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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion tiene por objetivo determinar si la
administracion de sulfato de Magnesio epidural como coadyuvante de la
bupivacaina reduce el dolor postoperatorio en pacientes sometidos a toracotomia en
el Hospital Regional de Huacho durante el periodo de mayo - octubre 2020, ademas
de encontrar sus posibles efectos secundarios, intensidad del dolor y la satisfaccion
del paciente. El estudio sera un ensayo clinico aleatorizado doble ciego, donde la
muestra esta constituida por 25 pacientes por grupo, programados para toracotomia
que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion.

Se utilizara el programa estadistico SPSS version 22. Las variables seran analizadas
buscando asociacidon significativa utilizando la prueba de Chi cuadrado y prueba
exacta de Fisher para variables cualitativas y la prueba de t de Student para variables
cuantitativas.

Palabras claves: Sulfato de magnesio, bupivacaina, toracotomia, analgesia
postoperatoria.



I. INTRODUCCION

La toracotomia es una de las experiencias mas dolorosas que experimentan los
pacientes; cuando no reciben un manejo adecuado y oportuno conlleva a
complicaciones como cierre de la via aérea, atelectasia, hipoxemia, entre otros.! La
bibliografia sefiala que este tipo de cirugias causa dafio a multiples estructuras
nociceptivas en la pared del térax y visceras cardiopulmonares debido a la
exposicion quirdrgica de la cavidad toracica?.

Segun la revista Cubana de Anestesiologia y Reanimacion del 2013, algunos
autores refieren que un porcentaje aproximado entre 40 y 70% de los pacientes
presenta dolor tras la cirugia torcica y sefialan que a pesar de presentar niveles
bajos de dolor puede afectar la funcion pulmonar, también se describen casos de
dolor post operatorio persistente debido a un manejo tardio de la etapa de aguda del
dolor 23,

El brindar una analgesia postoperatoria efectiva va a garantizar la comodidad del
paciente 'y a su vez incrementara la distensibilidad pulmonar, permitira
respiraciones mas profundas, tos eficiente y disminuird riesgos de atelectasia
pulmonares y anormalidades de la ventilacion-perfusion®. Existen estudios que han
demostrado que la analgesia deficiente se asocia con incremento en el ingreso a la
unidad de cuidados intensivos y mayor estancia hospitalaria®

La anestesia combinada con analgesia multimodal ha demostrado reduccién
postoperatoria de cortisol y catecolaminas hasta en un 40% en pacientes operados
de toracotomia. La analgesia multimodal es una estrategia efectiva que utiliza
diferentes analgésicos, los cuales actan en diferentes sitios de la via del dolor
evitando los riesgos de la monoterapia, como es el caso de los opioides que a pesar
de que se consideran como el estdndar de oro para el tratamiento del dolor
postoperatorio podrian causar depresion respiratoria, nauseas, vomitos, retencion
urinaria, prurito y en escasas ocasiones hiperalgesia paradodjica que en consecuencia
retrasaria el alta hospitalaria®.

Otro componente importante de la analgesia multimodal es la analgesia epidural
torécica la cual es una gran herramienta para tratamiento de dolor agudo y manejo
del dolor postoperatorio®. Presenta ventajas como satisfaccion del paciente, mejor
calidad de analgesia, preservacion de la actividad muscular normal de extremidades
inferiores y menores complicaciones postoperatorias’. Esta técnica permite la
administracion de dos 0 mas medicamentos para aumentar los efectos analgésicos
y disminuir sus efectos adversos® ° Para este prop6sito generalmente se administran
anestésicos locales y opioides.

Un tema importante de investigacion es encontrar nuevos metodos para disminuir
el consumo de opioides, y mejorar el dolor post operatorio. El sulfato de magnesio
es una buena opcion debido a su efecto antinociceptivo, esto se debe por dos



mecanismos principales que es la regulacion de la entrada de calcio en la célula 'y
es antagonista de los receptores de N-metil-D-aspartato (NMDA) 1% 1112 Es un
farmaco econémico y accesible el cual utilizado en concentraciones adecuadas no
suele ocasionar efectos adversos y presenta eficacia en analgesia postoperatoria
tanto en reposo como al movimiento ademas del control en nauseas y vomitos®3 4
El Magnesio es el segundo ion intracelular mas abundante, esencial para la vida con
funciones importantes para mantener la homeostasis de los organismos, funcion de
las enzimas, la neurotransmision y la sefializacion celular®®

En pacientes sometidos a anestesia general, el sulfato de Magnesio sistémico resulta
ser un complemento importante para reducir el dolor post operatorio probablemente
porque puede estar limitado el paso de esta molécula a través de la barrera
hematoencefalica®® %',

Dos metaandlisis evaluaron el sulfato de magnesio intraoperatorio por via
endovenosa en comparacion con placebo o ningln tratamiento en mas de 1200
pacientes encontrando que el sulfato de magnesio por via endovenosa redujo el
consumo de opioides y dolor en las primeras 24 horas post operatorias, sin efectos
adversos graves'® 1920

Los farmacos coadyuvantes administrados por via epidural permiten mejorar la
calidad de la anestesia, prolongando la duracion de la analgesia postoperatoria,
ademas brindan inicio més rapido del bloqueo sensorial, motor, disminuyen dosis
de opioides y anestésicos locales?.

Se ha descrito la analgesia epidural toracica con bupivacaina y clonidina, la cual ha
demostrado ser una modalidad terapéutica eficiente para el dolor postoracotomia y
disminuye la incidencia de temblor postoperatorio sin causar sedacién sin embargo
aun no se ha demostrado completamente la eficacia y seguridad del magnesio
neuroaxial?.

Un estudio de revision cuantitativa sefiala un aumento de 11.1% y 72.2% del tiempo
hasta la primera solicitud analgésica después de la administracion intratecal y
epidural de magnesio, respectivamente. A pesar de ello los autores mencionaron
que los estudios de dosis-efecto son necesarios para revelar el perfil de seguridad
del magnesio neuroaxial?®. Otro estudio refiere que la administracion de magnesio
epidural con morfina y bupivacaina para analgesia postoperatoria podria reducir
puntaje en la escala de analisis visual, sin embargo, se necesitan mayores estudios
para demostrar el efecto de respuesta a la dosis del magnesio epidural® 24,

Debido a lo mencionado, esta investigacion permitird demostrar la eficacia de
sulfato de magnesio epidural como coadyuvante a la bupivacaina en el manejo del
dolor postoperatorio en pacientes sometidos a toracotomia, ademas de considerar
los efectos secundarios, intensidad del dolor y satisfaccién del paciente. De esta
manera se busca hallar nuevos resultados que complementen investigaciones
previas y generen nuevas tomas de decisiones en el manejo analgésico.



OBJETIVOS:

Determinar si la administracion de sulfato de magnesio epidural como coadyuvante

de

la bupivacaina reduce el dolor postoperatorio en pacientes sometidos a

Toracotomia en el Hospital Regional de Huacho mayo — octubre 2020.

Objetivos Especificos:

a)

Describir los efectos secundarios del uso de sulfato de magnesio epidural como
coadyuvante a la bupivacaina en pacientes sometidos a toracotomia en el
Hospital Regional de Huacho.

Evaluar la satisfaccion del paciente después de haber recibido sulfato de
magnesio epidural como coadyuvante a la bupivacaina en el manejo de dolor
post operatorio en pacientes sometidos a toracotomia el Hospital Regional de
Huacho.

MATERIAL Y METODO
Disefio del estudio:

Estudio experimental porque habra intervencion del investigador en los sujetos
de estudio, es decir, serd un ensayo clinico.

Aleatorizado porque se asignara al azar a qué grupo pertenece cada sujeto de
estudio.

Doble ciego porque tanto el observador como el paciente no conocen a qué
grupo fueron asignados.

Poblacion:

La poblacion de estudio seran todos los pacientes sometidos a toracotomia que
recibieron sulfato de magnesio epidural como coadyuvante de la bupivacaina
en el Hospital Regional de Huacho durante el periodo mayo - octubre 2020,
que cumplan con los criterios de inclusién y que hayan aceptado participar el
estudio con previo consentimiento informado firmado.

Criterios de inclusion y exclusion:

Criterios de inclusion:

e Pacientes intervenidos por toracotomia en el hospital regional de Huacho
durante el periodo de mayo - octubre 2020

e Pacientes mayores de 18 afios



Criterios de exclusion:
e Paciente con historia de reaccion alérgica al sulfato de Magnesio
e Pacientes que no acepten participar del estudio

b) Muestra:

Se considera para la muestra representativa de la poblacion de estudio los
pacientes programados para toracotomia durante el periodo mayo - octubre
2020.

Tamario de la muestra

Se aplico la formula mateméatica para ensayos clinicos controlados
aleatorizados, para determinar el tamafio de la muestra cuando el resultado
principal es representado por una variable dicotdmica. Para aplicar esta formula
se utilizo el programa Epidat 3.1:

.2
Zu2p(1 = p) + Zg\Jp1(1 — p1) + p2(1 — p2)
P1— D2

v’ Z 0/2: valor de una curva normal para un nivel de significacion o de 2
lados (para 0.05 = 1.96).

v’ Z B: valor de una curva normal para un nivel de probabilidad B de un
lado (para 0.20 = 0.84).

v" pu: proporcion de los que responden en el grupo sulfato (intervencion
A): 70%

v" p2: proporcion de los que responden en el grupo control (Intervencion
B): 35

v p: (p1t+ p2)/2, cuando ambos grupos tienen igual nimero.

Presupuestos

e Las dos muestras tienen el mismo tamafio (n es igual para cada grupo).

e Las muestras son no relacionadas (no pareadas).

e El resultado principal se expresa como variable dicotdmica y tiene
distribucion binominal que se aproxima a la distribucion normal.

e La proporcion esperada (de acuerdo con la literatura revisada) de
individuos del grupo control (intervencion B) es de 35%.

e La proporcion esperada (de acuerdo con la literatura revisada) de
individuos del grupo sulfato (intervencion A) es de 70%; la diferencia
minima a detectar (pz - p2) es de 35%.

Posterior a la aplicacion de la férmula a través del programa estadistico se
obtuvo un tamario de muestra de 25 en cada grupo (para un total de 50).



Variables:

Independiente:
- Edad.
- Sexo

- Administraciéon de sulfato de Magnesio epidural (50 mg) en dosis Unica
como adyuvante de la bupivacaina (12,5mg)

Dependiente:

- Efectividad analgésica postoperatoria en pacientes sometidos a toracotomia
que recibieron sulfato de magnesio epidural como coadyuvante de la
bupivacaina, en el Hospital Regional de Huacho durante el periodo mayo -

octubre 2020

Unidad de Analisis:

- Intensidad de

dolor.

- Efectos secundarios.

- Satisfaccion del paciente.

o Definicién operacional de variables:

FUENES DE
ESCALA DE
DEFINICION TIPO DE VERIFICACION
VARIABLES OPERACIONA VARIABLE MEDIDA CATEGORIAS /
INSTRUMENTO
Se refiere a los
8 afios de los
= 3 . Cuantitativa ) . Ficha de
S S pacientes . Razon Afos L
5 | . Discreta recoleccion de
2 sometidos a
S . datos
2 toracotomia
Z Se refiere al
8 sexo de los . Ficha de
= S . i : Masculino >
< > pacientes Cualitativa Nominal ] recoleccion de
= N . Femenino
N sometidos a datos
toracotomia
uso de sulfato Uso de Sulfato Ficha de
Variable independiente de magnesio Cualitativa Nominal de Magnesio recoleccion de
epidural epidural datos
_ Se refiereala
. L= intensidad de
Variable [S] P
S b= dolor en Historia Clinica
Dependiente: 3 acientes que Leve Ficha de
Resultados del =2 pacien’es q Cualitativo Nominal Moderado ”
= recibieron recoleccion de
uso de sulfato = Severo
. 2 sulfato de datos
de magnesio o magnesio por
epidural = VS
via epidural




Q . Si: Si, hubo

2 Se refiere a los '

< efectos .

= efectos . Historia Clinica

5 secundario del secundarios Ficha de

o Cualitativo Nominal No: No, hubo L

n sulfato de recoleccion de

g . efectos q

o magnesio por . atos

o Lo secundarios

2 via epidural

L

-Muy satisfecho
Se refiere a la -Bastante
: satisfaccion del satisfecho Historia Clinica
S 2 paciente que -Satisfecho Ficha de
§ g recibi6 sulfato Cualitativo Nominal -Insatisfecho recoleccion de
% o de Magnesio en -Bastante datos
= el insatisfecho
perioperatorio. -Muy
insatisfecho

Procedimientos y técnicas

Los instrumentos de recoleccion de datos son imprescindibles para la
construccion de la matriz de datos, para obtener informacion sobre las
variables. El reclutamiento de pacientes se realizara de manera aleatoria,
asignando para cada grupo 25 pacientes de acuerdo con la muestra obtenida
por formula, todos ellos post operados de toracotomia durante el periodo mayo
— octubre 2020.

Los instrumentos que se utilizaran para captar al participante en el periodo de
preparacion preanestésica, con el cual se procederd a la firma del
consentimiento informado para la intervencidn quirtrgica y para el presente
estudio, se recolectara informacién de los participantes mediante una ficha de
recoleccion de datos.

La asignacion de los pacientes a cada grupo sera de forma aleatoria y doble
ciego, donde el investigador principal se hara cargo de la preparacion de las
jeringas de cada grupo.
e Grupo control (C): bupivacaina (12.5mg) con 1 cm de suero fisiologico
e Grupo sulfato (S): bupivacaina (12.5mg) con sulfato de magnesio
(50mg) dosis Unica

Cuando se encuentren en cierre de piel cada paciente recibird analgesia epidural
de acuerdo con el grupo al que pertenece.

En el area de recuperacion anestésica se aplicara la escala visual analogica del
dolor, efectos secundarios y satisfaccion a los 30 minutos, a la hora, a las seis
horas, 12 horas y 24 horas del postoperatorio




Aspectos éticos del estudio:

Se solicitara aprobacion y autorizacion para el desarrollo del estudio por el
Comité de Etica del Hospital Regional de Huacho y la Universidad Peruana
Cayetano Heredia.

La investigacion va a requerir la particion de los pacientes en forma anénima
y revision de historia clinica, debido a ello se contard con la aprobacion del
consentimiento informado escrito de manera anénima, que se aplicara a cada
participante dando a conocer la finalidad del estudio, asi como los probables
efectos adversos. (ANEXO)

Ademas, se solicitara la autorizacion para la realizacion de un ensayo clinico
al Registro Peruano de Ensayos Clinicos (REPEC) del Instituto Nacional de
Salud (INS).

Plan de analisis:

V.

Los datos registrados en la ficha de recoleccion seran vaciados en una plantilla
de Microsoft Excel version 2017, para posteriormente ser procesados en el
programa estadistico SPSS version 22. Las variables de estudio seran descritas
en forma de frecuencias y porcentajes si son cualitativas y en medias con
desviaciones estandar si son cuantitativas, construyendo cuadros y graficos
descriptivos.

Las variables seran analizadas buscando asociacion significativa utilizando la
prueba de Chi cuadrado y prueba exacta de Fisher para variables cualitativas y
la prueba de t de Student para variables cuantitativas. Para estas asociaciones
bivariadas se considera un p<0.05 como significativo.
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V. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA
Los gastos del estudio de investigacion seran asumidos por el responsable de la
investigacion, sin desestimar la busqueda de fuentes de financiamiento. Se contara

con un asesor estadistico para procesamiento y andlisis de la informacion.

EL estudio se llevara a cabo en el Hospital Regional de Huacho, en sala de
operaciones, area de recuperacion post operatoria y hospitalizacion

PRESUPUESTO
Bienes:
= Papel Bond A4 1 millar 20.00
» |4piz (1 caja) 10.00
= Tablero (3 unidades) 20.00
= Archivador (02 unidades) 15.00
= Oftros bienes 100
Subtotal 165.00
Servicios:
= Fotocopias e impresiones 150.00
= Servicios de Internet 200.00
=  Movilidad 300.00
= Asesor estadistico 1,000.00
Subtotal 1,650.00
Resumen:
- Subtotal (1) 165.00
- Subtotal (2) 1,650.00
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TOTAL

CRONOGRAMA

1,815.00

ACTIVIDAD

2020

ABR

MAY

JUN

JUL

AGO
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NOV

DIC

Eleccion del
temay
organizacion
con el asesor de
tesis

Revision
Bibliografica

Elaboracién del
Proyecto

Presentacion al
Comité de Etica
y Aprobacion
del Proyecto de
Tesis

Procesamiento
de informacion

Procesamiento y
Analisis de los
Datos

Elaboracion y
Presentacion
del Informe
Final y
sustentacion
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FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
FECHA: CcODIGO:

1. CARACTERISTICAS EPIDEMIOLOGICAS:

EDAD: SEXO:

2. INTENSIDAD DE DOLOR: ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

Escala analdgica visual

Describa el dolor en una escala da 0a 10

'EUSEHEE Leve Moderado Intenso &l peor dolor
& coior posible
0 1 2 3 4 5 6 i 8 9 10

— —~ /
LEVE:1-2
MODERADO: 3-7
SEVERO: 8-10
EVA A LOS 30 MIN () EVAALAHORA ( )

EVA A LAS 6 HORAS ( ) EVA A LAS 12 HORAS ( )
EVA A LAS 24 HORA ( )
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3. EFECTOS SECUNDARIOS DEL USO DE SULFATO DE MAGNESIO

Sl ( ) NO ( )

4. EVALUACION DE LA SATISFACCION

MUY SATISFECHO
BASTANTE SATISFECHO
SATISFECHO
INSATISFECHO

BASTANTE INSATISFECHO
MUY INSATISFECHO

NN AN AN NN
N N N N N N
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