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2. RESUMEN

El dolor después de una cirugia abdominal mayor puede limitar la recuperacion y
requerir opioides. El sulfato de magnesio se emplea como coadyuvante, aunque sus
resultados deben valorarse segtin el contexto clinico. El objetivo sera determinar la
asociacion entre la administracion intraoperatoria de sulfato de magnesio y los
desenlaces analgésicos y de seguridad durante las primeras 24 horas postoperatorias
en pacientes oncoldgicos sometidos a cirugia abdominal mayor en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas entre enero y abril de 2027. Se realizara
una cohorte prospectiva, observacional y analitica en pacientes de 18 a 80 afios, con
estado fisico I o II de la American Society of Anesthesiologists (ASA), sometidos
a cirugia abdominal mayor electiva bajo anestesia total intravenosa (TIVA). La
captacion sera consecutiva, con 120 participantes previstos y aproximadamente 60
por cohorte. El anestesidlogo decidira la exposicion, sin asignacion por la
investigadora. El desenlace principal serd la dosis acumulada de morfina
intravenosa desde el final de la cirugia hasta las 24 horas siguientes. También se
registraran rescates, dolor en reposo a una, dos, seis y 24 horas, y eventos adversos,
mediante registros asistenciales y una ficha de seguimiento. Se estimaran
diferencias ajustadas de medias con regresion lineal y errores robustos, y modelos
secundarios segin el desenlace. La captacion requerird aprobaciones éticas,
autorizacion institucional y consentimiento escrito. El andlisis considerara
confusion, tratamientos concomitantes y seguimiento incompleto.

Palabras clave: Sulfato de Magnesio; Dolor Posoperatorio; Analgesia.



3. INTRODUCCION

El manejo del dolor postoperatorio forma parte de la recuperacion tras cirugia
abdominal mayor. En cirugia colorrectal, las recomendaciones diferencian el
abordaje abierto del laparoscopico porque sus necesidades analgésicas y
alternativas no son equivalentes (1,2). Asimismo, la analgesia multimodal requiere
considerar procedimiento, condiciones clinicas y respuesta del paciente. Por ello,
un mismo esquema no puede asumirse como adecuado para todas las cirugias (3).
En Latinoamérica se han descrito dificultades para evaluar y tratar el dolor agudo
postoperatorio. Sin embargo, los resultados corresponden a hospitales y
condiciones asistenciales particulares y no establecen una prevalencia uniforme
para la region (4). En el Perti también se ha estudiado el manejo del dolor en otros
contextos quirurgicos. Sus poblaciones y procedimientos difieren de la cirugia
abdominal oncoldgica, por lo que no permiten estimar la situacion del INEN (5,6).
Los opioides permiten tratar el dolor, aunque requieren vigilancia de sedacion,
eventos respiratorios y otras molestias. Una menor dosis no significa, por si sola,
mejor analgesia (7,8). El seguimiento y registro de medicamentos permiten valorar
conjuntamente alivio y seguridad (9). El magnesio modula la nocicepcion mediante
los receptores N-metil-D-aspartato. Las revisiones sobre cirugia abdominal y
analgesia perioperatoria muestran resultados favorables, con diferencias entre
procedimientos y pautas (10,11).

Benevides y colaboradores, en Brasil, analizaron 86 histerectomias bajo anestesia
espinal. El consumo de tramadol a las 24 horas fue de 15,5 + 36,6 mg con magnesio
y de 29,2 + 67,8 mg con placebo, sin una diferencia estadisticamente significativa

(p = 0,53) (12). Tamdogan y colaboradores, en Turquia, estudiaron 48



histerectomias bajo anestesia general y encontraron consumos de 35,6 = 15,2 y 44,9
+ 14,1 mg equivalentes de morfina, respectivamente (p = 0,032) (13). Estos
resultados deben interpretarse considerando las diferencias de anestesia, opioide y
procedimiento entre ambos ensayos.

Los ensayos de Mendonga en mastectomia, Xu en artroplastia y Muhammad en
cirugia ortopédica amplian los contextos estudiados, aunque no reproducen la
cirugia abdominal oncologica (14,16). La evidencia sobre hiperalgesia relacionada
con remifentanilo también exige distinguir el consumo intraoperatorio de la
analgesia posterior (17). Ademads, el magnesio puede prolongar el bloqueo
neuromuscular asociado con rocuronio (18). En una cohorte surcoreana de cirugia
oncologica, el uso perioperatorio vari6 segun caracteristicas clinicas y asistenciales.
Este antecedente muestra la necesidad de considerar la confusion por indicacion al
interpretar sus asociaciones (19).

En el Instituto Nacional de Enfermedades Neopléasicas (INEN), la pregunta de
investigacion sera: ;Cudl es la asociacion entre la administracion intraoperatoria de
sulfato de magnesio y los desenlaces analgésicos y de seguridad durante las
primeras 24 horas postoperatorias en pacientes oncoldgicos sometidos a cirugia
abdominal mayor entre enero y abril de 20277

4. OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar la asociacion entre la administracion intraoperatoria de sulfato de
magnesio y los desenlaces analgésicos y de seguridad durante las primeras 24 horas
postoperatorias en pacientes oncologicos sometidos a cirugia abdominal mayor en

el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas entre enero y abril de 2027.



Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas demograficas, clinicas y quirurgicas de los
pacientes seguin la administracion intraoperatoria de sulfato de magnesio.

2. Determinar la asociacion entre la administracion intraoperatoria de sulfato de
magnesio y la dosis acumulada de morfina intravenosa durante las primeras 24
horas postoperatorias.

3. Determinar la asociacion entre la administracion intraoperatoria de sulfato de
magnesio y el nimero de rescates analgésicos durante las primeras 24 horas
postoperatorias.

4. Determinar la asociacion entre la administracion intraoperatoria de sulfato de
magnesio y la intensidad del dolor en reposo a una, dos, seis y 24 horas
postoperatorias.

5. Determinar la asociacion entre la administracion intraoperatoria de sulfato de
magnesio y la ocurrencia de al menos un evento adverso durante las primeras
24 horas postoperatorias.

5. MATERIAL Y METODO

a) Diseiio del estudio

Se realizard un estudio observacional , analitico de cohortes prospectivas de

pacientes con y sin magnesio intravenoso entre induccion y cierre. El anestesiologo

decidira su uso y pauta. La seleccion precedera a la exposicion, la cohorte se
confirmara al cierre y se seguird durante las 24 horas siguientes.

b) Poblacion

La poblacion comprendera pacientes oncoldgicos del INEN, Lima, entre enero y

abril de 2027. Se considerara cirugia abdominal mayor a la reseccioén visceral



electiva mediante Whipple, hepatectomia, gastrectomia, sigmoidectomia o
reseccion anterior de recto, abierta o minimamente invasiva. Comparten reseccion
oncolédgica abdominal y seguimiento analgésico, aunque se mantendran sus cinco
categorias para considerar la heterogeneidad.

Criterios de inclusion de la cohorte expuesta: se incluirdn pacientes de ambos
sexos, de 18-80 afios, ASA I o II, con cirugia elegible, plan de anestesia total
intravenosa con propofol y remifentanilo y morfina intravenosa de rescate. Deberan
comprender la escala, consentir antes de la sedacion y recibir al menos una
administracion intraoperatoria de magnesio.

Criterios de inclusion de la cohorte no expuesta: se conservaran los mismos
requisitos de edad, sexo, ASA, operacion, plan anestésico y analgésico,
comprension y consentimiento. Se comprobard ausencia de magnesio en toda la
ventana intraoperatoria. Una exposicion no verificable quedara sin clasificar.
Criterios de exclusion de ambas cohortes: se excluirdn pacientes con cirugia de
emergencia, embarazo, opioides en cuatro o mas de los siete dias previos, alergia al
magnesio, enfermedad renal crdnica, lesion renal aguda, hipermagnesemia,
miastenia gravis, bloqueo auriculoventricular avanzado sin marcapasos u otra
contraindicaciéon documentada. También se excluirdn quienes tengan analgesia
regional o neuraxial principal planificada, delirium, psicosis activa o limitaciones
para consentir o responder. Un diagnodstico psiquiatrico estable no bastara. Los
cambios posteriores y registros incompletos no motivaran exclusion retrospectiva.
¢) Muestra

La unidad de analisis y muestreo sera el paciente, incorporado una sola vez por su

primera cirugia elegible. La captacion serd consecutiva durante el periodo aprobado



y se registraran los evaluados, excluidos, rechazos e incorporados. Se incluiran
todos los elegibles, sin detener una cohorte para equilibrarla con la otra.

Se prevén 120 participantes, aproximadamente 60 por cohorte, con 10 % de
pérdidas. El calculo utiliza la variabilidad de morfina de Yazdi y colaboradores,
cuya intervencion fue postoperatoria. La diferencia de 2,6 mg es un supuesto
conservador de planificacion y no un efecto demostrado en el INEN (20). El anexo
1 presenta el célculo y sus limites.

Antes de iniciar se contrastara la factibilidad con la programacion institucional y se
informaran muestra y precision alcanzadas.

d) Definicion operacional de variables

La exposicion sera el magnesio intravenoso (IV) intraoperatorio, el desenlace
principal serd la morfina IV acumulada en 24 horas desde el cierre y los
secundarios, rescates, dolor y al menos un evento adverso. El anexo 2 define
individualmente fuente, momento, instrumento, escala y registro de cada variable.
La ficha figura en el anexo 3.

e) Procedimientos y técnicas

Después de las aprobaciones, la investigadora y un profesional autorizado de apoyo
se capacitaran con el anexo 3 y aplicardn conjuntamente cinco fichas piloto.
Revisaran elegibilidad, dosis, dolor y sedacion, resolveran discrepancias y repetiran
la capacitacion cuando corresponda. Los registros del piloto se conservaran aparte
y no integraran la muestra.

La investigadora revisara diariamente la programaciéon quirtrgica y la contrastara
con las intervenciones realizadas. Durante la evaluacion preanestésica, verificara la

historia clinica, los criterios de seleccion y el plan terapéutico, ademas de obtener



el consentimiento antes de la sedacidon. Asimismo, registrard a los pacientes
evaluados, las exclusiones y los rechazos. A cada participante se le asignara un
codigo y se recogera la informacion sobre el dolor y las caracteristicas basales
mediante una ficha digital protegida. Se imprimiran los consentimientos y las fichas
de contingencia. Al cierre, se revisaran los registros de anestesia para clasificar la
cohorte, diferenciando el proceso de seleccion de la exposicion.

Antes de la administracion de magnesio, la investigadora consultara al
anestesidlogo sobre el fundamento clinico de su utilizacion. Se registraran los
motivos de su indicacion, considerando su uso como coadyuvante ante la demanda
analgésica prevista segun el tipo de cirugia, el abordaje y el dolor basal, asi como
la intencidn de limitar el uso de opioides por antecedentes de efectos adversos, la
presencia de hipomagnesemia documentada u otra indicacién clinica. En los
pacientes que no reciban magnesio, se recogeran las razones de esta decision, entre
ellas la existencia de un plan alternativo, la ausencia de una necesidad prevista,
alguna precaucion u otra razon asistencial. Estos motivos seran documentados sin
intervenir en la asignacion de tratamientos ni atribuir al INEN una pauta que no
haya sido verificada. Asimismo, cualquier nueva decision adoptada durante el
periodo intraoperatorio quedara registrada, incluyendo el motivo y la hora en que
se tomo.

Se revisaran los registros de anestesia y enfermeria para verificar la dosis de carga,
la velocidad de administracion, la duracion, la dosis total y los horarios
correspondientes. Con base en el peso preoperatorio, se calcularan las dosis en
mg/kg y se conservara la informacion de cada tramo de infusion. Para el analisis de

cualquier uso de magnesio, tanto el bolo como la infusiéon se consideraran como



exposicion. Sin embargo, las pautas de administracion se describiran y exploraran
por separado, debido a que no se asumird una equivalencia farmacologica entre
ambas formas de administracion.

Desde el cierre hasta las 24 horas posteriores, el evaluador de turno revisara las
administraciones registradas en anestesia, la Unidad de Recuperacion
Postanestésica (URPA) y hospitalizacion. Se considerard unicamente la cantidad
total de morfina administrada por via intravenosa, tanto programada como de
rescate. Los demas medicamentos y vias de administracion se registraran por
separado, considerando los episodios y las dosis correspondientes. Asimismo, los
cambios en el tratamiento analgésico no seran motivo de exclusion del paciente ni
se interpretaran como evidencia de una menor necesidad de analgesia.

La evaluacion del dolor en reposo se realizard antes de la sedacion y a una, dos, seis
y 24 horas, considerando margenes de tolerancia de =15, =15, £30 y £60 minutos,
respectivamente. En cada evaluacion se registrara la hora y el tiempo transcurrido
desde la ultima administracion de analgesia de rescate. Cuando la evaluacion
coincida con un rescate analgésico, la medicion del dolor se realizara antes de su
administracion, sin retrasar el tratamiento. En caso de que el rescate se haya
administrado previamente, esta situacion quedara registrada. Por otro lado, cuando
el paciente no pueda responder debido a sedacion, intubacion o alteracion cognitiva,
la medicion del dolor se registrara como no evaluable (21,22).

En las mismas visitas se preguntard por nauseas, vomitos y prurito desde la visita
anterior, se comprobaran miccion, sonda y respiracion, y se aplicara la escala de
Pasero (Pasero Opioid-Induced Sedation Scale, POSS). Las categorias 3 o 4

definiran sedacién excesiva no planificada (7,8). Los eventos intermedios se
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revisaran en enfermeria y atencion médica. El anexo 2 establece umbrales y
evaluabilidad. Hipotension, bradicardia y tren de cuatro se extraeran por separado
de anestesia, y los hallazgos se comunicaran al tratante.

El otro profesional revisard aleatoriamente el 10 % de las fichas, redondeado hacia
arriba, sin reemplazo y con semilla 20261019. Contrastara seleccion, exposicion,
dosis, tiempos y eventos, ademas de revisar todos los eventos positivos y las dosis
o cohortes discordantes. La asesora resolverd desacuerdos con la fuente. Cada
correccion conservara responsable, fecha, valor previo y motivo. Antes del cierre
se comprobaran rangos, duplicados y coherencia. No corresponde calcular alfa de
Cronbach.

f) Aspectos éticos del estudio

El proyecto requerira aprobacién del Comité Institucional de Etica en Investigacion
de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y del INEN, ademas de autorizacion
institucional antes de su ejecucion. Se seguiran la Declaracion de Helsinki y las
normas de proteccion de datos (23). La participacion serd voluntaria y el retiro no
afectard la atencion. Los riesgos adicionales seran incomodidad y pérdida de
confidencialidad, mientras que los tratamientos corresponderan a la asistencia
habitual. No habré pagos, exdmenes adicionales ni beneficio directo garantizado.
Las identidades y consentimientos se guardaran separados de las fichas codificadas,
en archivos fisicos bajo llave y digitales protegidos. Accederan solo el equipo
autorizado y supervisores de los comités. Se publicaran resultados agregados y la
documentacion se conservara cinco afos después del informe, o el plazo
institucional exigible, para destruirla de forma segura. Los hallazgos clinicos se

comunicaran al tratante y los eventos graves se reportaran seguin los comités.
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g) Plan de analisis

Se utilizara Stata 19.5 y se conservaran base, diccionario y comandos. Las cohortes
se describirdn mediante frecuencias, medias y desviaciones estindar o medianas y
rangos intercuartilicos. También se examinardn diferencias estandarizadas y
superposicidon segun cirugia y caracteristicas basales.

El consumo de morfina se analizara mediante regresion lineal, estimando la
diferencia de medias ajustadas entre los pacientes que recibieron magnesio y
aquellos que no lo recibieron (magnesio menos sin magnesio). Se utilizaran errores
estandar robustos HC3 e intervalos de confianza del 95 %, incluyendo los valores
de consumo iguales a cero. Para el ajuste se consideraran variables preespecificadas
como edad, sexo, clasificacion ASA, dolor basal, los cinco procedimientos
quirargicos, abordaje previsto (abierto o minimamente invasivo) y antecedentes de
efectos adversos por opioides. La capacidad del modelo se examina en el anexo 1.
Asimismo, se revisaran el rango de las variables, las categorias con pocas
observaciones y la influencia de los datos. No se estimaran interacciones segun el
tipo de cirugia ni se realizardn comparaciones entre grupos que no tengan soporte
comun.

La confusion por indicacion se abordard mediante criterios de seleccion comunes,
ajuste por caracteristicas basales y un andlisis de sensibilidad restringido a los
pacientes que recibieron magnesio como coadyuvante. Los motivos especificos
para administrar o no magnesio se documentaran, pero no se incluirdn como
categorias que determinen la exposicién. Asimismo, se incorporaran por separado
los analgésicos planificados, la presion arterial basal y la frecuencia cardiaca basal,

siempre que sea posible realizar estas estimaciones. La seleccion de las variables
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de confusion no dependera inicamente de su significacion estadistica, sino también
de su relevancia clinica. Por otro lado, la duracion real de la cirugia, las dosis
administradas durante el periodo intraoperatorio y los tratamientos posteriores
podrian actuar como variables mediadoras. Por ello, no seran incorporadas
automaticamente en los modelos de ajuste (24).

El numero de rescates analgésicos se analizara mediante regresion de Poisson con
varianza robusta. En caso de presentar sobredispersion, se realizara un andlisis de
sensibilidad utilizando regresion binomial negativa. Para la evaluacion del dolor a
lo largo del tiempo se empleardn ecuaciones de estimacion generalizadas con
distribucion gaussiana, enlace identidad, tiempo como variable categdrica e
interaccion entre exposicion y tiempo, considerando una varianza robusta por
paciente. Asimismo, se describiran las mediciones del dolor realizadas después de
la administracién de analgesia de rescate. El desenlace compuesto definido en el
anexo 2 y cada uno de sus componentes se analizaran por separado, informando los
riesgos, denominadores e intervalos de confianza correspondientes. Cuando los
datos lo permitan, se utilizard regresion de Poisson con varianza robusta para
estimar los riesgos relativos (RR) ajustados, siempre que no existan problemas de
separacion ni sobreajuste del modelo. Por otro lado, las nauseas y los vomitos se
mantendran como desenlaces separados para su analisis (25).

Se exploraran bolo sin infusion e infusién con o sin bolo frente a ninglin uso.
También se restringiran andlisis sin opioides alternativos, magnesio posterior o
bloqueo de rescate, reconociendo seleccion posterior. No se convertiran opioides.
Cada modelo utilizara datos completos de sus variables y para dolor se conservaran

las mediciones disponibles. Se describiran faltantes por motivo y cohorte,
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recuperando registros y conservando dosis conocidas. Una ventana incompleta no
se considerard cero ni se extrapolara (26). El contraste principal serd bilateral, o =
0,05. Los secundarios seran exploratorios, considerando magnitud, precision y
multiplicidad, sin inferir causalidad.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA
La investigacion se financiard con recursos de la investigadora. Los montos
corresponden a estimaciones de planificacion, mientras que equipos, licencia y

asesoria se aportaran en especie. El presupuesto no incluye adquisicion de

medicamentos ni financiamiento de examenes adicionales.

Presupuesto
Recurso Cantidad g/osto unitario Total S/
Impre519n ‘de fichas y 2(?09 0.15 300,00
consentimientos paginas
Utiles y archivo 1 lote 80,00 80,00
Movilidad 120 viajes 8,00 960,00
Telefonia y coordinacion 4 meses 30,00 120,00
Capacitacion y material 1 sesion 50,00 50,00
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Costo unitario

Recurso Cantidad S/ Total S/
Apoyo profesional de 4 meses 400,00 1600,00
seguimiento
Equlpog, licencia y asesoria En especie 0,00 0,00
académica

. . Base:

0

Contingencia de 10 % 3110,00 311,00
Total — — 3421,00

Fuente: elaboracion propia. Se prevé imprimir dos copias del consentimiento por
participante, ademas de fichas para el piloto y contingencias. La recoleccion se
realizara principalmente en formato digital protegido. El apoyo profesional cubrira
turnos y evaluaciones simultaneas, sin sustituir la atencion asistencial.

Cronograma

Actividad 10 11 12 01 02 03 04 05 06

Revision del

protocolo X X

Etica y autorizaciones X X X

Capacitacion y piloto X

Captacion y X X X X

seguimiento

Control de calidad X X X X X
Analisis e informe X X

Sustentacion y

difusion
Fuente: elaboracion propia. Octubre—diciembre corresponden a 2026 y enero—junio,
a 2027. Las aprobaciones €ticas y autorizaciones deberan preceder al piloto con

pacientes y a la captacion. Si se retrasan, se aprobard una enmienda de fechas antes

de incorporar participantes. Cada participante tendrd 24 horas de seguimiento.
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8. ANEXOS

Anexo 1. Calculo del tamafio muestral

El tamafo muestral se calcularé con la dosis de morfina intravenosa a las 24 horas.
Yazdi y colaboradores aleatorizaron 84 pacientes y analizaron 82, de los cuales 40
recibieron magnesio y 42 fueron controles. Los consumos fueron 8,0 +£ 3,5 y 13,2
+ 5,7 mg, respectivamente. Como el magnesio comenzé después de la cirugia y la
extubacion, se utilizard inicamente la variabilidad del estudio como aproximacion
externa (20).

Se plantea detectar una diferencia de 2,6 mg, que corresponde a la mitad de los 5,2
mg encontrados en el antecedente. Esta eleccion es un supuesto de planificacion y
no una diferencia clinicamente minima validada. Se consideraran o bilateral de
0,05, potencia de 80 % y relacion inicial 1:1. Para dos medias independientes se
utilizara la formula de aproximacion normal:

_ (Zi—aj2 + Z1—[>’)2 X (0% + 0,%)
n = e

Al considerar Zi-a/> = 1,959964, Z,-f = 0,841621, 61 = 3,5 mg, 6. =5,7mgy A =
2,6 mg, se obtiene n = 51,9466, que se redondea a 52 evaluables por cohorte. La
potencia se comprobara también con una aproximacion t de Welch para
desviaciones diferentes, de modo que el calculo no dependa tUnicamente de la
aproximacion normal.

Con 52 pacientes por cohorte, la aproximacion de Welch produce 79,14 % de
potencia, mientras que con 54 alcanza 80,65 %. Por ello, se adoptan 54 evaluables
por cohorte. Al considerar 10 % de pérdidas, 54 / 0,90 = 60, con una meta total de

120 pacientes. Las pérdidas y la distribucion 1:1 son supuestos de planificacion, no
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frecuencias comprobadas en el INEN. El calculo no garantiza potencia para eventos
adversos ni para todos los modelos ajustados.

La comprobacién empleara el error estandar V[(3,52 + 5,72)/n] y los grados de
libertad de Welch, calculados como [(3,5% + 5,7%)/n]* divididos por [(3,5%/n)* +
(5,7*/n)*]/(n—1). La no centralidad sera 2,6/error estandar. Bajo la distribucion t no
central se sumaran las probabilidades situadas fuera de =to,s7s para obtener la
potencia.

Con la misma comprobacion, una diferencia de 2,0 mg requiere 89 evaluables por
cohorte. Después de prever pérdidas serian necesarios 99 incorporados por cohorte,
es decir, 198 en total. Si las cohortes quedan desequilibradas o aumenta la
dispersion, disminuira la potencia de la meta de 120. La captacion seguira siendo
consecutiva y no se asignarad magnesio para completar tamafios. Se informaran los
numeros alcanzados y su precision.

El modelo basal de morfina tendra 12 coeficientes cuando existan dos categorias de
sexo. Comprendera constante, exposicion, edad, sexo, ASA, dolor basal, cuatro
indicadores de procedimiento, uno de abordaje y antecedente de efectos adversos
por opioides. Con 108 evaluables quedarian 96 grados de libertad residuales, y una
tercera categoria de sexo afiadiria un coeficiente. Esta relacion no asegura precision
para cada procedimiento ni para todos los confusores. Se comprobaran categorias y
soporte comun, sin prometer interacciones ni ajustes extensos. Los modelos
adicionales conservaran el principal e incorporaran cada farmaco planificado o cifra

hemodindmica basal por separado.
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Anexo 2. Operacionalizacion de variables

Cada fila corresponde a una variable o a una medicidon en un momento especifico.
Los datos de seleccion se recogeran antes de la induccidn, los intraoperatorios entre
induccion y cierre, y los desenlaces desde el cierre hasta las 24 horas. La razén del
tren de cuatro (TOF) seré la lectura previa a la extubacion, aunque el cierre ya haya
ocurrido. Se conservaran las horas reales y los campos numéricos faltantes
quedaréan perdidos. En un campo separado se consignara 1 = sin registro, 2 = no
evaluable o 3 = no aplicable. Estos codigos no se introduciran como dosis, conteos
ni puntuaciones. Los criterios uniforman el registro y no establecen tratamientos.
Los tipos se identificaran como QC = cuantitativa continua, QD = cuantitativa
discreta, CD = cualitativa dicotomica, CP = cualitativa politdémica, CO = cualitativa
ordinal, C = cualitativa y T = temporal. Para la escala se utilizardn N = nominal, O
= ordinal, R = razén e I = intervalo. En POSS, la categoria S corresponde a sueio

con despertar facil y se conservara separada de la graduacion 1-4.

Variable y

Definicion operacional Tipo Escala Registro
funcion

Se considerara cualquier dosis

IV entre induccion y cierre,
Magnesio comprobada en anestesia y

O=no; 1=
intraoperatorio | enfermeria. El cero requerira CD | N

Exposicion revisar toda la ventana. Si la
exposicion no se confirma, el

dato quedara perdido.
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Variable y

funcion

Indicacion del
magnesio

Descriptiva

Magnesemia
asistencial
Descriptiva de

la indicacion

Definicion operacional Tipo Escala

Se recogera el motivo del
anestesiologo antes de la dosis
y se contrastard con el plan.
La reposicion requerira
CP N
magnesemia asistencial
inferior al rango del

laboratorio, con resultado,

unidad y hora.

Se utilizara el resultado
asistencial disponible antes de
administrar magnesio,
conservando fecha, unidad y
rango del laboratorio.
QC R
Permitira comprobar
reposicion. Si no hubo prueba,
el dato quedara perdido, sin

asumir normalidad. El estudio

no solicitara este examen.

21

Registro

coadyuvante;
9=

reposicion; 3
=ambas; 4 =

otra.

Valor
numérico y
unidad

original.



Variable y

funcion

Razén de no
uso

Descriptiva

Pauta de
magnesio

Descriptiva

Carga de
magnesio

Descriptiva

Definicion operacional

Se consultara el motivo al
anestesiologo antes de la

induccion y se confirmard al

cierre, con explicacion escrita.

No sera aplicable si recibid
magnesio y no modificara las

exclusiones comunes.

Se registrard si recibid bolo,
infusion o ambos entre
induccion y cierre, segin
anestesia. La dosis, velocidad
y tiempos se consignaran en

campos separados.

Se sumaran los bolos iniciales
identificados como carga IV

en anestesia. Si no hubo carga
y el registro esta completo, se

consignara cero.

22

Tipo Escala Registro

1 =no
previsto
necesario; 2
= plan
CP N alternativo; 3
= precaucion
clinica; 4 =
asistencial.

Texto.

0 = ninguna;
1 =bolo; 2=
CP N infusién; 3 =

bolo e

infusion.

QC R mg.



Variable y

funcion

Carga por peso

Descriptiva

Velocidad de
infusion de
magnesio

Descriptiva

Duracion de
infusion de
magnesio

Descriptiva

Definicion operacional

El evaluador dividira la carga

administrada en mg por el

Tipo

peso preoperatorio en kg. Siel  QC

peso no puede verificarse, el

resultado quedara perdido.

En cada tramo se dividiran los
mg administrados por los kg y
las horas de infusion. Se
contrastaran bomba y
anestesia. Sin infusion, se

consignard no aplicable.

Se contaran los minutos

efectivos de infusion entre
induccion y cierre, restando
las interrupciones de
anestesia. Se registrara cero

cuando se confirme que no

hubo infusion.
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QC

QC

Escala Registro

R

mg/kg.

mg/kg/h por

tramo.

Minutos.



Variable y

funcion

Dosis total de
magnesio

Descriptiva

Dosis total de
magnesio por
peso

Descriptiva

Inicio del
magnesio

Descriptiva

Definicion operacional Tipo Escala Registro

Se sumaran la carga y las
infusiones administradas antes
del cierre, comprobando
concentracion, volumen y QC R mg.
tiempos. Una informacion

insuficiente no se sustituira

por una dosis supuesta.

Se dividira el total
intraoperatorio en mg por el

peso preoperatorio en kg. El

QC R mg/kg.

cero solo correspondera a una
ausencia confirmada de

exposicion.

Se tomara la fecha y hora de
la primera administracion IV Fecha y hora;
de anestesia y se contrastara minutos
con induccidn y cierre. Sino desde
recibié magnesio, serd no induccion.

aplicable.
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Variable y

funcion

Fin del
magnesio

Descriptiva

Morfina IV a
24 horas
Desenlace

principal

Definicion operacional Tipo Escala

Se recogera el final de la
ultima administracion
intraoperatoria de anestesia. Si
T I
continta después del cierre, el

tramo postoperatorio se

registrara por separado.

Se sumara la morfina IV

programada y de rescate

administrada desde el cierre

incluido y antes de cumplir 24

horas. Se contrastaran todas

las unidades, excluyendo QC R
dosis previas, otras vias y

otros opioides. Si la ventana

esta incompleta, quedara

perdido. El cero requerira

revision completa.
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Registro

Fecha y hora.

mg; valor
numérico >

0.



Variable y

funcion

Rescates a 24
horas
Desenlace

secundario

Dolor basal

Covariable

Definicion operacional Tipo Escala

Se contaran los episodios de
dolor tratados con analgesia
adicional en 0-24 horas,
segun administracion y
enfermeria. La titulacion del
mismo episodio en 30 minutos
contara una vez. Una nueva
QD R
evaluacion e indicacion por
dolor persistente o recurrente
iniciard otro. Se excluiran
pautas programadas. Sin
episodios distinguibles o
ventana completa, el conteo

quedaré perdido.

El evaluador aplicard la escala
numérica en reposo antes de la
sedacion, con la pregunta del
QDb O
anexo 3. Se consignaran valor

y hora. Si no puede responder,

serd no evaluable.
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Registro

Numero

entero > 0.

Enterode 0 a

10.



Variable y

funcion

Dolor a 1 hora
Desenlace

secundario

Dolor a 2 horas
Desenlace

secundario

Dolor a 6 horas
Desenlace

secundario

Definicion operacional Tipo Escala

El evaluador aplicard la escala

numérica en reposo a 1 h del

cierre, con tolerancia =15 min.
Conservara hora y ultimo Qb O
rescate. Fuera de ventana o sin
posibilidad de respuesta,

quedaré perdido con motivo.

El evaluador aplicard la escala

numérica en reposo a 2 h del

cierre, con tolerancia =15 min.
Conservara hora y tltimo Qb O
rescate. Fuera de ventana o sin
posibilidad de respuesta,

quedara perdido con motivo.

El evaluador aplicara la escala

numérica en reposo a 6 h del

cierre, con tolerancia 30 min.
Conservara hora y tltimo Qb O
rescate. Fuera de ventana o sin
posibilidad de respuesta,

quedara perdido con motivo.
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Registro

Enterode 0 a

10.

Enterode 0 a

10.

Enterode 0 a

10.



Variable y

Definicion operacional Tipo Escala Registro
funcion
El evaluador aplicard la escala
numérica en reposo a 24 h del
Dolor a 24
cierre, con tolerancia =60 min.
horas Entero de 0 a
Conservara hora y ultimo Qb O
Desenlace 10.
rescate. Fuera de ventana o sin
secundario
posibilidad de respuesta,
quedaré perdido con motivo.
Se identificaran las ganas de
vomitar referidas en 024
Néuseas horas. Se preguntara en las
0=no; 1=
Componente cuatro visitas y se revisaran CD N
si.
secundario los intervalos en enfermeria.
La falta de anotacion no
demostraré ausencia.
Se considerara la expulsion
gastrica observada o
Vomitos documentada en las visitas y
0=no; 1=
Componente enfermeria durante 024 CD N
si.
secundario horas. No se incluirdn ndusea

aislada ni contenido de sonda

nasogastrica.
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Variable y

funcion

Numero de
vOmitos

Descriptiva

Prurito
Componente

secundario

Sonda vesical
permanente

Evaluabilidad

Definicion operacional Tipo Escala

Se contaran las expulsiones
comprobadas en visitas o
enfermeria durante 0-24
QD R
horas, con sus horarios. El

cero requerird una ausencia

comprobada.

Se recogera la picazén

referida u observada durante

0-24 horas. Se preguntard en

las cuatro visitas y se CD N
revisaran los intervalos en

enfermeria, conservando

localizacion y tratamiento.

Se comprobara en enfermeria
si el catéter permanecio
durante las 24 horas
completas. Se anotaran
CD N
colocacion, retirada y
periodos sin sonda. Su

presencia no equivale a

retencion.
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Numero

entero > 0.

0=no; 1=

O=no; 1=
si. Fechay
hora de
colocacion y

retirada.



Variable y

funcion

Retencion
urinaria
Componente

secundario

POSS a 1 hora
Medicion de

sedacion

Definicion operacional Tipo Escala

En 0-24 horas se requerira
incapacidad miccional con
distension/molestias y
volumen vesical >400 mL por
ecografia asistencial o drenaje
>400 mL por sondaje
terapéutico de retencion. El
cero exigira >6 horas CD N
observadas sin sonda, miccion
espontanea y ausencia de
retencion. Con sonda toda la
ventana sera no aplicable. Si
no se confirma
suficientemente, sera no

evaluable.

El evaluador aplicard la escala

de Pasero en la visita de 1 h,

utilizando los descriptores del CO O
anexo 3. Registraré categoria,

hora y sedacion planificada.

30

Registro

O=no; 1=
si. Volumen
enmLy
horas sin

sonda.

S,1,2,304;

hora real.



Variable y

funcion

POSS a 2 horas
Medicion de

sedacion

POSS a 6 horas
Medicion de

sedacion

POSS a 24
horas
Medicion de

sedacion

Definicion operacional Tipo Escala

El evaluador aplicard la escala

de Pasero en la visita de 2 h,

utilizando los descriptores del CO O
anexo 3. Registraré categoria,

hora y sedacion planificada.

El evaluador aplicard la escala

de Pasero en la visita de 6 h,

utilizando los descriptores del CO O
anexo 3. Registrara categoria,

hora y sedacion planificada.

El evaluador aplicara Pasero
en la visita final, entre 23 y 24
horas del cierre. Se
conservaran categoria, hora 'y
cO O
sedacion planificada. Una
lectura posterior se guardara,

aunque no demostrara

sedacion dentro de la ventana.
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Registro

S,1,2,304;

hora real.

S,1,2,304;

hora real.

S,1,2,304;

hora real.



Variable y

funcion

Sedacion
excesiva
Componente

secundario

Bradipnea
Componente

respiratorio

Definicion operacional Tipo Escala Registro

Se identificara POSS 3 0 4 no
planificada en 0-24 horas,

durante visitas o alertas con

O=no; 1=

descripcion equivalente. S, 1y
CD N si. Peor

2 no seran casos. Se

POSS y hora.
conservaran peor categoria y
hora. La mencion aislada de
“somnolencia” no bastara.
Se comprobara respiracion
espontanea <8/min mediante
conteo de un minuto y
confirmacion inmediata, por 0=no; 1=
evaluador o registro CD N si. resp./min
asistencial con cifras en 0-24 y hora.

horas. No se utilizara la
frecuencia programada del

ventilador.
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Variable y

Definicion operacional Tipo Escala Registro
funcion

Se considerara ausencia de

respiracion espontanea >10
Apnea segundos, observada o 0=no; 1=
Componente documentada con duracionen CD N si. Segundos
respiratorio 0—24 horas. Se excluiran y hora.

pausas inducidas y ventilacion

planificada.

Segun la nota médica, se

identificaran bolsa,
Soporte

ventilacion no invasiva o O0=no; 1=
ventilatorio no

intubacidn no previstas por si. Tipo,
planificado CD N

depresion respiratoria en 024 motivo y
Componente

horas. No se contaran oxigeno hora.
respiratorio

aislado ni ventilacion

planificada.

33



Variable y

funcion

Evento
respiratorio
Componente

secundario

Definicion operacional Tipo Escala Registro

Se construird un indicador

exploratorio de bradipnea,

apnea o soporte ventilatorio

no previsto por esa causa en

0—24 horas. Un componente

positivo definird presencia y 0=no; 1=
CD N

el cero requerira cuatro si.

negativos evaluables. Los

componentes indican

compromiso ventilatorio, sin

representar igual gravedad ni

causalidad.
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Variable y

funcion

Al menos un
evento adverso
Desenlace

secundario

Edad

Covariable

Definicion operacional Tipo Escala

Se consideraran nauseas,
vomitos, prurito, retencion
urinaria, sedacion excesiva o
evento respiratorio en 0—24
horas. Cualquier positivo
definird 1. El cero requerira
CD N
seis negativos evaluables. Sin
positivos y con algin
componente faltante o no
aplicable, quedara perdido. Se

excluiran hipotension y

bradicardia intraoperatorias.

Se calcularan los afios
cumplidos al operarse desde la
fecha de nacimiento de la
QD R
historia. El dato se verificara

en la evaluacion

preanestésica.
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Registro

0 = ninguno;
1 = al menos

uno.

Anos

cumplidos.



Variable y

funcion

Sexo

Covariable

Peso

Descriptiva

Talla

Descriptiva

Definicion operacional

Se recogera el sexo
consignado en la historia y se
verificara antes de la
induccion. El nombre o la
apariencia no se utilizaran

para inferirlo.

Se utilizara el peso asistencial
preoperatorio obtenido con
balanza, en kg. Se
conservaran fecha, fuente y
equipo, sin sustituirlo por un

valor supuesto.

Se recogera la talla asistencial
preoperatoria medida con
tallimetro, en cm, con fecha y
fuente. Un valor faltante no

sera estimado.
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Tipo Escala Registro
1 =
femenino; 2
CP N = masculino;
3 =otro
consignado.
QC R kg
QC R cm.



Variable y
Definicion operacional Tipo Escala Registro
funcion

Se dividira el peso

preoperatorio en kg por la

ndice de masa
talla en metros al cuadrado. Si

corporal QC R kg/m>.
no estan verificadas ambas

Descriptiva

mediciones, el resultado

quedaré perdido.

Se tomara el estado fisico

asignado por el anestesidlogo
Clasificacion

en la evaluacion anterior a la 1=ASAI2
ASA coO O

cirugia. La clasificacion no se = ASA 1L
Covariable

deducira solo del diagndstico

de cancer.

Se verificara antes de la

induccion el diagnostico
Enfermedad médico previo en la historia.

O0=no; 1=
renal cronica Excluira ambas cohortes. Una  CD N

si.
Seleccion creatinina aislada no sera

suficiente para establecer el

diagnostico.
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Variable y

funcion

Lesion renal
aguda

Seleccion

Filtrado
glomerular
estimado

Descriptiva

Antecedente de
efectos
adversos por
opioides
Covariable

basal

Definicion operacional Tipo Escala

Se identificard en la historia el
diagnoéstico médico activo

antes de la cirugia, CD N
conservando fuente y fecha.

Excluira ambas cohortes.

Se recogera el ultimo

resultado asistencial

informado antes de la

induccion. Se conservaran QC R
fecha y féormula cuando

consten, sin calcularlo con una

formula supuesta.

En ambas cohortes se
recogera, antes de la
exposicion, el evento previo
atribuido clinicamente a
CD N
opioides. Se conservaran
evento, farmaco y fuente, sin

inferir causalidad del presente

estudio.
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O=no; 1=

Si.

mlL/min/1,73

m2

O0=no; 1=
si. Evento y

fuente.



Variable y

funcion

Indicacion
clinica prevista
de
coadyuvancia
Descriptiva

basal

Procedimiento
previsto

Covariable

Definicion operacional Tipo

En ambas cohortes se
recogera la razon clinica
expresada antes de la
induccion: demanda prevista,

CP
limitar opioides u otra. El
fundamento se anotara

también cuando no se utilice

magnesio.

Se recogera la operacion
prevista en la programacion y
evaluacion quirdrgica anterior

CP
a la induccion. Se mantendran

las cinco categorias para el

ajuste basal.
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N

0 =no
prevista; 1 =
demanda
analgésica; 2
= limitar
opioides; 3 =
ambas; 4 =

otra. Texto.

1 = Whipple;
2=
hepatec-tomi
a,3=
gastrectomia;
4=
sigmoidec-to
mia; 5=
reseccion
anterior de

recto.



Variable y

funcion

Abordaje
previsto

Covariable

Abordaje
realizado

Descriptiva

Conversion a
cirugia abierta

Descriptiva

Definicion operacional Tipo Escala

Se recogera el acceso
programado antes de la
induccién: abierto,
laparoscopico o robotico. Para
CP N
el ajuste, los dos ultimos se
consideraran minimamente

invasivos, conservando el

detalle original.

Se identificara el acceso

utilizado en el informe

operatorio y se anotaran los CP N
cambios durante la

intervencion, con su hora.

Se comprobara en el informe

operatorio el cambio de

acceso minimamente invasivo  CD N
a abierto. Se conservaran el

motivo y la hora.
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1 = abierto; 2

laparos-copic

0;3=

robdtico.

1 = abierto; 2

laparos-copic

0;3=

robdtico.

O=no; 1=



Variable y

Definicion operacional Tipo Escala Registro
funcion

Se calcularan los minutos

entre primera incision y cierre
Duracion final a partir del informe
operatoria operatorio. Se conservaran QC R Minutos.
Descriptiva ambos horarios,

diferenciandolos del tiempo

anestésico.

Se calcularan los minutos

entre induccién y final de la
Duracion atencion anestésica
anestésica consignada. Se mantendran QC R Minutos.
Descriptiva ambos horarios y no se

utilizaré la duracion operatoria

como sustituto.
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Variable y

funcion

Paracetamol
planificado

Confusor basal

Metamizol
planificado

Confusor basal

Definicion operacional

Se consultara al anestesidlogo
si el paracetamol estaba
incluido en el plan previo al
magnesio, registrando dosis y
via previstas. Las
administraciones posteriores
no se utilizaran para

reconstruir el plan.

Se consultard al anestesidlogo
si el metamizol estaba
incluido en el plan previo al
magnesio, registrando dosis y
via previstas. Las
administraciones posteriores
no se utilizaran para

reconstruir el plan.
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Tipo

CD

CD

Escala Registro

O=no; 1=

si.



Variable y

funcion

Lidocaina IV
planificada

Confusor basal

Ketamina IV
planificada

Confusor basal

Definicion operacional Tipo Escala Registro

Se consultara al anestesidlogo

si la lidocaina intravenosa

estaba incluida en el plan

previo al magnesio,

registrando dosis y via CD N
previstas. Las

administraciones posteriores

no se utilizaran para

reconstruir el plan.

Se consultard al anestesidlogo

st la ketamina intravenosa

estaba incluida en el plan

previo al magnesio,

registrando dosis y via CD N
previstas. Las

administraciones posteriores

no se utilizaran para

reconstruir el plan.
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Si.
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Si.



Variable y

funcion

Dexmedetomid
ina planificada

Confusor basal

Antiinflamatori
o planificado

Confusor basal

Definicion operacional Tipo Escala

Se consultara al anestesidlogo
si la dexmedetomidina estaba
incluida en el plan previo al
magnesio, registrando dosis y
CD N
via previstas. Las
administraciones posteriores

no se utilizaran para

reconstruir el plan.

Se registrara un indicador por

nombre genérico previsto

antes de la exposicion, segun

plan y anestesidlogo. Cada CD N
farmaco conservara dosis y

via por separado, sin sumar

moléculas diferentes.
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O=no; 1=

Nombre
genérico; 0 =
no; 1 =si
para cada

farmaco.



Variable y

funcion

Morfina IV
intraoperatoria

Descriptiva

Via del
medicamento

Tratamiento

Hora de
administracion

Tratamiento

Definicion operacional Tipo Escala Registro

Se sumaran los mg
administrados entre induccion
y antes del cierre, segun el
registro anestésico. Las
administraciones individuales
se conservaran y no se
afadiran a la morfina

postoperatoria.

Se consignara la via prevista o
utilizada para el medicamento

IV, oral, SC,
de la misma fila, segtin plan o

C N IM, neuraxial

administracion asistencial. La

u otra.
via IV permanecera separada

de las demas.

Se anotaran fecha y hora
efectivas de cada
administracion o tramo, segin
T I Fecha y hora.
la fuente. Su relacion con

inducciodn y cierre permitira

identificar la fase.
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Variable y
Definicion operacional Tipo Escala Registro
funcion

Se recogera si cada dosis

1=
corresponde a pauta
programada,;
Finalidad de la | programada, rescate por dolor
2 = rescate
administraciéon  u otro motivo documentado. | CP N
por dolor; 3
Tratamiento Una prescripcion no
= oftra,
administrada no se contara
especificar.
COmoO consumo.
Cada episodio de dolor tratado
recibird un namero
Identificador de | correlativo, de acuerdo con la
Entero >1
rescate regla de rescates. Las dosis QD R
por episodio.
Tratamiento tituladas de un mismo

episodio conservaran ese

numero.

Se tomara la Gltima presion
Presion sistolica asistencial antes de la
sistolica basal | induccion, con el paciente
QC R mmHg.
Descriptiva despierto, por manguito o

basal linea arterial. Se conservaran

hora, método y monitor.
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Variable y

funcion

Frecuencia
cardiaca basal
Descriptiva

basal

Hipotension
intraoperatoria
Seguridad

descriptiva

Definicion operacional Tipo Escala

Se recogera la ultima

frecuencia cardiaca anterior a

la induccion en el monitor
electrocardiografico (ECG) QC R
asistencial. Se conservaran

cifra y hora, sin sustituirla por

una medicion intraoperatoria.

Se identificara sistolica <90
mmHg o descenso >20 % del
basal entre induccion y cierre.
Se confirmara >1 min en
continuo, dos lecturas
separadas 1-5 min o

CD N
tratamiento inmediato con
valor documentado. Se
conservaran cifra, tiempos y
manejo de anestesia. Si la

informacion es insuficiente,

quedaré perdido.

47

Registro

Latidos/min.

O=no; 1=
si. mmHg,
minutos y

hora.



Variable y

funcion

Bradicardia
intraoperatoria
Seguridad

descriptiva

Razén del tren
de cuatro
Seguridad

descriptiva

Definicion operacional Tipo Escala

Se identificard FC <50/min en

ECG entre induccion y cierre,

durante >1 min o con

tratamiento inmediato CD N
documentado. Se anotaran

cifra, duracion, hora y manejo,

excluyendo artefactos.

Se tomara la Gltima T4/T1

cuantitativa previa a la

extubacion de la atencion

habitual, con hora, sitio,

método y monitor. Si se QC R
expresa en porcentaje, se

dividira por 100. Cuatro

respuestas cualitativas no

equivalen a una razon.
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O=no; 1=
Si.
Latidos/min

y hora.

Razén
T4/T1; hora,
método y

equipo.



Variable y

Definicion operacional Tipo Escala Registro
funcion
Se registrara cualquier opioide
Otro opioide distinto de morfina IV en 0—
postoperatorio | 24 horas, incluida morfina por 0=no; 1=
CD N
Cambio otra via. Se conservara cada si.
terapéutico administracion, sin
conversiones entre farmacos.
Se identificaré en la nota una
técnica regional o neuraxial
Bloqueo
no prevista, realizada por
analgésico de 0=no; 1=
dolor después del cierre. Se
rescate CD N si. Técnica y
anotaran técnica, farmaco,
Cambio hora.
dosis y hora, sin excluir
terapéutico
retrospectivamente al
paciente.
Se comprobaran las
administraciones de toda la
Registro de 0=
ventana mediante contraste de
morfina incompleto;
todas las unidades. Unahoja ' CD N
completo 1=
parcial o una visita a las 24
Calidad completo.

horas no demostraran que el

registro esté completo.
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Fuente: elaboracién propia. ASA: American Society of Anesthesiologists; IV:
intravenoso; IMC: indice de masa corporal; POSS: Pasero Opioid-Induced Sedation
Scale; TOF: tren de cuatro; mg: miligramos; pg: microgramos. La POSS se utilizara
conforme a las recomendaciones de vigilancia citadas (7,8). Los umbrales de
presion y frecuencia cardiaca proceden de los antecedentes citados, con una
confirmacion temporal afiadida para reducir errores de registro (12,13). Para
retencidon urinaria se aplicard un criterio operativo de confirmacién objetiva,
utilizando las mediciones asistenciales disponibles. Esto no constituye una orden
de ecografia ni de cateterizacion. Los compuestos identificardn ocurrencia de
manera exploratoria y no equivalen a escalas de gravedad ni a pruebas de
causalidad.

Anexo 3. Ficha de recoleccion y seguimiento

Version 3 — 19 de octubre de 2026. Estudio de magnesio intraoperatorio y
desenlaces analgésicos y de seguridad, INEN, enero—abril de 2027. Se utilizard una
ficha por participante y se afiadirdn hojas de medicacién cuando sean necesarias.
En todas las hojas se consignara el codigo, sin nombres ni nimero de historia
clinica. Cada registro conservara fecha, hora, fuente y evaluador. Un dato faltante
no se reemplazara por cero.

Las respuestas se completaran durante la recoleccion. Para los resultados binarios
se utilizaran 0 = ausencia comprobada y 1 = presencia confirmada. Si no existe
resultado, el campo quedara perdido y se indicara su evaluabilidad por separado: 1
= sin registro, 2 = no evaluable o 3 = no aplicable, junto con el motivo. La ausencia

de anotacion de un evento no demuestra que no haya ocurrido. Las mediciones fuera
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de tolerancia se conservaran con su hora, aunque no sustituirdn la medicion
prevista.

Codigo: Fecha de cirugia: Evaluador:

A. Seleccion y consentimiento

Programacion revisada: fecha/hora . Operacion prevista:

Fuente:

Edad 18-80: 0/1 _ . ASA I-II: 0/1 _ . Cirugia electiva elegible: 0/1 . TIVA con

propofol/remifentanilo prevista: 0/1 . Morfina IV de rescate prevista: 0/1 .

Comprende la escala: 0/1 . Consentimiento antes de sedacion: 0/1 _ . Fecha y
hora de firma: . Primera cirugia elegible: 0/1 .

Exclusion comin 0/1 Fuente y comprobacion
Emergencia L

Embarazo

Opioides en >4 de 7 dias previos

Alergia al magnesio

Enfermedad renal cronica

Lesion renal aguda

Hipermagnesemia conocida

Miastenia gravis

Bloqueo AV avanzado sin marcapasos

Otra contraindicacion documentada
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Exclusion comun 0/1 Fuente y comprobacion

Analgesia regional/neuraxial principal

prevista

Condicion que impide consentir o

responder

Elegible: 0/1 . Incorporado: 0/1 _ . Exclusion o rechazo y motivo:
Seleccion verificada por: . Fecha/hora:

B. Evaluacion basal antes de sedacion y exposicion

Variable Valor Fecha, hora y fuente

Edad, anos

Sexo: 1 femenino; 2 masculino; 3

otro consignado

Peso, kg

Talla, cm

IMC, kg/m?

ASA:Toll

Creatinina, mg/dL

Filtrado, mL/min/1,73 m?

Presion sistolica basal, mmHg
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Variable Valor Fecha, hora y fuente

Frecuencia cardiaca basal,

latidos/min

Balanza y tallimetro: marca/modelo o fuente de medicion . Monitor
basal: marca/modelo . Método de presion: manguito / arterial. Otro
detalle:

Opioides en la ultima semana: dias de uso (0—7) . Nombre(s), via(s), dosis y
fuente: . Antecedente de efectos adversos por opioides: 0/1 . Evento,

medicamento y fuente:

Procedimiento previsto (1-5): . Abordaje previsto: 1 abierto / 2 laparoscopico /
3 roboético: . Anestesidlogo (cddigo):

Criterio previo de coadyuvancia: 0 no previsto / 1 demanda analgésica / 2 limitar
opioides / 3 ambos / 4 otro: . Fundamento clinico concreto, aunque no se use
magnesio: . Fecha/hora y fuente:

El plan farmacologico se recogera antes de la primera exposicion. Se empleard una
fila por farmaco y se afiadirdn las necesarias para cada antiinflamatorio y
antiemético. La ausencia de un medicamento en el plan se distinguira de la falta de

informacion.

Farmaco Plan 0/1 Deosis y unidad Via Fuentey hora

Paracetamol

Metamizol

Lidocaina

53



Farmaco Plan 0/1 Dosis y unidad Via Fuentey hora

Ketamina

Dexmedetomidina

Morfina de rescate v

Antiinflamatorio:

Antiemético:

Otro:

C. Cirugia y clasificacion de la exposicion al cierre

Procedimiento realizado (1-5; 6 otro): . Abordaje realizado (1-3):

Conversion a abierto: 0/1 . Motivo y hora:

Fecha/hora de induccién: . Primera incision: . Cierre final:
. Fin de anestesia: . Duracién operatoria, min:

Duracidn anestésica, min: .

TIVA con propofol y remifentanilo efectivamente realizada: 0/1 __ . Incidencias o

cambio: . Destino y hora de traslado:

Magnesio IV intraoperatorio confirmado: 0/1 . Cohorte: expuesta / no expuesta /

no clasificable. Fuente completa: . Verificador y hora:
Indicacion: 1 coadyuvante / 2 reposicion / 3 ambas / 4 otra: . Fundamento y
momento de decision: . Para reposicion, consignar magnesemia
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unidad _ , rango del laboratorio  y fecha/hora . La hipomagnesemia no se
atribuird sin una prueba asistencial.

Si no recibidé magnesio: 1 no previsto necesario / 2 plan alternativo / 3 precaucion /
4 razon asistencial: . Explicacion y fuente:

Pauta: 0 ninguna / 1 bolo / 2 infusién / 3 ambos: . Carga efectiva, mg: .

Carga/peso, mg/kg: . Inicio de carga: . Fin de carga: .
Para la infusion de magnesio se registraran todos los tramos y las interrupciones.
Se conservaran la concentracion, el volumen y la velocidad originales para

comprobar el célculo. Una prescripcion no se tomard como prueba de

administracion.

Concentracion y Velocidad Dosis
N.  Inicioy fin

volumen mg/kg/h mg
1 _
2 _
3 _
Interrupciones y motivo: . Duracion efectiva, min: . Dosis
intraoperatoria total, mg: . Total/peso, mg/kg: . Inicio de primera
administracion: . Fin de ultima: . Si continua tras el cierre, separar tramo
posterior.
Total intraoperatorio Dosis Unidad Fuente
Propofol mg
Remifentanilo microgramos
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Total intraoperatorio Dosis Unidad Fuente

Lidocaina mg

Rocuronio mg

Morfina IV previa al cierre mg

D. Registro de medicamentos efectivamente administrados

Fase: intraoperatorio / postoperatorio. Inicio de ventana postoperatoria (cierre):
. Fin a las 24 horas: . Se completard una fila por

administracion, separando infusiones y tramos, y se afiadiran copias con el mismo

codigo cuando se requieran. Medicamento: nombre genérico. Unidades: mg o

microgramos. Uso: 1 programada, 2 rescate por dolor, 3 otra. Epis.: nimero del

episodio de rescate.

Fechay
Medicamento Dosis Unidad Via Uso Epis. Fuente
hora
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Fechay
Medicamento Dosis Unidad Via Uso Epis. Fuente
hora

Las dosis tituladas dentro de 30 minutos por el mismo episodio conservaran un solo
nimero de rescate. Una nueva evaluacion e indicacion por dolor persistente o
recurrente iniciard otro episodio. Si la cronologia no permite distinguirlos, se
conservaran las dosis y el conteo quedard perdido. Las dosis programadas no
recibirdn nimero de episodio. Motivo y descripcion de cada episodio:

Morfina IV acumulada en las 24 horas completas, mg: . Numero de rescates en
24 horas: . Si la ventana estd incompleta, registrar dosis IV conocida mgy
horas verificadas __, dejando perdido el total de 24 horas. Otros opioides: 0/1 .
Detallar nombre, dosis, via y hora en la hoja anterior.

E. Evaluacion del dolor

Se preguntara al paciente en reposo: «En una escala de 0 a 10, donde 0 es ausencia
de dolor y 10 el peor dolor imaginable, ;cuanto dolor siente ahora?». La analgesia
no se demorara para obtener la puntuacion. Las tolerancias desde el cierre seran =15
min para 1 y 2 horas, 30 min para 6 horas y =60 min para 24 horas. Se registrara
el ultimo rescate y si la medicion ocurrié antes o después, sin reconstruir una

puntuacion previa.
Hora Dolor Estado Ultimo rescate y Motivo y

Visita
real 0-10 del dato | relacion fuente

Basal
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Hora Dolor Estado Ultimo rescate y Motivo y
Visita
real 0-10 del dato  relacion fuente

1 hora

2 horas

6 horas

24 horas

Estado: 0 observado / 1 sin registro / 2 no evaluable / 3 no aplicable. Se anotara si
hubo sedacion, intubacion, alteracion cognitiva u otro motivo. Cuando la medicion
sea posterior al rescate, se conservaran la hora de ese rescate y la diferencia en
minutos. Evaluador de cada visita:

F. Sedacion y vigilancia respiratoria

POSS: S = duerme y despierta facilmente; 1 = despierto y alerta; 2 = somnolencia
ocasional con despertar facil; 3 = somnolencia frecuente: responde, pero vuelve a
dormirse durante la conversacion; 4 = somnolencia profunda, con respuesta minima
o ausente a estimulos verbales y fisicos suaves. Se conservara la categoria original.
Las categorias 3 o 4 definiran sedacion excesiva unicamente fuera de los periodos
de sedacion terapéutica planificada. Se anotaran la peor categoria observada y su
hora. Una mencion inespecifica de somnolencia no sera suficiente para inferirla.
La ultima visita de sedacion se realizara entre 23 y 24 horas desde el cierre. Las
lecturas posteriores se conservaran, aunque no demostraran un evento dentro de las

primeras 24 horas. Para dolor seguiran vigentes las tolerancias de su apartado.
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Estado del Sedacion planificada y
Momento Horareal POSS
dato farmaco

1 hora

2 horas

6 horas

24 horas

Otra alerta

Sedacion excesiva 0/1: . Peor POSS: . Hora: . Sedacion terapéutica
planificada 0/1: . Objetivo, medicamento, dosis e intervalo:

Periodos no evaluables y motivo:

La frecuencia respiratoria espontanea (FR) se contara durante un minuto. Si es

<8/min, se registraran tanto la cifra inicial como la confirmacion inmediata.

FR inicial FR confirmada
Momento Hora Estado y fuente
/min /min

1 hora

2 horas

6 horas

24 horas

Alerta

Para bradipnea se comprobard <8/min mediante conteo de un minuto y

confirmacion inmediata, conservando ambas cifras. En apnea se documentara
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duraciéon >10 s, hora y fuente. No se utilizara la frecuencia programada del
ventilador. Apnea: duracion __ s; hora _; fuente .

Naloxona: 0/1 . Indicacion respiratoria confirmada: 0/1 . Dosis  mg;
fecha/hora _ ; fuente _ . Soporte ventilatorio no planificado por depresion
respiratoria: 0/1 . Tipo, indicacion y hora:

Ventilacion planificada después del cierre: 0/1 . Motivo: . Inicio y
fin: . Periodos sin evaluacion respiratoria espontanea:

G. Evaluacion de eventos y funcion urinaria

En cada visita se preguntara: «Desde la visita anterior, ;ha sentido ganas de vomitar,
ha vomitado o ha tenido picazoén?». Las respuestas se contrastaran con enfermeria.
Se utilizard 0/1 en cada celda vy, si falta el dato, se consignara SR, NE o NA con su

motivo. Al digitar, este estado quedara separado del resultado.

Visita Nauseas Vomitos Prurito Fuente, evaluador y motivo

1 hora

2 horas

6 horas

24 horas

SR: sin registro; NE: no evaluable; NA: no aplicable. Cobertura de intervalos
mediante enfermeria: 0/1 _ . Fuente y horarios revisados: . Numero
total de vomitos: .

Sonda vesical: colocacion fecha/hora  ; retirada fecha/hora . Permanente toda

la ventana: 0/1 . Horas observadas sin sonda: . Ultima miccion: . Miccion
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espontdnea documentada: 0/1 . Seis horas sin miccion: 0/1
Distension/molestias e incapacidad de orinar:

Ecografia vesical asistencial: 0/1 _ ; volumen  mL; hora _; equipo/fuente .
Sondaje por retencion indicado clinicamente: 0/1 _ ; volumen drenado  mL; hora
__; indicacion/fuente . El sondaje profilactico no se contara como retencion.
Retencion: 0/1 _ ; estado ; criterio y motivo de no evaluabilidad:

Se resumiran los eventos de cero a 24 horas. La presencia requerira un criterio
verificable, mientras que la ausencia exigira revision y evaluabilidad suficientes. Se
consignar el primer evento y se afiadiran otros episodios cuando corresponda.

Si la ultima visita se retrasa, la entrevista y la revision de eventos comprenderan
solo hasta el corte de 24 horas. Se confirmara el momento de inicio para excluir los
eventos posteriores. Cuando no pueda establecerse, se consignaran la incertidumbre

y el estado del dato.

Evento 0/1 Est. Hora, criterio, tratamiento y fuente

Nauseas

Vomitos

Prurito

Retencion urinaria

Sedacién excesiva

Bradipnea

Apnea
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Evento 0/1 Est. Hora, criterio, tratamiento y fuente

Soporte ventilatorio no

planificado por esa causa

Evento respiratorio

compuesto

El evento respiratorio se codificard 1 si alguno de sus cuatro componentes es
positivo y 0 si los cuatro son negativos y evaluables. En los demas casos quedara
perdido. Para al menos un evento adverso se registrara 1 ante ndusea, vomito,
prurito, retencidon, sedacidon excesiva o evento respiratorio. El 0 requerira seis
componentes negativos y evaluables. De otro modo, el resultado quedara perdido.
Al menos un evento adverso, resultado 0/1: . Estado: . Componentes positivos:
Componentes sin evaluar o no aplicables: . Este
compuesto no incluye hipotension ni bradicardia intraoperatorias.
H. Seguridad intraoperatoria y recuperacion neuromuscular
Monitor hemodindmico: marca/modelo . Presion sistolica basal
mmHg; hora . Frecuencia cardiaca basal _ /min; hora . Fuentes:
La hipotension se identificara por sistdlica <90 mmHg o descenso >20 % del basal,
con confirmacion >1 min en continuo, dos lecturas separadas 1-5 min o tratamiento
inmediato documentado con el valor que lo motivo. La bradicardia requerira FC
<50/min durante >1 min o tratamiento inmediato documentado. Se anotaran cifras

y tiempos, sin deducir ausencia por falta de registro.
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0/1y Valor y Duracion o Tratamiento y
Evento
estado horas lecturas fuente

Hipotension

Bradicardia

TOF cuantitativo previo a extubacion: razon T4/T1 _ ; hora _; sitio/musculo _;
método _ ; marca/modelo _ ; fuente . Si se informa en porcentaje, conservar
original % y razén . Si existe solo un conteo cualitativo, la razéon quedard sin
completar y se consignaran estado y motivo .

I. Cambios de tratamiento y cierre del seguimiento

Variable 0/1 Fecha/horay detalle

Otro opioide postoperatorio

Magnesio postoperatorio

Bloqueo analgésico de rescate

Ventilacion planificada

Fallecimiento

Magnesio posterior: motivo __ ; dosis __ mg; inicio __; fin . Bloqueo de rescate:
técnica _ ; farmaco/dosis _ ; hora . Retiro: alcance de autorizacion de los datos
previos _ .Fin previsto de ventana: . Ultima verificacion:

Horas observadas (0-24): . Registro de morfina completo: 0/1 _ . Registro de
rescates completo: 0/1 . Unidades y fuentes verificadas: . Datos

faltantes por variable y motivo:
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J. Control de calidad

Ficha seleccionada aleatoriamente para revision: 0/1 _ . Otra revision obligatoria
por evento positivo, dosis discordante o cohorte: 0/1 . Revisor distinto del
extractor: . Fecha:
Variable Valor Valor Responsable y
Fuente y motivo
revisada previo confirmado fecha
Discrepancia resuelta por asesora: 0/1 . Resultado y fundamento:

Rangos, fechas, dosis y duplicados verificados: 0/1 . Cierre de ficha: responsable
; fecha

Anexo 4. Consentimiento informado

Titulo del estudio: Sulfato de magnesio intraoperatorio y desenlaces analgésicos y

de seguridad tras cirugia abdominal mayor en el Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplasicas, enero-abril 2027.

Instituciones: Universidad Peruana Cayetano Heredia e Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplasicas. Responsable: Ximena Akemy Samanez Coronel. Antes

de explicar el consentimiento, el equipo se identificara y luego firmara la constancia

de informacion.

Invitacion y propésito

Se le invita a participar porque tiene programada una cirugia abdominal mayor.

Buscamos conocer si recibir sulfato de magnesio durante la operacion se relaciona
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con la dosis de morfina que recibe, los rescates para el dolor, la intensidad del dolor
y los eventos adversos de las primeras 24 horas. Antes de decidir podra hacer todas
las preguntas que necesite. La firma del consentimiento se realizara antes de recibir
sedantes.

Qué se hara si acepta

Si acepta, revisaremos los registros de su atencion y los medicamentos que recibio.
Le preguntaremos por su dolor antes de la cirugia y a una, dos, seis y 24 horas
después de su final, ademds de las molestias entre evaluaciones. También
observaremos su nivel de alerta y su respiracion. Cada visita durara
aproximadamente cinco minutos, siempre que su estado lo permita. Si es trasladado
a otra unidad, el seguimiento continuara alli.

Sus medicamentos serdn decididos por el anestesidlogo segin sus necesidades.
Participar en el estudio no determinara que reciba magnesio ni cambiara su dosis.
La investigacion no asignara tratamientos al azar ni realizara extracciones de sangre
o procedimientos invasivos. Si identificamos una molestia que requiere atencion,
se la comunicaremos al personal tratante.

Riesgos, beneficios y costos

Las preguntas y observaciones podrian causarle cansancio o incomodidad. También
existe riesgo de pérdida de confidencialidad, que reduciremos utilizando cédigos y
archivos protegidos. Los riesgos de la cirugia y de los medicamentos corresponden
a su atencion habitual, porque el estudio no asigna tratamientos. No se garantiza un
beneficio directo, aunque la informacion podria ayudar a revisar la atencion de otros
pacientes. Usted no pagara ni recibira dinero por participar, y los costos de su

atencion seguiran siendo los mismos.
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Participacion voluntaria y retiro

Usted puede aceptar, rechazar o dejar de participar sin explicar el motivo. Su
decision no afectard la cirugia, los medicamentos ni su relacion con el personal. Si
decide retirarse, dejaremos de recoger informacion nueva. También podra solicitar
que no utilicemos sus datos identificables mientras no hayan sido anonimizados o
incorporados a resultados conjuntos que impidan separarlos.

Confidencialidad

En la ficha se utilizard un codigo. Sus nombres, consentimiento y lista de
vinculacion se conservaran por separado, bajo llave o en archivos protegidos, y solo
accederan el equipo autorizado y los supervisores institucionales. Los resultados se
publicaran de manera conjunta, sin identificarlo. La documentacion se guardara
cinco anos después del informe final o durante el plazo institucional exigible. Luego
se destruira de forma segura.

Consultas y derechos

Si tiene consultas sobre el estudio, puede acudir al equipo investigador en el
Servicio de Anestesiologia del INEN, avenida Angamos Este 2520, Surquillo,
Lima, o solicitar comunicacion mediante la central del INEN: (01) 201-6500. Se le
entregara una copia firmada de este consentimiento.

Para consultas sobre sus derechos puede comunicarse con el Comité Institucional
de Etica en Investigacion de la UPCH, orvei.ciei@oficinas-upch.pe, (01) 319-0000,
anexo 201352, o con el Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN,

comite etica@inen.sld.pe, (01) 201-6500, anexo 3001.
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Declaracion de consentimiento

He leido esta informacion o me la han leido, he podido realizar preguntas y entiendo
que mi atencidn serd observada sin asignarme tratamientos. Acepto participar de
manera voluntaria y comprendo que puedo retirarme sin afectar mi atencion.

Nombre del participante:

Firma o huella: . Fecha y hora:

Nombre de quien informa:

Firma: . Fecha y hora:

Testigo, si se requiere: . Firma:

Revocatoria

Yo, , comunico que me retiro del estudio y

entiendo que esta decision no afecta mi atencion. Sobre los datos identificables ya
recogidos: O autorizo su uso conforme a este consentimiento; O solicito que dejen
de utilizarse mientras sea posible separarlos de los resultados agregados.

Firma o huella: . Fecha y hora:
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