 74 100.0 100.0

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.

GRAFICO 6: Distribuciéon de los Casos con Efectos Adversos
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Fuente: Instrumento de recoleccién de datos.
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Eficacia analgésica

Una vez descritas las variables independientes, se procedi6 a la determinacion de
los casos que presentaron eficacia analgésica sin importar el grupo de intervencion;
para este caso en particular, se identifico que el 59.5% de los pacientes han
presentado eficacia analgésica (Tabla 8) (Grafico 7), y por grupos de intervencion
se encontro que el 83.7% de los pacientes del Grupo A presentaron eficacia

analgésica (Tabla 9).

TABLA 8: Distribucién de los Casos con Eficacia Analgésica

Distribuciéon de los Casos con Eficacia Analgésica

L . . o Porcentaje
Eficacia Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado

NO 30 40.5 40.5 40.5

Sl 44 59.5 59.5 100.0

Total 74 100.0 100.0

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.
GRAFICO 7: Distribucién de los Casos con Eficacia Analgésica
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TABLA 9: Distribuciéon de casos con eficacia analgésica por grupos de
intervencion

Distribucién de casos con eficacia analgésica por grupos de intervencion

Frecuencia Porcentaje
Grupo A 31 83.7
Grupo B 13 35.1

Fuente: Instrumento de recoleccién de datos.

Anaélisis univariado

Posteriormente tras haber realizado la evaluacion de las variables por medio de un
analisis univariado, se continué con la determinaciéon de la asociacién entre

variables independientes vs los grupos de intervencion.

Iniciamos con la determinacion de los valores de la media de ENA durante las
diferentes lecturas que se han realizado en este estudio. En la primera lectura a las
0 horas, se ha observado que el Grupo A contaba con una media de 0 puntos en
ENA, mientras que el Grupo B se identificé una media de 0.324 (p= 0.002), este
resultado se considera como estadisticamente significativo (Tabla 10, 11).

Siguiendo la misma dinamica, se identificé que la media de ENA en la segunda
lectura a las 4 horas, se obtuvo una media en el Grupo A de 0.270, y en el Grupo B
se obtuvo una media de 2.270 (p= 0.000), este valor también se considera como

estadisticamente significativo (Tabla 10, 11).

En los resultados obtenidos en la tercera lectura a las 8 horas, el Grupo A obtuvo
una media de ENA 2.243, y en el Grupo B se estimé una media de 3.514 (p= 0.000),

este valor continla siendo estadisticamente significativo (Tabla 10,11).

Por ultimo, en la lectura que corresponde a las 12 horas, la media de ENA en el
Grupo A, fue de 3.189, mientras que el Grupo B se identifico de 3.270 (p= 0.730),

dicho valor no ha obtenido un resultado estadisticamente significativo (Tabla 10,11).
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En el grafico ilustrativo que corresponde a lo mencionado con anterioridad, se puede

apreciar un aumento de ENA de forma progresiva con forme avanza el tiempo de

cada una de las lecturas (Grafico 8).

TABLA 10: Distribucion de la Media de ENA en Relacion con los Grupos de

Intervencién

Distribucién de la Media de ENA en Relacion con los Grupos de Intervencion

Lectura N Media Desylauon Medla,de error
estandar estandar
ENA O Grupo A 37 0.000 0.0000 0.0000
Grupo B 37 0.324 .6260 .1029
ENA 4 Grupo A 37 0.270 .5602 .0921
Grupo B 37 2.270 .9021 .1483
ENA 8 Grupo A 37 2.243 .9547 .1569
Grupo B 37 3.514 1.0960 .1802
ENA 12 Grupo A 37 3.189 1.1015 1811
Grupo B 37 3.270 .9021 .1483

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.

GRAFICO 8: Distribucién de la Media de ENA en Relacion con los Grupos de
Intervencion
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TABLA 11: Distribucion de ENA en Relacion con los Grupos de Intervencion

Distribucién de ENA en Relacion con los Grupos de Intervencion

Prueba de Levene Pueba T para la igualdad de medias
. . Diferencia 1C95%
Lectura
F Sig. T Student gl p leerenqa de error
de medias . . .
estandar Inferior Superior
61.806 .000 -3.151 72 .002 -.3243 .1029 -.5295 -.1192
ENA O
-3.151 36.000 .003 -.3243 .1029 -.5330 -.1156
5.756 .019 -11.456 72 .000 -2.0000 1746 -2.3480 -1.6520
ENA 4
-11.456 60.170 .000 -2.0000 1746 -2.3492 -1.6508
3.041 .085 -5.316 72 .000 -1.2703 .2390 -1.7466 -.7939
ENA 8
-5.316 70.670 .000 -1.2703 .2390 -1.7468 -.7938
6.253 .015 -.346 72 .730 -.0811 .2341 -.5477 .3855
ENA 12
-.346 69.309 .730 -.0811 .2341 -.5480 .3858

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.

La determinacion de la asociacion de las variables categdricas en relacion con la
eficacia analgésica obtuvo los siguientes resultados. La asociacion de los grupos de
intervencién con la eficacia analgésica parece tener una mayor proporcion en los
pacientes del grupo A (83.73%), por otro lado, los pacientes del grupo B, no
presentaron la misma proporcion de casos con efectividad analgésica (35.13%);
para establecer la significancia estadistica se estimo6 una X2 (p =0.0001), por lo cual

se confirma un resultado estadisticamente significativo (Tabla 12) (Grafico 9).

Las variables que también han obtenido un resultado estadisticamente significativo
son: Género del paciente (p=0.05), Dosis rescate a las 4 horas (p 0.01), Dosis
rescate a las 8 hrs (p= 0.0001), Dosis rescate a las 12 hrs (p= 0.0001). En sentido
contrario, las variables que no han obtenido un resultado estadisticamente
significativo son: el antecedente de Diabetes Mellitus (p =0.58), Hipertensién Arterial
(p=0.42), y los Efectos adversos (p= 0.07) (Tabla 12) (Grafico 9, 10y 11).
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TABLA 12: Distribucion de las Variables Categoéricas en Relaciéon con los
Grupos de Intervencion

Distribucién de las Variables Categéricas en Relacion con los Grupos de Intervencién

Eficacia Analgésica

Tipo de Variabl 2
ipo de Variable NO 3l X p
A 6 31
Grupos B 24 13 18.16 0.0001
Hombre 21 21
S . .
exo Mujer 9 23 3.6 0.05
NO 23 36
DM . .
B 7 : 0.29 0.58
NO 23 37
HA . .
S 3l 7 7 0.64 0.42
NO 30 44
R
escate 0 5 5 5 0 0
NO 26 44
R 4 . .
escate 3l 2 o 6.2 0.01
NO 4 44
Rescate 8 3| 26 0 58.78 0.0001
NO 30 14
R te 12 . .
escate si 0 20 34.4 0.0001
Bradicardia 0 3
Efecto adversos Nauseas 0 4 5.27 0.07
No 30 37

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.
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GRAFICO 9: Distribucion de las Variables Categoricas en Relacién con los
Grupos de Intervencion (Parte 1)
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Fuente: Instrumento de recoleccién de datos.

GRAFICO 10: Distribucion de las Variables Categoricas en Relacidon con los
Grupos de Intervencion (Parte 2)
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GRAFICO 11: Distribucidon de las Variables Categoricas en Relaciéon con los
Grupos de Intervencion (Parte 3)
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CONCLUSIONES.

El 83.7% de los pacientes pertenecientes al grupo A presentaron eficacia analgésica
con ENA 2.243 en comparacién con el grupo B, donde solo un 35.1% presentaron
eficacia analgésica con ENA 3.514 con p=0.000, que se considera estadisticamente

significativa, en las primeras 8 hrs, por lo que se acepta la hipétesis de trabajo.

Los efectos adversos que presentaron los pacientes con la administracion de
Ropivacaina + Dexmedetomidina via intraarticular fueron bradicardia 4.1% y nausea
5.4%, no se identificaron otros riesgos con la administracion de los farmacos

intraarticulares.
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DISCUSION.

La Ropivacaina es un agente anestésico local tipo amida que tiene como efecto el
bloqueo nervioso al inhibir reversiblemente la influencia de iones de sodio en las
fibras nerviosas y de acuerdo con la bibliografia se ha observado que en cirugia
artroscopica de rodilla posee un alivio efectivo del dolor en los periodos
postoperatorio inmediato y temprano.?®

La Ropivacaina junto con la dexmedetomidina que tiene como accion actuar sobre
los receptores presinapticos e inhibiendo la liberacion de noradrenalina en los
nociceptores aferentes periféricos??, actia como un adyuvante mas potente y
efectivo para el bloqueo del plexo braquial.?®

Sin embargo, en nuestro estudio, sin importar el grupo de intervencion se identifico
que solo el 59.5% de la poblacién presento eficacia analgésica.

Esto se corrobor6 en nuestra investigacion ya que en ciertas lecturas de los
pacientes requirieron dosis de rescate para analgesia, destacando la tercera lectura
(8 horas) que la requirieron un 35% de los casos e incremento para la cuarta lectura
(12 horas) a un 40.5%.

Con respecto a la distribucién de la media de ENA en relacion con los grupos de
intervencion se observo que tanto para los grupos Ay B en ENA paralas 0,4y 8
horas, los resultados fueron estadisticamente significativos, a diferencia de las 12
hrs que no obtuvo esta caracteristica.

La distribucion de la media de ENA aumentaba de forma progresiva conforme
transcurria el tiempo, observando una media alta con respecto al grupo B a las 8
hrs que disminuia hacia las 12 hrs, a diferencia del grupo A que fue progresivo,
presentando la media mas alta a las 12 hrs.

La correlacion que se realizd entre los grupos de intervencion con la eficacia
analgésica arrojo que existe una mayor proporcidon en los candidatos que
pertenecieron al grupo A con un 83%, mientras que el porcentaje de los

pertenecientes al grupo B se encontré en un 35%.
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Se han reportado efectos adversos comunes como bradicardia, hipotension y
depresion respiratoria  significativa®® por el uso de Dexmedetomidina,
corroborandolo con nuestra investigacion, en donde se presentaron bradicardia y
nauseas, pero en un porcentaje menor al 6%.

Metwalli y cols®, realizaron un estudio con 60 pacientes, donde compararon la
administracion de solucién salina intraarticular e i.v., dexmedetomidina intraarticular
e i.v. y Unicamente dexmedetomidina intraarticular con dosis de 1 mcg/kg
concluyeron que las puntuaciones de dolor posoperatorio fueron mas bajas en el
grupo de dexmedetomidina intraarticular durante 6 h, mientras que mas bajo en el
iv grupo solo por 1 h. Esta diferencia entre los dos grupos puede reflejar un efecto
analgésico local prolongado de la dexmedetomidina o una absorcién mas lenta.

En un meta andlisis realizado por Peng y cols?’, se encontré que el uso de
dexmedetomidina intraarticular disminuyd significativamente el dolor posoperatorio
y el consumo de opioides en pacientes sometidos a cirugia artroscopica de rodilla.
El efecto analgésico de dexmedetomidina también fue indicado por un mayor tiempo
hasta la primera solicitud de analgesia posoperatoria. No se encontraron diferencias
en la incidencia de nausea y vomito postoperatorio, hipotensién o bradicardia entre
los grupos con dexmedetomidina y control. El tiempo hasta la primera solicitud de
analgesia posoperatoria fue 257,57 minutos mas largo en el grupo de tratamiento
con dexmedetomidina en comparacion con el grupo de control.

En este estudio se encontré que la dexmedetomidina no aumenta la incidencia de
efectos adversos como hipotension o bradicardia, en comparacion con el grupo
control. De acuerdo a Peng y cols la baja incidencia de efectos adversos puede
estar relacionada con la falta de vasos en la superficie articular y la dosis

relativamente pequefia de dexmedetomidina administrada.
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RECOMENDACION

Derivado de todo lo escrito con anterioridad se considera que este estudio deberia
ser replicado en afios subsecuentes, con la finalidad de aumentar su precision, ya

gue por ahora se considera como un estudio de validez interna.

No hay estudios de los efectos a largo de plazo de Dexmedetomidina intraarticular,
por lo que solo se considera su efecto analgésico en el postoperatorio temprano, en
este estudio solo se valoraron las primeras 12 hrs, podria extenderse el tiempo de
valoracion analgésica hasta las primeras 24 hrs. Ademas se han utilizado dosis de

2 mcg/kg de dexmedetomidina, lo cual podria ser objetivo de estudios posteriores.

En este estudio se asoci6 la dexmedetomidina a un anestésico local, podria
administrarse como Unico farmaco via intraarticular para valorar sus efectos

analgésicos como monoterapia.
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ANEXO 1. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Instituto de Seguridad Social del Estado de México y Municipios
Jefatura de Prestaciones Médicas
Coordinacion de Planeacion y Enlace Institucional
“EX Coordinacion Auxiliar de Investigaciéon en Salud
Centro Médico ISSEMYM Ecatepec
Estado de México
Cedula de Recoleccion de datos

SsEmym

“EFICACIA ANALGESICA POSTOPERATORIA DE ROPIVACAINA VS ROPIVACAINA MAS
DEXMEDETOMIDINA EN ARTROSCOPIA DE HOMBRO EN CENTRO MEDICO ISSEMYM ECATEPEC”

NOMBRE DEL .
PACIENTE: CLAVE:
Ficha de Identificacion
Edad: Género:
Técnica anestésica:
Analgesia: Anestesia general balanceada ( )
Anestesia total intravenosa ( )
Grupo Intervencion: A B
Escala ENA:
0 horas 4 horas 8 horas 12 horas
1lra dosis de
analgésico
0 horas 4 horas 8 horas 12 horas
Efectos adversos: (SI) (NO)
Describir:
Comorbilidades: DM 2 Sl NO

HAS S| NO
OTROS  ¢Cudles?

Dra. Esmeralda Miguel Diaz
Departamento de Anestesiologia
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

’
A ‘EX UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

fsemym ED

INSTITUTO DE SEGURIDAD SOCIAL DEL ESTADO DE MEXICO Y
MUNICIPIOS
CENTRO MEDICO ISSEMYM ECATEPEC

Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

“EFICACIA ANALGESICA POSTOPERATORIA DE ROPIVACAINA MAS DEXMEDETOMIDINA VS ROPIVACAINA VIA
INTRAARTICULAR EN ARTROSCOPIA DE HOMBRO EN CENTRO MEDICO ISSEMYM ECATEPEC”

Lugar y fecha: Hospital Centro Médico ISSEMYM Ecatepec, en el periodo comprendido del 01-noviembre-2019 al 01-
abril-2020.
Justificacion y objetivo del estudio: Determinar la eficacia analgésica postoperatoria de Ropivacaina mas dexmedetomidina vs Ropivacaina via

Procedimientos:

intraraticular en artroscopia de hombro en el Centro Médico ISSEMYM Ecatepec.

Se realizara un estudio observacional en donde al termino del procedimiento quirargico se administrara por
parte del cirujano Ropivacaina + Dexmedetomidina o Ropivacaina via intraarticular seguin al grupo que
corresponda, con la herramienta recolectora de datos se obtendra informacion, para evaluar la eficacia
analgésica de la monoterapia o combinada.

Posibles riesgos y molestias: Dentro de los posibles efectos adversos que se pueden presentar con la administracién de Ropivacaina o

Dexmedetomidina via intraarticular son sedacion profunda, bradicardia, hipotension, nausea, vomito, sin
embargo dentro de la institucién se cuentan con los recursos necesarios para su manejo oportuno.

Posibles beneficios que recibira al participar en  Aportar informacion sobre la eficacia analgésica postoperatoria de Ropivacaina mas Dexmedetomidina vs

el estudio:

Ropivacaina en pacientes postoperados de artroscopia de hombro, con el fin de disminuir el nimero de
farmacos analgésicos opioides y no opioides que se administran via intravenosa, disminuir las horas de
estancia hospitalaria asociadas al dolor posquirtrgico, favorecer el confort del paciente, disminuir los
costos hospitalarios.

Informacion sobre resultados y alternativas de La publicacion de los resultados se realizara respetando completamente el anonimato de las pacientes, ya

tratamiento:

que el interés de los investigadores es solo sobre la eficacia analgésica postoperatoria de Ropivacaina mas
Dexmedetomidina vs Ropivacaina via intraarticular en artroscopia de hombro en el Centro Médico
ISSEMYM Ecatepec.

Privacidad y confidencialidad: La informacion proporcionada que pudiera ser utilizada para identificar al paciente serd guardada de manera

confidencial, al igual que la informacion recabada en el instrumento de recoleccién de datos, asi como
también los resultados de los mismos para salvaguardar su informacion y garantizar su privacidad.

El equipo de investigadores sera el Unico que tendra acceso a la informacion que se recabe durante la
participacion en este estudio. Solo se proporcionara informacién a externos, si fuese necesario para proteger
los derechos, la integridad, el bienestar de las pacientes o si la ley lo requiere.

No se daréa informacién que revele la identidad de las pacientes. Esta sera protegida y resguardada. Para
proteger la identidad se asignara un namero de folio en lugar del nombre en nuestra base de datos.
Apegado a los cédigos éticos de investigacién en humanos como lo marca la Ley General de Salud.

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

Investigador Responsable:

Nombre: Dra. Esmeralda Miguel Diaz, Residente de tercer afio de la especialidad de Anestesiologia.
Adscripcion: Centro Médico ISSEMYM Ecatepec, Av. del Trabajo s/n, esqg. Av. Revolucion No. 3030, Col.
El Carmen, Ecatepec de Morelos, Estado de México. C.P: 55000.

Nombre y firma del paciente Nombre y firma del testigo
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