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I. ANTECEDENTES
A) ANTECENDENTES GENERALES

El dolor es un sintoma que acompafia a muchas enfermedades, aunque existen dolores
sin enfermedad mostrable.

Una definicion méas exacta del dolor fue indicada por la Asociacion Internacional para
el Estudio del Dolor (IASP, por sus siglas en inglés): “Dolor es una experiencia sensorial
y emocional no placentera que se asocia con dafio tisular real o potencial, o que se
describe desde el punto de vista de ese dafio” !

Sucede que las enfermedades que causan dolor tienen efectos negativos tanto en la
calidad de vida de las personas afectadas, como la vida diaria; por lo cual desde las
primeras culturas del hombre civilizado se ha reservado un lugar especial para las
personas que han luchado contra las enfermedades y, especialmente, contra el dolor. *
Se estima que en la actualidad se realizan 313 millones de procedimientos quirurgicos
al afio en todo el mundo, pero también se acompafia de un gran porcentaje de pacientes
que sufren de dolor postoperatorio; el cual se define por la Sociedad Americana de
Anestesidlogos (ASA) como “La sensacion en el paciente operado debido a la
enfermedad, al procedimiento quirtrgico y sus complicaciones, o a la combinacion de
ambos”. Este tipo de dolor en particular se caracteriza principalmente por ser
predecible, ya que resulta obvio que al producirse dafio tisular a pesar de ser de manera
controlada, despierta las respuestas fisioldgicas que desencadenan dolor; sin embargo,
en condiciones normales este dolor deberia finalizar con la curacién de la patologia
que le dio origen. 2

Debido a los efectos negativos asociados al dolor en la etapa postoperatoria, entre los

gue se enumeran aumentos en la morbilidad, incrementos en la estancia hospitalaria,



readmision de pacientes, y por Ultimo, aumentos importantes en la mortalidad; el
manejo del dolor dio origen a la creacidn de los programas “Enhanced Recovery After
Surgery” (ERAS) hace veinte afios con el fin de proporcionar guias homologadas para
manejar el dolor postoperatorio.

Aunque existe un mayor conocimiento de los componentes y sus interacciones en la
génesis del dolor postoperatorio, ademas de la creacion de procedimientos y de guias
clinicas a nivel internacional, nacional, e incluso regional; existe una alta frecuencia de
manejo inadecuado del dolor postoperatorio. Para combatir este manejo inadecuado del
dolor, es necesario que se de prioridad a la mejora de los procedimientos y técnicas para
manejar el dolor en esta etapa, para lo cual debe actualizarse tanto la prevalencia como
el impacto que el dolor genera en los pacientes aunado a la generacion de medidas de

prevencion. 3

La percepcidn del dolor es la cuspide de un complejo sistema de mecanismos originados
en el sistema nervioso central (SNC) y en el sistema nervioso periférico (SNP), los cuales
tienen por funcion inhibir o facilitar tanto el estimulo nociceptivo que da origen al dolor,
asi como a la respuesta del organismo a este estimulo. Los primeros en describir un
sistema corticotalamico inhibitorio del dolor fueron Head y Holmes, esto en el afio 1911,
seguidamente en el afio 1954 Hagbarth y Kerr enunciaron una teoria de control
supraespinal, para finalmente, en el afio 1965 Melzack y Wall propusieron la Teoria de
la compuerta”; este breve recorrido historico permite apreciar el esfuerzo realizado por
explicar aquellos mecanismos implicados tanto en la activacién, como en la inhibicion

de los estimulos dolorosos.



6

Se ha descrito que la modulacion nociceptiva es el mecanismo que se encarga de
modificar la sefial dolorosa generada por el sistema nervioso, esta serie de mecanismos
tiene por objetivo permitir dos tipos de control: facilitador o nociceptivo y el control
anti-nociceptivo o inhibitorio. La caracteristica principal del control inhibitorio radica
en que su origen es centrifugo y descendente, en su aplicacion se requiere entre 100 a
1,000 neuronas que participen a contraparte del control nociceptivo. El sistema de
modulacion del dolor tiene su origen en el SNP, més especificamente a nivel de las
terminaciones nerviosas libres, pero la mayor parte de los mecanismos se encuentran en
el SNC.4

En general, la incidencia del dolor se dobla cuando se atraviesa la barrera de los 60 afios,
incrementandose la frecuencia a medida que se avanza en cada década de la vida. Para
la atencion del paciente quirdrgico mayor es de suma importancia establecer un
parametro que nos permita ser mas precisos en el manejo del dolor posoperatorio. Este
constituye una experiencia esencialmente subjetiva e individual; sin embargo, el dolor
es dificil de expresar por el adulto mayor debido a trastornos cognitivos leves
(discalculia, disfasia, disartria, etc.) o a preferencias socioculturales de este grupo etario.
En muchos paises, la poblacion en edad geriatrica ha aumentado; en México representa
casi el 9% de la poblacion y se espera que para el afio 2050 sea mas del 30%. Ello otorga

a este tema una importancia vital para los sistemas de salud.®

La dimension que mas se ha estudiado del dolor es la intensidad, tal es asi que existen
diversas escalas que tienen por objetivo categorizar esta dimension del dolor. Entre las
escalas creadas, destaca la escala visual analégica (EVA) la que con toda seguridad se

trata de la escala mas utilizadas y la que ha sido mayormente validada en el seguimiento
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del dolor cronico. En este ambito ha demostrado mayor capacidad de evaluacién que
otras escalas verbales descriptivas o escalas con intervalos fijos. Por lo tanto, podemos
considerar la EVA como el método de referencia en la evaluacion de la intensidad del

dolor.b

El magnesio es el cuarto catibn mas importante en el cuerpo humano y ademas se
encuentra implicado en el control del dolor, aunque tiene otros muchos efectos
sistémicos, principalmente tiene una accién como antagonista no competitivo de los
receptores NMDA disminuyendo asi la entrada intracelular de calcio, que a su vez
atenuard la sensibilizacion a nivel central. Ha sido estudiado en diferentes situaciones
clinicas, de manera preventiva, 0 meramente terapéutico, en el tratamiento del dolor
agudo posoperatorio. Desde el afio 1963, fue reportado su efecto analgésico en pacientes
convalecientes de cirugias pulmonares, que padecian de dolorosas cicatrices
pulmonares. El uso del sulfato de magnesio en Anestesiologia se describe mas alla del
efecto analgésico, porque también se ha descrito su efecto antiemetico. Y un dato
importante es que se asocia a muy pocos efectos adversos, lo que permite un gran
margen de seguridad durante su uso, por su baja toxicidad.’

En las ultimas décadas, el sulfato de magnesio como farmaco ha tomado auge con una
amplia gama de posibilidades de usos en cardiologia, obstetricia, neumologia, cuidados
criticos y en anestesiologia. Este farmaco cuenta con una serie de caracteristicas que lo
hacen util en los cuidados perioperatorios: efecto modulador de la respuesta
hemodinamica al estrés (bloquea los canales de calcio con efecto vasodilatador,
broncodilatador y antiarritmico, inhibidor de la liberacion de catecolaminas), efecto
anestésico, analgésico y por ende, ahorrador de opioides (antagonista de los receptores

N- metil-D-Aspartato [NMDA], antinflamatorio (reduce los niveles plasmaticos de
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interleucina 6 [IL-6], tromboxano A2 y factor de necrosis tumoral alfa [TNF-alfa]) y
potenciador de los bloqueadores neuromusculares (inhibe la liberacion de acetilcolina
en la placa motora terminal). ®
Su uso ha mostrado un efecto benéfico en la reduccién de la intensidad de dolor
posoperatorio y requerimientos anestésicos, con una reduccion constante en el uso de

morfina y antinflamatorios no esteroideos posoperatorios.®

Se han descrito como acciones del sulfato de magnesio: La inhibicién de liberacion
de catecolaminas a nivel de la glandula suprarrenal y del terminal nervioso
adrenérgico, este efecto se ha descrito como consecuencia de un mecanismo de tipo
competitivo con el ion calcio en los canales pre-sindpticos voltaje-dependientes;
ademas que disminuye la sensibilidad de los receptores a-1 adrenérgicos a la accion
de las catecolaminas; ademas, se ha descrito que tiene una accion vasodilatadora, que
aungue es una accion moderada, se ha descrito como cardioprotectora, ademas de tener
accion anti arritmica, se ha reportado ser efectivo en la prevencion de convulsiones en
pacientes con preeclampsia; y por ultimo ha mostrado ser un farmaco de gran utilidad
en las taquiarritmias asociadas al uso de catecolaminas, digitalicos, e incluso en la

intoxicacion por bupivacaina.®

En el sistema nervioso central se ha descrito que el sulfato de magnesio tiene efecto
antagonista competitivo a nivel del hipocampo, méas especificamente en los canales de
calcio presinapticos, los cuales son encargados de regular la liberacion de
neurotransmisores. En adicidn a estos efectos centrales, el sulfato de magnesio ejerce
efecto sobre las células del musculo liso vascular, contribuyendo de este modo a los

efectos anestésicos. Respecto a esta Ultima accion, se ha reportado que el uso de
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relajantes neuromusculares con sulfato de magnesio muestra potenciacion del efecto,
mas sin embargo no representa un impedimento; aunque resulta l16gico suponer que se
deben ajustar las dosis en adicion a un adecuado monitoreo neuromuscular. Asi también,
pudiendo ayudar en una reduccion de la sensibilidad postsinaptica a la acetilcolina sobre
el potencial de los monocitos.*°
Entre otros beneficios estudiados como: asma (exacerbaciones frecuentes y severas),
efecto anticoagulante (en la cascada de la coagulacion que actla como antagonista
del calcio) disminucién de pérdidas hematicas (vasodilatador e hipotensiéon).

Asi mismo, potencia los medicamentos anestésicos se observo reducir la incidencia del
temblor postoperatorio, potencializan los relajantes musculares, contribuye a un efecto

analgésico.*?

A nivel neuroaxial también se han observado propiedades analgésicas. Esto se debe a la
regulacion del flujo de calcio intracelular y al antagonismo de los receptores N-metil D-
aspartato (NMDA). La variabilidad de la analgesia viene dada por la limitacion del paso
de la molécula a través de la barrera hematoencefalica. Se ha observado que potencia el
efecto analgésico de los opioides, disminuyendo su consumo hasta en 25%, puede
suprimir el dolor neuropético e incrementar la duracion de la analgesia.*®

Estudios han concluido que el sulfato de magnesio es una opcion segura y eficaz para la
analgesia intraoperatoria en pacientes sometidos a abdominoplastia posbariatrica. Su uso
ha demostrado eficacia en la reduccion del consumo de opioides.**

Se ha utilizado la administracién intraoperatoria de sulfato de magnesio a dosis de 50

mg kg en bolo seguidos de 15 mg kg en infusién continua para 1 hora en histerectomias
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totales abdominales bajo raquianestesia reduciendo las puntuaciones de dolor
postoperatorio a las 6 horas (en reposo y en movimiento).®
En 2017 Jokar et al. disefid un estudio en el que concluyé que la administracién
intravenosa de 50 mg / kg de sulfato de magnesio podria ser tan eficaz como la morfina
para reducir el cdlico renal sin mas complicaciones.®
En los Gltimo tiempos se ha observado que la patologia herniaria ha adquirido un foco
de atencién importante, ya que se ha descrito como generadora de un gran impacto
laboral, ademéas de un impacto importante en lo social y generando un alto porcentaje de
complicaciones; por lo que se ha avanzado mucho en el desarrollo de técnicas
diagnodstica y de manejo quirdrgico; siendo estas Gltimas de vital importancia por su
asociacion con complicaciones del sitio quirdrgico que se han visto incrementadas a
medidas que son mas frecuentes las cirugias por patologia herniaria, de modo que se han
visto aumentadas tanto la morbilidad, como la estancia hospitalaria y por altimo, los
costos asociados a la atencion de las complicaciones.’

Tal es la importancia de la patologia de hernia inguinal, que se estima que anualmente
se llevan a cabo un aproximado de veinte millones de reparaciones quirurgicas de hernia
inguinal (hernioplastia inguinal). En lo que respecta a las técnicas quirdrgicas, fue un
hito la descripcion del concepto de hernioplastia libre de tension por Lichtenstein a
inicios de los afios 80, ademas de la aplicacién de malla para la reparacion quirurgica, se
ha podido disminuir de manera dréastica la recurrencia de hernias a una tasa de mensos

del 5%.®

En la evolucion normal de la recuperacion quirdrgica, existe un proceso que incluye la

cicatrizacion de la herida quirdrgica, asi como la integracion de la malla al organismo
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del paciente, el cual transcurrird sin mayores complicaciones y finalizard con la
reintegracion del paciente a sus actividades de la vida diaria. A pesar de tratarse de la
amplia mayoria, existe un grupo de pacientes con evolucién anémala que desarrollan
dolor constante en la zona intervenida, lo cual genera disminucion en su calidad de vida
(QOL); se ha estimado que esta condicién de dolor inguinal oscila entre el 8% y e 16%,
esta amplia variacién se explica por el hecho que los datos se obtienen de encuestas que
tienen procesos inherentes de sesgos al tener un valor altamente subjetivo del paciente.*
Incluso existen series que han informado una alta tasa del 40%, el origen de este dolor
se ha asociado a la ubicacion de la protesis, el material y la técnica utilizada para la
colocacidn de esta. 2°
Aungue la técnica de hernioplastia sin tension es bien conocida y con amplio dominio
por parte de los cirujanos, el abordaje pre-peritoneal no tiene este dominio general, la
causa es su utilizacion baja dada la dificultad que representa en espacio disponible para
su realizacion. Por tal motivo, este técnica pre-peritoneal solo se reserva para el manejo

de hernias bilaterales, hernias gigantes, hernias femorales, y hernias recurrentes.?°
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1. JUSTIFICACION

La hernioplastia electiva es uno de los procedimientos ambulatorios mas comunes en el
hospital general de Cholula, manejados con anestesia regional.

Existen estudios que demuestran la utilidad del sulfato de magnesio en infusién endovenosa
para control del dolor postoperatorio.

En el hospital general de Cholula no existe antecedente de algln estudio que demuestre la

eficacia del sulfato de magnesio como adyuvante en el manejo de dolor postoperatorio.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Es importante conocer la eficacia y seguridad del sulfato de magnesio, para mejorar la

analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a hernioplastia

Asi surge la siguiente interrogante:

¢Es eficaz la infusion de sulfato de magnesio a dosis Gnica de 50mg/kg para mejorar la
analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a hernioplastia en el hospital general

de Cholula?
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IV. HIPOTESIS

HIPOTESIS ALTERNATIVA. La infusiébn endovenosa del sulfato de magnesio
50mg/kg en 250cc de solucion salina al 0.9% mas ketorolaco 60 mg iv, durante 10
minutos es eficaz como alternativa en el manejo del dolor postoperatorio en pacientes
de 18 a 65 afios sometidos a hernioplastia electiva durante el periodo comprendido del

1 de agosto 2019 al 15 de febrero 2020 en el Hospital General de Cholula

a). HIPOTESIS NULA. La infusion endovenosa del sulfato de magnesio a dosis Unica
de 50mg/kg en 250 cc de solucion salina al 0.9% durante 10 minutos no es eficaz como
alternativa en el manejo del dolor postoperatorio en pacientes de 18 a 65 afiossometidos
a hernioplastia electiva durante el periodo comprendido del 1 de agosto 2019al 15 de

febrero 2020 en el Hospital General de Cholula
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V. OBJETIVOS

A). OBJETIVO GENERAL

Demostrar la eficacia del sulfato de magnesio como alternativa en el manejo de analgesia
posoperatorio en pacientes sometidos a hernioplastia electiva durante el periodo

comprendido del 1 de agosto 2019 al 15 de febrero 2020 en el hospital general de Cholula.

OBJETIVOS PARTICULARES

Determinar si es el sulfato de magnesio es una buena alternativa para el manejo del dolor en
pacientes operados de hernioplastia.
Evaluar la escala visual analoga (EVA) a los 0, 30, 60 y 90 minutos del

postoperatorio. Describir el estado fisico ASA de los participantes
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VI. MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio: Se realiz6 un estudio retrospectivo, transversal, comparativo para valorar la
eficacia del sulfato de magnesio para control de dolor en postoperatorio.

En los pacientes programados para hernioplastia bajo anestesia regional se formaron 2
grupos de manera aleatoria, de 22 pacientes cada grupo, el grupo A (sulfato de magnesio
50mg/kg en 250cc de solucidn salina al 0.9% durante 10 minutos méas ketorolaco 60 mg iv),
grupo B (ketorolaco 60 mg iv) y se tomaron los siguientes factores edad, sexo, estado fisico
(ASA) I, 11y 1, escala visual andloga, tiempo: 0, 30, 60, y 90 minutos.

Durante el procedimiento, se midieron los siguientes parametros a los 0, 30, 60 y 90 minutos:
frecuencia cardiaca, presion arterial media, saturacion de oxigeno de la hemoglobina (SpO.)

y la frecuencia respiratoria.

Periodo de Estudio: Del 1 de agosto 2019 al 15 de febrero 2020
Universo: Pacientes del hospital general de Cholula programados para hernioplastia

Poblacion de Estudio: Pacientes ASA 1y Il bajo anestesia regional.

Criterios de Inclusién:

. ASA Lyl

. Pacientes con indicacidn de hernioplastia electiva.
. Pacientes de 18 a 65 afios ambos sexos.

. Que aceptaran bajo consentimiento informado.

. Anestesia regional.



Criterios de Exclusion:

Pacientes con ASA >0 igual a 3

+ Pacientes con edad <18 o >65 afios

« Pacientes con I. Renal y hepatica

« Alérgicos a alguno de los fa&rmacos

« Pacientes con alteracion en el estado cognitivo o enfermedad incapacitante
grave.

e Pacientes con contraindicacion a alguno de los farmacos.

e Cirugia de urgencia.

¢ No firmen hoja de consentimiento informado.

e Pacientes con coagulopatia.

e Pacientes que no acepten anestesia regional.

Criterios de Eliminacion:
e Pacientes que presenten reaccion anafilactica.
e Pacientes que presenten complicaciones durante la cirugia.
e Pacientes que requieran algun otro farmaco en el estudio.

e Pacientes sin expediente completo.

17



OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
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< TIPO DE
VARIABLE DEFINICION VARIABLE INDICADOR ESCALA
Afos cumplidos
de la paciente al Cuantitativa . o
Edad momento del Ordinal Entrevista Media aritmetica
ingreso al estudio
Estado fisico de
acuerdo con la Clasificacion
ASA American Society | Cualitativa I —I1 (ver Anexo)
i ASA
of Nominal
Anesthesiologists
Presién Arterial Cuantitativa .
TAS Sistolica Ordinal Monitor MmHg
Presion arterial Cuantitativa : MmHg
TAD Diastélica Ordinal Monitor
Presion Arterial Cuantitativa : MmHg
PAM Media Ordinal Monitor
Frecuencia Cuantitativa : >60 Ipm
FC Cardiaca Ordinal Monitor <60 Ipm
Reacciones no Cualitativa - Nauseas
Efectos deseada§ durante Nominal Entrevista - meltos 3
adversos y despues de la - Hipotension
sedacion - Bradicardia
Uso de otro Cualitativa
Farmacos farmaco en caso Ordinal Hoja de
Coadyuvantes | de presentar Registro de Siono
alguna reaccion datos
adversa

Procedimiento:

1.Previa aprobacion del comité de ética e investigacion del Hospital general de Cholula,

se realizara un estudio aleatorizado, transversal y prospectivo a pacientes sometidos

a hernioplastia electiva bajo anestesia regional.

2. Los pacientes que acudan a hernioplastia, que cumplan con los criterios de inclusion,

previa autorizacion y firma del consentimiento informado.
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3. Se seleccionaré el farmaco a emplear de manera aleatorizada de la siguiente forma:
Grupo A: Sulfato de magnesio
Grupo B: Ketorolaco solo

4.El paciente estara cegado al tipo de tratamiento, dando el monitoreo.

5.Una vez ingresado el paciente a la sala de cirugia y verificados los criterios de inclusion
y exclusion, se asign6 de manera aleatoria en dos grupos a los que se les denomino
de la siguiente forma: grupo A (sulfato de magnesio), grupo B (ketorolaco). Se realiz6
una monitorizacién no invasiva que incluyo frecuencia cardiaca (FC), saturacién de
oxigeno de la Hemoglobina (SP02), presion arterial no Invasiva (PANI) y
electrocardiografia (EKG), mediante monitor Datex ohmeda (cardiocap/5). Se coloco
a los pacientes en decubito lateral izquierdo o derecho segun el tipo de procedimiento
quirurgico programado, se realizd asepsia y antisepsia de region dorso- lumbar con
isodine solucion, se colocd campo estéril y se localizé el espacio intervertebral de
acuerdo a la metamera deseada se procedio a introducir aguja espinal punta de lapiz
No 25 o 27whitacre), previa infiltracion de piel y tejidos profundos con lidocaina al
2%, obteniéndose LCR se administré bupivacaina pesada con dosis estandar de 10
mg en todos los pacientes del estudio. Se retir6 la aguja espinal colocando a los
pacientes en decubito dorsal. A continuacion, se administro infusién para el grupo A
de sulfato de magnesio 50mg/kg en 250cc de solucién salina al 0.9% durante 10
minutos mas ketorolaco 60 mg iv, mientas que para el grupo B se administré
ketorolaco 60 mg iv durante un tiempo de 10 minutos. Ningun otro analgésico fue
administrado durante el transoperatorio evaluando el dolor posoperatorio mediante la
escala visual analoga (EVA), frecuencia cardiaca, presion arterial media, frecuencia

respiratoria y saturacion de oxigeno a los 0, 30, 60 y 90 minutos en sala de
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recuperacion (UCPA. Para el andlisis estadistico se describieron pacientes incluidos
por grupos mediante distribucion de frecuencias absolutas y relativas, se compararon
las medias de la respuesta entre los grupos mediante la prueba T de student.

6. Todos los datos se recabaron en el programa estadistico IBM SPSS en su version 25
para Windows.



VIl. RECURSOS HUMANOS, MATERIALES Y FINANCIEROS

RECURSOS HUMANOQOS

Director disciplinario

Dra. Luz Adriana Flores Palafox

Director metodoldgico

Investigador

Julio Francisco Cosme Castorena

RECURSOS MATERIALES

Sulfato de magnesio al 10% 1 gramo /10 ml
Solucion salina al 0.9%

Ketorolaco

Bupivacaina pesada (15mg/3ml)

RECURSOS FINANCIEROS

Serén sufragados por el investigador
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VIII. BIOETICA

Para la realizacion del estudio se mantuvo confidencialidad en la obtencion, almacenamiento
y manejo de los datos de los pacientes; ademas de observarse los principios indicados en la
Ley General de Salud. Dado que hubo maniobra sobre los pacientes se hizo necesaria la firma
de consentimiento informado.

Los procedimientos propuestos estan 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 de
Helsinki de 1975 y sus enmiendas, asi como los codigos y normas Internacionales vigentes
para las buenas practicas en la investigacion clinica.

Informacion para la paciente

Los objetivos primordiales de la analgesia son proveer un manejo adecuado del nivel de dolor
con una incidencia baja de efectos colaterales.

Los riesgos a que se someten los pacientes al participar de este estudio son anafilaxia, para
lo cual se tomaran las medidas pertinentes, todos los pacientes estaran monitorizados durante

el procedimiento.

Por parte del investigador

El propdsito del estudio es proporcionar al paciente una alternativa de analgesia
postoperatoria segura y eficaz disminuyendo los costos para el hospital. La informacion
sensible que contenga datos que puedan identificar a los pacientes seran confidenciales y
resguardados por el investigador responsable, ademas los datos obtenidos fueron utilizados
tnicamente con los fines del estudio y no fueron divulgados a terceros. La negativa de la

paciente a participar en la investigacion no perturbara la relacion médico-paciente.



IX. RESULTADOS

Cuadro 1: Comparativo entre grupos de la edad de los pacientes estudiados
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Grupo
Sulfato de magnesio mds  Solucion salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
Edad 40.27 14.05 40.77 11.81 0.899

Gréfica 1: Comparativo entre grupos de la edad de los pacientes estudiados

[ sulfato de magnesio més ketorolaco [ Solucién salina més ketorolaco
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La edad tuvo una media mayor para el grupo de solucion salina mas ketorolaco (40.77+£11.81

vs 40.27+14.05) no mostrandose una diferencia significativa (p=0.899).



Cuadro 2: Comparativo entre grupos del sexo de los pacientes estudiados
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Grupo
Sulfato de magnesio méas Solucion salina mas
ketorolaco ketorolaco
Frecuencia Porcentaje  Frecuencia Porcentaje Valor p
Femenino 9 40.9% 16 72.7% 0.035
Masculino 13 59.1% 6 27.3% '
Total 22 100.0% 22 100.0%

Gréfica 2: Comparativo entre grupos del sexo de los pacientes estudiados
Sulfato de magnesio mas ketorolaco B Solucidn salina mas ketorolaco
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27.30%

El sexo predominante en el grupo sulfato de magnesio méas ketorolaco fue el masculino con
el 59.1%; para el grupo de solucién salina méas ketorolaco fue el femenino con el 72.7%,

mostrandose significativa la diferencia (p=0.035)
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Cuadro 3: Comparativo entre grupos del estado fisico ASA de los pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio méas Solucion salina mas
ketorolaco ketorolaco
Frecuencia  Porcentaje  Frecuencia  Porcentaje Valor p
I 17 77.3% 12 54.5% 0.116
I 5 22.7% 10 45.5%
Total 22 100.0% 22 100.0%

Gréfica 3: Comparativo entre grupos del estado fisico ASA de los pacientes estudiados

Sulfato de magnesio mas ketorolaco ® Solucidn salina mas ketorolaco
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El estado fisico ASA predominante en el grupo sulfato de magnesio mas ketorolaco fue el |
con el 77.3%; para el grupo de solucion salina mas ketorolaco fue el I con el 54.5%, no
mostrandose significativa la diferencia (p=0.116)
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Cuadro 4: Comparativo entre grupos del EVA a 30 minutos de los pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio m&s  Solucion salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
EVA a 30 minutos 2.23 0.87 2.86 0.77 0.014

Gréfica 4: Comparativo entre grupos del EVA a 30 minutos de los pacientes estudiados

[ sulfato de magnesio mas ketorolaco [ Solucién salina mas ketorolaco
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El puntaje EVA a los 30 minutos tuvo una media mayor para el grupo de solucién salina mas
ketorolaco (2.86+0.77 vs 2.23+0.87) mostrandose una diferencia significativa (p=0.014).
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Cuadro 5: Comparativo entre grupos del EVA a 60 minutos de los pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio m&s  Solucion salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
EVA a 60 minutos 3.05 0.90 4.50 0.91 0.000

Gréfica 5: Comparativo entre grupos del EVA a 60 minutos de los pacientes estudiados

[ sulfato de magnesio mas ketorolaco M Solucién salina mas ketorolaco

X

EVA a 60 minutos

El puntaje EVA a los 60 minutos tuvo una media mayor para el grupo de solucién salina mas
ketorolaco (4.50+0.91 vs 3.05+0.90) mostrandose una diferencia significativa (p=0.000).
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Cuadro 6: Comparativo entre grupos del EVA a 90 minutos de los pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio m&s  Solucion salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
EVA a 90 minutos 3.50 1.06 5.23 1.11 0.000

Gréfica 6: Comparativo entre grupos del EVA a 90 minutos de los pacientes estudiados

[ sulfato de magnesio més ketorolaco [ Solucién salina més ketorolaco

EVA a 60 minutos

El puntaje EVA a los 90 minutos tuvo una media mayor para el grupo de solucién salina mas
ketorolaco (5.23+1.11 vs 3.50+1.06) mostrandose una diferencia significativa (p=0.000).
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Cuadro 7: Comparativo entre grupos de la frecuencia cardiaca a 0 minutos de los pacientes
estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio mas  Solucién salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
Frecuencia cardiacaa 0 gq g 3.80 71.64 4.96 0.124

minutos

Gréfica 7: Comparativo entre grupos de la frecuencia cardiaca a 0 minutos de los pacientes
estudiados

[ sulfato de magnesio mas ketorolaco [ Solucidn salina méas ketorolaco
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Frecuencia cardiaca a 0 minutos

La frecuencia cardiaca a los 0 minutos tuvo una media mayor para el grupo de solucion salina
més ketorolaco (71.64+4.96 vs 69.55+3.80) no mostrandose una diferencia significativa
(p=0.124).
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Cuadro 8: Comparativo entre grupos de la frecuencia cardiaca a 30 minutos de los pacientes
estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio mas  Solucién salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
Frecuencia cardiacaa 30 7, g 4.26 74.09 5.47 0.316

minutos

Gréfica 8: Comparativo entre grupos de la frecuencia cardiaca a 30 minutos de los pacientes
estudiados

[ sulfato de magnesio mas ketorolaco [ Solucidn salina méas ketorolaco

90

80 =

70

60
50
40
30
20

10

Frecuencia cardiaca a 30 minutos

La frecuencia cardiaca a los 30 minutos tuvo una media mayor para el grupo de solucién
salina mas ketorolaco (74.09+5.47 vs 72.59+4.26) no mostrandose una diferencia
significativa (p=0.316).
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Cuadro 9: Comparativo entre grupos de la frecuencia cardiaca a 60 minutos de los pacientes
estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio mas  Solucién salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
R el 75.3 4.56 76.59 5.24 0.395

minutos

Gréafica 9: Comparativo entre grupos de la frecuencia cardiaca a 60 minutos de los pacientes
estudiados

[ sulfato de magnesio mas ketorolaco [ Solucidn salina méas ketorolaco
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Frecuencia cardiaca a 60 minutos

La frecuencia cardiaca a los 60 minutos tuvo una media mayor para el grupo de solucién
salina mas ketorolaco (76.59+5.24 vs 75.32+4.56) no mostrandose una diferencia
significativa (p=0.395).
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Cuadro 10: Comparativo entre grupos de la frecuencia cardiaca a 90 minutos de los pacientes
estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio mas  Solucién salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
R e 77.86 481 78.95 5.86 0.504

minutos

Gréfica 10: Comparativo entre grupos de la frecuencia cardiaca a 90 minutos de los pacientes
estudiados

[ sulfato de magnesio mas ketorolaco [ Solucidn salina méas ketorolaco
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Frecuencia cardiaca a 90 minutos

La frecuencia cardiaca a los 90 minutos tuvo una media mayor para el grupo de solucién
salina mas ketorolaco (78.95+5.86 vs 77.86+4.81) no mostrandose una diferencia
significativa (p=0.504).
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Cuadro 11: Comparativo entre grupos de la presion arterial media a 0 minutos de los
pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio mas  Solucién salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
R o 50 3.65 86.55 4.61 0.000

0 minutos

Gréafica 11: Comparativo entre grupos de la presién arterial media a 0 minutos de los
pacientes estudiados

[ sulfato de magnesio mas ketorolaco [ Solucidn salina méas ketorolaco
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Presién arterial media a 0 minutos

La presion arterial media a los 0 minutos tuvo una media mayor para el grupo de solucion
salina més ketorolaco (86.55+4.61 vs 79.50+3.65) mostrandose una diferencia significativa
(p=0.000).
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Cuadro 12: Comparativo entre grupos de la presion arterial media a 30 minutos de los

pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio mas  Solucién salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
SRR e R 2.72 83.86 5.10 0.000

30 minutos

Gréafica 12: Comparativo entre grupos de la presion arterial media a 30 minutos de los

pacientes estudiados

[ sulfato de magnesio mas ketorolaco [ Solucidn salina méas ketorolaco
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Presion arterial media a 30 minutos

La presion arterial media a los 30 minutos tuvo una media mayor para el grupo de solucion
salina més ketorolaco (88.86+5.10 vs 82.18+2.72) mostrandose una diferencia significativa

(p=0.000).
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Cuadro 13: Comparativo entre grupos de la presion arterial media a 60 minutos de los

pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio mas  Solucién salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
R 550 3.22 91.32 5.68 0.000

60 minutos

Gréafica 13: Comparativo entre grupos de la presion arterial media a 60 minutos de los

pacientes estudiados

[ sulfato de magnesio mas ketorolaco [ Solucidn salina méas ketorolaco
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Presion arterial media a 60 minutos

La presion arterial media a los 60 minutos tuvo una media mayor para el grupo de solucion
salina més ketorolaco (91.32+5.68 vs 84.59+3.22) mostrandose una diferencia significativa

(p=0.000).



36

Cuadro 14: Comparativo entre grupos de la presion arterial media a 90 minutos de los

pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio mas  Solucidn salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
SR T 3.32 94.64 6.08 0.000

90 minutos

Gréafica 14: Comparativo entre grupos de la presion arterial media a 90 minutos de los

pacientes estudiados

[ sulfato de magnesio mas ketorolaco [ Solucidn salina méas ketorolaco
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Presion arterial media a 90 minutos

La presion arterial media a los 90 minutos tuvo una media mayor para el grupo de solucion
salina més ketorolaco (91.32+5.68 vs 84.59+3.22) mostrandose una diferencia significativa

(p=0.000).
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Cuadro 15: Comparativo entre grupos de la SpO2 a 0 minutos de los pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio Solucién salina
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
SpO2 a 0 minutos 91.18 1.10 91.18 1.22 1.000

Gréfica 15: Comparativo entre grupos de la SpO2 a 0 minutos de los pacientes estudiados

[ sulfato de magnesio mas ketorolaco [ Solucién salina mas ketorolaco
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La SpO: a los 0 minutos tuvo una media igual en ambos grupos (91.18+1.10 vs 91.18+1.22).
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Cuadro 16: Comparativo entre grupos de la SpO2 a 30 minutos de los pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio mas  Solucion salina més
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
SpO:2 a 30 minutos 92.73 1.16 92.68 1.59 0.914

Gréfica 16: Comparativo entre grupos de la SpO2 a 30 minutos de los pacientes estudiados

[ sulfato de magnesio més ketorolaco [ Solucién salina més ketorolaco
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La SpO: a los 30 minutos tuvo una media mayor para el grupo de sulfato de magnesio mas
ketorolaco (92.73+1.16 vs 92.68+1.59) no mostrandose una diferencia significativa
(p=0.914).
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Cuadro 17: Comparativo entre grupos de la SpO2 a 60 minutos de los pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio mas  Solucion salina més
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
SpO:2 a 60 minutos 94.32 1.94 93.86 1.58 0.399

Gréfica 17: Comparativo entre grupos de la SpO2 a 60 minutos de los pacientes estudiados

] sulfato de magnesio mas ketorolaco [ Solucién salina més ketorolaco
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La SpO: a los 60 minutos tuvo una media mayor para el grupo de sulfato de magnesio mas
ketorolaco (94.32+1.94 vs 93.86+£1.58) no mostrandose una diferencia significativa
(p=0.399).
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Cuadro 18: Comparativo entre grupos de la SpO2 a 90 minutos de los pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio mas  Solucion salina més
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
SpO: a 90 minutos 96.05 1.99 94.86 1.73 0.041

Gréfica 18: Comparativo entre grupos de la SpO2 a 90 minutos de los pacientes estudiados

[ sulfato de magnesio més ketorolaco [ Solucién salina més ketorolaco
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La SpO2 a los 90 minutos tuvo una media mayor para el grupo de sulfato de magnesio mas
ketorolaco (96.05+1.99 vs 94.86+1.73) mostrandose una diferencia significativa (p=0.041).
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Cuadro 19: Comparativo entre grupos de la frecuencia respiratoria a 0 minutos de los
pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio mas  Solucién salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
Frecuencia respiratoria a 16.86 89 19.09 509 0.000

0 minutos

Gréafica 19: Comparativo entre grupos de la frecuencia respiratoria a 0 minutos de los
pacientes estudiados

[ sulfato de magnesio mas ketorolaco [ Solucidn salina méas ketorolaco
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Frecuencia respiratoria a 0 minutos

La frecuencia respiratoria a los 0 minutos tuvo una media mayor para el grupo de solucion
salina més ketorolaco (19.09+2.09 vs 16.86+0.89) mostrandose una diferencia significativa
(p=0.000).
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Cuadro 20: Comparativo entre grupos de la frecuencia respiratoria a 30 minutos de los
pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio mas  Solucién salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
Frecuencia respiratoriaa g 1.66 20.50 2.50 0.000

30 minutos

Gréafica 20: Comparativo entre grupos de la frecuencia respiratoria a 30 minutos de los
pacientes estudiados

[ sulfato de magnesio mas ketorolaco [ Solucidn salina méas ketorolaco
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Frecuencia respiratoria a 30 minutos

La frecuencia respiratoria a los 30 minutos tuvo una media mayor para el grupo de solucion
salina més ketorolaco (20.50+2.50 vs 18.00+1.66) mostrandose una diferencia significativa
(p=0.000).
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Cuadro 21: Comparativo entre grupos de la frecuencia respiratoria a 60 minutos de los
pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio mas  Solucién salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
Frecuencia respiratoriaa g o 2.20 22.18 2.86 0.005

60 minutos

Gréafica 21: Comparativo entre grupos de la frecuencia respiratoria a 60 minutos de los
pacientes estudiados

[ sulfato de magnesio mas ketorolaco [ Solucidn salina méas ketorolaco
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Frecuencia respiratoria a 60 minutos

La frecuencia respiratoria a los 60 minutos tuvo una media mayor para el grupo de solucion
salina més ketorolaco (22.18+2.86 vs 19.91+2.20) mostrandose una diferencia significativa
(p=0.005).
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Cuadro 22: Comparativo entre grupos de la frecuencia respiratoria a 90 minutos de los
pacientes estudiados

Grupo
Sulfato de magnesio mas  Solucién salina mas
ketorolaco ketorolaco
. Desviacion : Desviacion
Media estandar Media estandar Valor p
Frecuencia respiratoriaa ;) 2.85 23.27 2.55 0.018

90 minutos

Gréafica 22: Comparativo entre grupos de la frecuencia respiratoria a 90 minutos de los
pacientes estudiados

[ sulfato de magnesio mas ketorolaco [ Solucidn salina méas ketorolaco
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Frecuencia respiratoria a 90 minutos

La frecuencia respiratoria a los 90 minutos tuvo una media mayor para el grupo de solucion
salina més ketorolaco (23.27+2.55 vs 21.27+2.85) mostrandose una diferencia significativa
(p=0.018).
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X. DISCUSION

El analisis de los resultados muestra que ambos grupos de estudio tuvieron condiciones
basales similares (edad y estado fisico ASA) por lo que, para estos rubros, no se puede asumir
que fueron factores que interfirieran en los resultados comparativos. En el grupo de sulfato
de magnesio se encontr6 una predominancia de los hombres (59.1%) mientras que en | grupo
de solucion salina méas ketorolaco se encontrd6 mayormente a mujeres (72.7%) lo que puede
explicarse por la etiologia variada de las diversas hernias; lo cual fue un resultado no incluido
en el presente estudio, pero puede inferirse que cierto grupo de hernia puede tener un grupo
de sexo mas prevalente.

Los puntajes EVA a los 30, 60 y 90 minutos fueron menores para el grupo de sulfato de
magnesio; lo cual es un resultado descrito previamente por otros autores: Tramer et al.
demostro que con el uso de sulfato de magnesio la EVA a la primera hora tuvo una media de
57.9 + 25.8, a las dos horas 38.9 + 25.6, y a las 3 horas 30.1 + 25.4. 2° La hernia inguinal se
acompafia de dolor posoperatorio de moderado a severo. Se ha descrito que el dolor
posoperatorio aumenta a las primeras 3 horas postoperatorias. En estos dos momentos, el
dolor llega al maximo nivel, lo que probablemente se deba a la liberacion de citocinas
inflamatorias en el sitio quirdrgico.

Aunque el magnesio no es un analgésico primario en si mismo, mejora las analgesia de como
agente adyuvante. Numerosos autores han investigado el papel del magnesio en la analgesia
perioperatoria. Se ha informado que el sulfato de magnesio es eficaz en el tratamiento del
dolor perioperatorio y en la atenuacion de los reflejos somaticos, autbnomos y endocrinos

provocados por estimulos nocivos. Los regimenes habituales de administracion de sulfato de
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magnesio se han reportado como una dosis de carga de 30-50 mg / kg seguida de una dosis
de mantenimiento de 6-20 mg / kg / h (infusion continua) hasta el final de la cirugia. 2
Se sabe que el magnesio es un antagonista del receptor de NMDA. Se ha implicado a los
receptores NMDA en el desarrollo de la sensibilidad central después de una estimulacion
periférica nociva. EI magnesio previene esta sensibilizacion central y cualquiera que sea la
via de administracion, el verdadero sitio de accion del magnesio son los receptores NMDA
de la médula espinal. %

Otro hallazgo del presente estudio es que la presién arterial media y la frecuencia respiratoria
fueron ligeramente menor a la encontrada en los pacientes del grupo de solucion salina con
ketorolaco; que, a pesar de ser significativa estadisticamente, no se reflejé como hipotension
clinicamente relevante. Ademas, la frecuencia cardiaca se mostro similar a la encontrada en
el grupo de solucion salina mas ketorolaco; asimismo, la saturacion de oxigeno fue similar a
la encontrada con el uso de solucidn salina mas ketorolaco. Estos resultados son similares a
lo reportado por Albrecht et al. quien describio que, aunque la bradicardia fue mas comdn
después de la administracion de magnesio, no hubo informes de inestabilidad hemodinamica
persistente o bradicardia que no respondieran al tratamiento farmacologico de primera linea.
Cabe sefalar que solo seis ensayos de 25 estudios incluidos en el meta-analisis evaluaron la
incidencia de hipotension o bradicardia. 2*

Se ha descrito por Cavalcanti et al. que la hipotension, el bloqueo neuromuscular residual, la
hipermagnesemia y el dolor en la inyeccion intravenosa son considerados los eventos
adversos mas frecuentes y, en general, son leves. 2° Estos efectos se explican por el hecho
bien sabido que el sulfato de magnesio inhibe la liberacion de acetilcolina en las terminales
nerviosas motoras, potenciando asi el efecto de los agentes bloqueadores neuromusculares.

En algunos estudios, la administracion previa de sulfato de magnesio prolongé la duraciéon
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clinica de los agentes blogueadores neuromusculares no despolarizantes de accién
intermedia. 2°
De forma periférica, el sulfato de magnesio es un relajante muscular leve que, a través del
antagonismo del calcio, provoca vasodilatacion periférica. Se cree que el efecto
hemodin&mico del sulfato de magnesio se debe a diferentes mecanismos, primero al bloquear
la liberacién de catecolaminas de las terminales nerviosas adrenérgicas y las glandulas
suprarrenales y producir vasodilatacion al actuar directamente sobre los vasos sanguineos.
En segundo lugar, se cree que el sulfato de magnesio actta a través de la inhibicion del calcio
en la membrana celular e intracitoplasméatico mediante la activacion de Ca-ATPasa y Na-K-
ATPasa de membrana, que normalmente participan en el intercambio idnico transmembrana
durante la despolarizacion y repolarizacion. 2’

Es de resaltar el hecho que el uso de sulfato de magnesio no condiciond presencia de signos
o0 sintomas de hipermagnesemia en el presente estudio. Es importante este hallazgo dado que
los sintomas de hipermagnesemia son especialmente neuroldgicos con confusion, ausencia
de reflejos tendinosos profundos, trastornos de la articulacion y alteraciones de la marcha,
mientras que las nduseas y los vomitos también son sintomas comunes. Los sintomas
cardiovasculares son arritmias con alteraciones electrocardiograficas sugestivas pero no
patognomonicas que pueden conducir a bradicardia y / o taquicardia ventricular maligna. 2
Los eventos adversos relacionados con un aumento en los niveles de magnesio sérico que
ocurren perioperatoriamente son debidos a la interaccion directa con iones de calcio en las
membranas vasculares y sedacidn postoperatoria debido al efecto depresor sobre el sistema

nervioso central. 2°
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El amplio uso del sulfato de magnesio lo ha hecho encontrarse entre los cinco adyuvantes
mas utilizados en anestesia, junto con la clonidina, ketamina, lidocaina y dexmedetomidina.
Las dosis intravenosas de sulfato de magnesio utilizadas en la mayoria de la induccién de la

anestesia general se reportan entre 30 y 40 mg.kg ~1. %
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X1l. CONCLUSIONES

EL uso de sulfato de magnesio como adyuvante en la anestesia de hernioplastia se mostré
con bajo niveles de dolor evaluados con la escala EVA a los 90 minutos del postoperatorio,
asi como un perfil hemodindmico favorable (frecuencia cardiaca, presion arterial media,
SpO3) por el cambio se demostrd una ligera disminucién de la frecuencia respiratoria con
respecto al uso de solucion salina mas ketorolaco.

Ademas, el uso de sulfato de magnesio no demostro signos o sintomas de hipermagnesemia,
los cuales son una complicacién temida de su uso.

Por lo tanto, el uso de sulfato de magnesio en pacientes sometidos a hernioplastia se muestra
como efectivo, y carente de complicaciones severas; lo que hace que este farmaco se presente
como una opcién para el manejo anestésico en la hernioplastia realizada en nuestra

institucion.
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NOMBRE

SEXO

TALLA

PESO

EDAD

N° Afiliacion

FECHA

ASA

GRUPO 1

GRUPO 2

VARIABLES/
TIEMPOS

BASAL

30 MIN

60 MIN

90 MIN

TAS

TAD

PAM

FC

SP02

FR

EFECTOS AD.

FX
COADYUVANTE
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1.Consentimiento informado.

Carta de consentimiento informado para participacion en protocolo de investigacion

Lugar y fecha:

Por medio de la presente autorizo que se me incluya en el protocolo de investigacion titulado:
“EFICACIA DEL SULFATO DE MAGNESIO COMO COADYUVANTE PARA
MEJORAR LA ANALGESIA POSTOPERATORIA EN PACIENTES SOMETIDOS A
HERNIOPLASTIA EN EL HOSPITAL GENERAL DE CHOLULA”

El objetivo del estudio es: Comparar la eficacia y seguridad del sulfato de magnesio como

coadyuvante para mejorar la analgesia postoperatoria.

Se me ha explicado que mi participacion consistira en:

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes,

molestias y beneficios derivados de la participacion en el estudio, que son los siguientes:

El investigador responsable se ha comprometido a darme informacion oportuna sobre
cualquier procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para el tratamiento,
asi como a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los
procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto

relacionado con la investigacion o con el tratamiento.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo

considere conveniente, sin que ello afecte la atencién médica que recibe en el instituto.
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El investigador responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados

con mi privacidad seran tratados en forma confidencial.

También se ha comprometido a proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga
durante el estudio, aunque esta pudiera hacerme cambiar de parecer respecto a mi

permanencia en el estudio.

Matricula, nombre y firma del paciente Nombre y firma del investigador

responsable

Nombre y firma de testigo Nombre y firma de testigo
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CRONOGRAMA DE GANTT

ACTIVIDADES Diciembre Enero Febrero Marzo- Mayo- Julio- Septiembre- Nov- Enero- Marzo- Mayo- Julio-
Abril Junio Agosto Octubre Diciembr Febrero Abril Junio Agosto
e

Elaboracion
protocolo de
investigacion
Revision y
aprobacion
Protocolo

Inicio de la
Investigacion y
Recoleccién de
la informacion

Organizacién
dela
informacion

Anélisis de la
informacion

Interpretacion

Elaborar
conclusiones

Presentacion y
difusion
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