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PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

El presente estudio tiene la uUnica finalidad de comparar la efectividad
analgésica de la infiltracion intraarticular de bupivacaina mas
dexametasona y bupivacaina pura en el manejo postoperatorio del dolor
de pacientes sometidos a cirugia artroscépica de rodilla en el Servicio
de Traumatologia del Hospital de Essalud Il Chocope, que cumplan con

los criterios de seleccion, durante el periodo Julio 2021 a Junio 2022.

Se realizard un estudio experimental -post intervencién-, prospectivo
con un disefio de ensayo clinico aleatorizado para lo cual se
conformaran dos grupos de estudio conformados por 48 pacientes cada
uno: el grupo uno recibira infiltracion de bupivacaina mas
dexametasona y el grupo dos, bupivacaina pura; con el objeto de
comparar la eficacia de cada tratamiento.

Y, finalmente para determinar la efectividad, se aplicara la prueba

estadistica de chi cuadrado.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las afecciones de rodilla constituyen en términos generales, una causa
frecuente del deterioro del estilo de vida y en ocasiones de invalidez
asociadas con la edad. Es aqui donde radica la importancia de las
diferentes herramientas terapéuticas disponibles que permitan el

correcto manejo de este frecuente y complejo grupo de patologias.

La cirugia artroscOpica de rodilla es el procedimiento quirdrgico que
permite abordar las cavidades articulares e inspeccionarlas, ya sea con
fines diagnosticos o terapéuticos. Aunque es una técnica minimamente
invasiva, esta cirugia puede ser mas dolorosa de lo esperado debido a

que estimula los puntos terminales nerviosos desnudos y los
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nociceptores aferentes, liberando mediadores inflamatorios como

bradicinina, serotonina e histamina de las células lesionadas.?!

Considerada también como uno de los procedimientos ortopédicos mas
comunes realizados en el ambito ambulatorio. Aproximadamente

985.000 estadounidenses se sometieron a esta cirugia en el 2006.2

Actualmente existe una constante generacion de instrumental
artroscopico asi como nuevas técnicas quirlrgicas minimamente
invasivas que dan opcién a solucionar las multiples patologias que
afectan esta articulacion. Por tanto, su principal indicacion es
terapéutica, siendo el “Gold standard” de la mayoria de los

procedimientos intraarticulares del aparato locomotor.3

El dolor posoperatorio después de la artroscopia puede ser variable
debido a mudltiples factores como: (i) el tipo y la duracién de la cirugia,
(i) la experiencia del cirujano, (iii) la anestesia regional o general, (iv) la
premedicaciéon, (v) el volumen del analgésico inyectado vy, (vi) el
momento de la inyeccion intraarticular. Ademas de estos factores, la
intensidad y duracion del dolor antes de la cirugia también pueden tener

un impacto®.

El dolor que los pacientes presentan, después de la cirugia
artroscépica, puede ser causado por varios mecanismos. Asi como, la
irritacion de las terminaciones nerviosas libres en el tejido sinovial y las
almohadillas de grasa anteriores, el estiramiento y la incision de la

capsula articular, provocan dolor en varios niveles.®

Todo procedimiento quirargico mayor de la rodilla se encuentra
asociado a un dolor postoperatorio que puede ir de moderado a severo.
Se ha visto que todo esto contribuye a complicaciones vinculadas a la
inmovilidad, mayor estancia hospitalaria, y déficit en los resultados
funcionales. He aqui la razon por la cual el manejo del dolor es

prioridad, ya que sus resultados afectan directamente los costos
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asistenciales y la estancia hospitalaria. Un correcto alivio y manejo del
dolor es fundamental en el periodo postquirdrgico inmediato para
facilitar al paciente su pronta recuperacion funcional y de esa manera

pueda reincorporarse a sus actividades.®

Se utilizan muchos métodos para prevenir o tratar el dolor después de
una cirugia artroscopica de rodilla, incluidos los opioides sistémicos y
analgésicos no opioides, bloqueos de nervios centrales y periféricos,

analgesia preventiva y administracién de farmacos intraarticulares.’

La duracion de la analgesia suele ser corta, y el uso de farmacos
combinados ha aumentado progresivamente y es una promesa

importante para sosegar el dolor luego de una artroscopia de rodilla.® °

De las técnicas de analgesia intraarticular, en un esudio, Chew et al.
(2003) demostraron que la infusién continua de bupivacaina al 0,5% o
0,25%, en el compartimiento de grasa infrapatelar era de utilidad, y de
esta manera se redujo drasticamente el uso de morfina intramuscular.

Por otro lado, Rosaeg et al. (2000) encontraron que la analgesia
preventiva multimodal disminuia notablemente la intensidad de dolor, y
por ende la necesidad de morfina endovenosa en las primeras seis
horas del postoperatorio. No obstante a ello, luego de dicho periodo, el
dolor se incrementaba y el requerimiento de morfina aumentaba

sustancialmente.®

Con la finalidad de prolongar la analgesia y disminuir el uso de opioides
luego de la cirugia artroscépica de rodilla, multiples drogas fueron
investigadas como coadyuvantes a los anestésicos de tipo local, entre
ellas la neostigmina, epinefrina, ketamina, clonidina, y actualmente el
empleo de los glucocorticoides. En diversos estudios se observo que la
dexametasona prolongaria la duracion del bloqueo sensitivo,
hipotéticamente los glucocorticoides generan un cierto nivel de
vasoconstriccion, disminuyendo la sistémica absorcion de los

anestésicos locales administrados conjuntamente a estos. Asimismo, se
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consideraria su efecto en la supresion de la respuesta inflamatoria
inhibiendo la produccién enddégena de mediadores humorales, los
cuales son responsables de la transmision nociceptiva a través de un
efecto sistémico. Una de las propuestas mas llamativas, sostiene que la
dexametasona aumenta la actividad de los canales de potasio
inhibitorios en las fibras nociceptivas C (via receptores de

glucocorticoide), reduciendo de esta manera su actividad?®?.

El Hospital Il de Essalud Chocope es centro referencial de las multiples
patologias de rodilla en gran parte del valle Chicama, afecciones que
requieren de manejo artroscopico en casi la totalidad de casos. Durante
los dltimos afios aumentaron los pacientes intervenidos -cirugia
artroscopica de rodilla-, operando hasta 8 pacientes cada mes durante
el 2019, realizandoles infiltracion analgésica postoperatoria con
bupivacaina pura a fin de manejar el dolor postoperatorio en este grupo
de pacientes. Indicando, los ultimos resultados una disminucion de
medicamentos coadyuvantes, asi como la disminucién en la estancia
hospitalaria. Ademas, la evidencia actual concluye que los
glucocorticoides asociados a anestésicos locales muestran buenos

resultados en el control del dolor postoperatorio*®.

En ese contexto surge la necesidad del presente estudio con el fin de
comparar la infiltracion intraarticular de bupivacaina mas dexametasona
y bupivacaina pura a fin de determinar la mejor terapia a aplicarse en el
manejo del dolor postoperatorio de cirugia artroscopica de rodilla en

dicho Nosocomio.

Enunciado del problema:

¢Es mas efectiva la infiltracion de bupivacaina mas dexametasona en
comparacion con bupivacaina pura, en el manejo del dolor
postoperatorio de una cirugia artroscopica de rodilla en el servicio de

Traumatologia del Hospital de Essalud Il Chocope, 20217



3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Ye Yang et al (China 2017), se hizo una busqueda sistemética de
ensayos controlados aleatorios que utilizaron bupivacaina intraarticular
de dosis Unica mas morfina y bupivacaina sola para el dolor
posoperatorio incluyéndose un total de veintinueve ensayos (n =
1167). La puntuacion de dolor posoperatoria en escala analdgica visual
(EVA) del grupo de bupivacaina mas morfina en comparacién con el
grupo de bupivacaina sola fue significativamente menor (DMP -1,15; IC
del 95%: -1,67 a -0,63, p <0,0001). En relacién a la seguridad, no hubo
diferencias significativas en los efectos secundarios entre los dos
grupos (RR 1,10; IC del 95%: 0,59 a 2,04, ns).Los andlisis de
sensibilidad sugirieron que los dos resultados primarios eran estables y
confiables. Sin embargo, la evidencia actual no indicé un efecto superior
con respecto al tiempo transcurrido hasta la primera solicitud de
analgésico (DMP 51,33; IC del 95%: -110,99 a 213,65, ns) y el niumero
de pacientes que requirieron analgesia suplementaria (RR 1,13; IC del
95%: 0,92 -1,39, ns) concluyendo que este estudio es el primero en
sugerir que la bupivacaina intraarticular de dosis Unica mas morfina
demostré ser significativamente mejor que la bupivacaina sola para
aliviar el dolor posoperatorio luego de una cirugia artroscépica de rodilla
sin aumentar la efectos secundarios a corto plazo. El uso de rutina de
bupivacaina intraarticular de dosis Unica mas morfina es una forma

eficaz de controlar el dolor post cirugia artroscépica de rodilla.'#

Seham M Moeen et al (Egipto 2017), sefiala que el propdsito de su
estudio fue comparar los efectos analgésicos de la dexametasona
intraarticular y la dexmedetomidina agregadas a la bupivacaina con los
de la bupivacaina sola, evaluando 60 pacientes, con ASA | o Il, de 20 a
50 afios y programados para cirugia artroscopica meniscal, fueron
aleatorizados en forma doble ciego para recibir 18 mL intraarticular
bupivacaina al 0,25% con dexametasona 8 mg (grupo ),
dexmedetomidina 1 ug / kg (grupo II) o 2 ml de solucién salina normal
(grupo 1. Se registraron: (i) los valores de dolor de la escala analégica
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visual (EVA), (ii) el tiempo transcurrido hasta la primera solicitud de
analgésico vy, (iii) la dosis total suministrada de analgésicos
posoperatorios durante los 3 dias posteriores a la operacion. Se obtuvo
que las puntuaciones de la EVA fueron mas bajas en los grupos | y Il
que en el grupo Ill. El tiempo hasta el primer analgésico fue
significativamente mas corto en el grupo Il que en los grupos 1y Il (P =
0,001). La dosis total de paracetamol de rescate fue mayor en el grupo
[l que en los grupos | y Il (P = 0,001). No se observaron diferencias
significativas entre los grupos | y Il, concluyendo de esa manera que la
adicion de dexametasona o dexmedetomidina a una solucion de
bupivacaina al 0,25% proporcioné una mejor analgesia que el uso de

bupivacaina sola.'?

Manjula Devi et al (India 2018), evaluaron la eficacia de la bupivacaina
simple IA y la bupivacaina con adyuvantes (dexmedetomidina y sulfato
de magnesio [Mg]) para la analgesia posoperatoria en la artroscopia de
rodilla. En este estudio, 54 pacientes fueron asignados aleatoriamente
para recibir 20 ml del farmaco del estudio, bupivacaina al 0,25% (Grupo
B), bupivacaina al 0,25% con 0,5 ug / kg de dexmedetomidina (Grupo
D) y bupivacaina al 0,25% con 10 mg / kg de Sulfato de Mg (Grupo
M). Se evalud: (i) el tiempo de duracibn de la analgesia, (i) la
puntuacion visual analégica para el dolor en reposo (EVA-R) vy, (iii) el
movimiento (EVA-M) y el nimero de veces que se administraron
analgésicos de rescate en las primeras 24 h del periodo posoperatorio
hallandose que la duracion de la analgesia se prolongé en los grupos de
bupivacaina-dexmedetomidina y bupivacaina-sulfato de Mg en
comparacion con la bupivacaina sola (5,97 = 1,76 h, 13,44 + 7,87 y
14,61 + 8,83 h en los grupos B, D y M, respectivamente; P = 0,001). El
VAS-R y VAS-M fueron menores con el Grupo D y el Grupo M en
comparacion con el Grupo B (P = 0,002 en VAS-R y P = 0,004 en VAS-
M). El nimero de veces que se utilizé analgésico de rescate fue mayor
en el Grupo B (2,06 + 0,8, 0,94 + 0,8y 0,89 + 0,9 en los Grupos B, Dy
M, respectivamente; P <0,001). Asi, se concluye en este presente
estudio que la bupivacaina IA con adyuvantes prolonga la duracion y
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mejora la calidad de la analgesia posoperatoria en comparacion con la

bupivacaina sola.*®

Mohamed Maher El Baz et al (Egipto 2019), realizaron un estudio para
comparar los efectos del tramadol intraarticular, magnesio y ketamina
con combinaciones de bupivacaina pericapsular sobre el dolor
posoperatorio en 90 pacientes sometidos a cirugia artroscopica de
rodilla donde el grupo T recibié tramadol, el grupo K recibié ketamina y
el grupo M recibid6 magnesio reconstituido por via intraarticular, y todos
los grupos recibieron bupivacaina periarticular. Las puntuaciones de la
escala analdgica visual fueron mas bajas en el grupo T a los 0 minutos,
y fueron mas altas en los minutos 15y 30 y en las horas 1, 2y 6. Se
encontré que los valores de la Escala Visual Analégica con movimiento
eran altos en el Grupo M a los 0 y 15 minutos, pero se encontré que
eran mas altos en el Grupo T en el minuto 30, 1ra, 2da y 6ta hora. Los
grupos fueron similares en términos de uso de analgésicos adicionales
posoperatorios, numero de uso de analgésicos y satisfaccién con los
analgésicos; sin embargo, el primer tiempo analgésico fue mas
temprano en el Grupo M vy el primer tiempo de movilizacion fue mas
temprano en el Grupo K. Por tanto de concluye que la ketamina
intraarticular permite una movilizacién precoz y una menor necesidad de
analgésicos adicionales, también proporciona un mejor efecto
analgésico en comparacion con el tramadol y el magnesio

intraarticular.16

Aytuluk HG et al (Turgquia 2019), buscaron comparar la eficacia de la
combinacion de sulfato de magnesio y dexmedetomidina con
anestésicos locales (bupivacaina) administrados por via intraarticular en
el manejo del dolor posoperatorio. Se evaluaron 52 pacientes asignados
aleatoriamente en dos grupos segun la combinacion inyectada por via
intraarticular al final del procedimiento: bupivacaina y dexmedetomidina
(grupo D) o bupivacaina y sulfato de magnesio (grupo M). Se
registraron los datos perioperatorios, las puntuaciones postoperatorias

de la escala analogica visual (EVA) y el consumo total de analgésico no
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encontrandose diferencias estadisticamente significativas en los
tiempos de movilizacion, tiempos de analgésicos de rescate y consumo
de antiinflamatorios no esteroideo, determinandose que la
dexmedetomidina intraarticular como el sulfato de magnesio, en
combinacion con bupivacaina, tienen efectos similares en la reduccion

del dolor posoperatorio en la cirugia artroscépica de rodilla.’

Chuangang Peng et al (China 2020), se realizé una busqueda
sistemética para explorar la influencia de la dexametasona en la
artroscopia de rodilla, evaluando 228 pacientes. En general, al
comparar con el grupo de control para la artroscopia de rodilla, la
suplementacion con dexametasona no tiene un efecto notable sobre las
puntuaciones de dolor a las 4 a 6 horas (DM estandar = 0,99; IC del
95% = -2,97 a 4,95; p = 0,62), pero ejerce un efecto significativamente
favorable promociéon a puntuaciones de dolor a las 12 horas (DM
estandar = -1,06; IC del 95% = -1,43 a -0,69; p <0,00001), duracion
del bloqueo (DM estandar = 1,87; IC del 95% = 0,65 a 3,10; p = 0,003),
tiempo hasta el primer requerimiento analgésico (DM estandar = 0,90;
IC del 95% = 0,51 a 1,29; p <0,00001), consumo de analgésicos (DM
estandar = -1,62; IC del 95% = -2,31 a -0,93 ; P <0,00001) vy
satisfaccion del paciente (DM estandar = 1,15; IC del 95% = 0,73 a
1,58; P<0,00001), concluyendo que la suplementacibn con
dexametasona tiene una influencia positiva importante en el control del

dolor para la artroscopia de rodilla.'8

La presenta investigacion carece de resultados de estudios a nivel
nacional, lo que marca la importancia en conocer y contribuir a la

evidencia cientifica local.

4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El dolor que una cirugia ortopédica de rodilla genera es intenso, siendo
su minimizacion un desafio interesante para los anestesiologos y

traumatologos. Por lo que, con la finalidad de mejorar la analgesia
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postoperatoria y con ello, facilitar la movilizacion de la rodilla luego de la
cirugia artroscopica, recientemente se ha utilizado glucocorticoides para

el tratamiento de estos pacientes.

La dexametasona incrementa la duracion del bloqueo sensitivo. Sin
embargo aun persiste el debate acerca del mecanismo por el cual lo
consigue. El correcto y adecuado control del dolor luego del
procedimiento quirurgico tiene a fin disminuir las molestias del paciente,
favorecer la rapida recuperacion de la funcion articular y conseguir una
rehabilitacion temprana que brinde calidad de vida y asi disminuir los
tiempos de hospitalizacion. En ese contexto, consideramos que la
evidencia recabada en el presente estudio brindara informacién
cientifica actualizada a nivel nacional acerca de la efectividad de esta
terapia analgésica en el manejo del dolor post cirugia artroscépica de
rodilla que sera de utilidad no solo para la elaboracion de futuras
investigaciones sino que también facilitara a los profesionales en salud
enfrentados al manejo del dolor servirse de una fuente para usar una

terapia analgésica mas efectiva.
5. OBJETIVOS

a) General

e Determinar si es mas efectiva la infiltracion de bupivacaina mas
dexametasona en comparacién con bupivacaina pura, en el manejo
del dolor postoperatorio de una cirugia artroscopica de rodilla en el
servicio de Traumatologia del Hospital de Essalud Il Chocope,
2021.

b) Especificos

e Determinar la efectividad analgésica de la infiltracion de

bupivacaina mas dexametasona en el manejo del dolor
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postoperatorio en artroscopia de rodilla en el servicio de
Traumatologia del Hospital de Essalud Il Chocope, 2021.

e Determinar la efectividad analgésica de bupivacaina pura en el
manejo del dolor postoperatorio en artroscopia de rodilla en el
servicio de Traumatologia del Hospital de Essalud Il Chocope,
2021.

e Comparar ambos esquemas analgésicos en el manejo del dolor
postoperatorio en artroscopia de rodilla en el servicio de
Traumatologia del Hospital de Essalud Il Chocope, 2021.

6. MARCO TEORICO

La cirugia artroscopica consiste en el uso de abordajes quirdrgicos
minimamente invasivos que permiten al cirujano, poder visualizar la
anatomia articular mediante imagenes en tiempo real. Asimismo, se
puede utilizar esa técnica para inspeccionar otros = sitios

anatémicamente relevantes, como bursa o espacios intermusculares.?

No existe opinion unanime respecto a la fecha de la primera artroscopia,
sin embargo se considera en su mayoria, que fue realizada en 1912 por
el médico danés Severin Nordentoft, y posteriormente en 1919 por Kenji
Takagi en Tokio. En la década de 1920, Eugen Bircher desarroll6 una
artroscopia diagnostica de la rodilla, y en las décadas de 1970 y 1980,
con los avances tecnoldgicos surgié interés por las técnicas
artroscépicas, siendo el cirujano Wasaki Watanabe quien realiz6 los

primeros procedimientos quirdrgicos artroscoépicos.?

La cirugia artroscépica de rodilla, es la cirugia ortopédica mas comun
realizada en el mundo. En EE.UU se realizan mas de 700,000
procedimientos anualmente y las tasas contindan incrementandose. En
Reino Unido, el numero de artroscopias de rodilla se ha duplicado en la
ultima década, siendo equivalente a 100 procedimientos por 100,000 de

la poblacién por afio.1°
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Segun los datos aportados por la Asociacion Espafiola de Artroscopia
(AEA), en Espafia se realizan aproximadamente un millébn de
artroscopias y 15 millones en toda Europa. Se considera que el perfil de
los pacientes intervenidos ha variado, ya que hace unas décadas la
artroscopia por excelencia era la de rodila con un 70% de
intervenciones y actualmente ha descendido al 56% debido al

incremento de intervenir el resto de articulaciones.

Segun la AEA, el nimero de procedimientos artroscépicos registrados
segun la articulacion en Espafa son de rodilla el 56%, de hombro el
27% y de cadera un 4%.!

Estudios indican que luego de realizada la cirugia, el 80% de los
pacientes (en la mayoria de casos), refieren sentir un dolor moderado o
severo durante las primeras horas, demostrandose previamente que
hasta un tercio de los pacientes que sufren dolor postoperatorio severo,
es debido a una analgesia inadecuada. Lo que significa que el dolor
postoperatorio se suele pasar por alto a pesar de que la prevencion vy el
alivio efectivo del dolor agudo mejora los resultados clinicos, evitando
de este modo complicaciones y permitiendo una mayor calidad de vida
a causa de una rehabilitacién precoz y menor estancia hospitalaria.'! He
aqui la importancia de conseguir el manejo correcto del dolor luego de

haber sido sometido a una cirugia artroscépica de rodilla.

En el tratamiento del dolor de rodilla posoperatorio, las inyecciones de
farmacos intraarticulares (IA) son los métodos mas utilizados debido a
sus minimos efectos adversos sistémicos.!® Los farmacos que se
administran comunmente por via intraarticular incluyen anestésicos
locales (bupivacaina, levobupivacaina, lidocaina), opioides (morfina,
fentanilo), sulfato de magnesio, esteroides y agonistas a2 (clonidina,

dexmedetomidina).?°

En el ambito clinico, para medir el dolor agudo se utiliza la escala visual

analoga (EVA), permitiendo evaluar de manera subjetiva la intensidad
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del dolor percibido (crénico o agudo), y permitiendo al paciente expresar
la gravedad de su dolor, con lo que se obtiene un valor numérico del
mismo: en una escala de 0 a 10 se sefala el dolor, siendo 0 ausencia

del dolor y 10 dolor intenso.*3

Se considera al dolor postoperatorio como un dolor agudo de gran
repercusion, que afecta no solo al paciente sino también a sus
familiares, como a los médicos tratantes, personal de salud que ejecuta
las indicaciones médicas para el tratamiento, y a las instituciones
involucradas. Por ende, como se ha expuesto, el alivio del dolor
constituye un desafio para los profesionales que componen el ambito
quirdrgico. EI término “control del dolor’, se relaciona a la
anestesiologia, refiriéndose al manejo del dolor fuera del quiréfano,
siendo el abordaje adecuado para su control: “el multidisciplinario”, en el
cual el paciente es evaluado por el médico que efectia la valoracion
inicial y formula el plan de tratamiento, y donde los servicios y recursos
de otros especialistas estan frecuentemente disponibles.*?

La levobupivacaina es unisémero | de la bupivacaina y se prefiere
debido a su menor cardio-toxicidad y mejor margen de
seguridad.?° Existen estudios que muestran buenos resultados de la
combinacion de bupivacaina con otros agentes como tramadol,
fentanilo, ketamina, dexmedetomidina, midazolam, morfina, larnoksicam

y magnesio para inyecciones intravenosas o intraarticulares.?? - 28

La funcion de este anestésico local tipo amida, radica en bloquear de
manera reversible la conduccién de estimulos sensitivos con alteracion
directa basicamente en la utilizacion del sodio. Su absorcién ocurre
principalmente de forma sistémica cuya velocidad es dependiente del
flujo sanguineo de la zona de inyeccidbn asi como la via de
administracion. Posee una alta union a proteinas y de esa manera una
accion prolongada. Su eliminacion culmina con la excrecion de los
metabolitos via renal. Tiene un tiempo de vida media de

aproximadamente 600 minutos, siendo mayor a otros anestésicos.?® Se
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conoce que la bupivacaina intraarticular tiene un efecto analgésico

durante las 24 horas posteriores a la cirugia artroscopica de rodilla.??

La dexametasona es considerada un glucocorticoide sintético de
minima actividad mineralocorticoide, un potente antiinflamatorio con 25-
50 veces la potencia de la hidrocortisona y hasta 16 veces mas que la
prednisolona. Tiene por objeto la reduccién de la liberacion de
bradicinina, de factor de necrosis tumoral y de interleucinas 1, 2 y 6, asi

como la produccién de prostaglandinas.*®

Es administrada con una finalidad antiinflamatoria y antiemética, pero
no por sus propiedades relacionadas con la analgesia. Por lo que, se
requiere contar con otro tipo de farmacos, que se puedan implementar
como adyuvantes en analgesia preventiva, a fin de brindar beneficios en
el control del dolor postoperatorio y la reduccién de requerimientos

analgésicos.!3

Existe evidencia que la adicibn de dexametasona a una solucién de
bupivacaina al 0,25% proporcionaria una mejor analgesia que el uso de

bupivacaina sola.®®

7. HIPOTESIS

Hipdtesis Alterna (Hi): La infiltracion de bupivacaina mas
dexametasona es mas efectiva que la infiltracion de bupivacaina pura
en el manejo del dolor postoperatorio de una cirugia artroscopica de
rodilla en el servicio de Traumatologia del Hospital de Essalud Il
Chocope, 2021.

Hipotesis Nula (Ho): La infiltracibn de bupivacaina mas
dexametasona no es mas efectiva que la infiltracion de bupivacaina
pura en el manejo del dolor postoperatorio de una cirugia artroscopica
de rodilla en el servicio de Traumatologia del Hospital de Essalud Il
Chocope, 2021.
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8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefo de estudio

Tipo de estudio: Experimental analitico, prospectivo, longitudinal.

Ensayo clinico

Gl X1 02 04 08 12 24
P
Gll X2 02 04 08 12 24
P: Poblacion
Gl:  Pacientes con infiltracion de bupivacaina + dexametasona
Gll:  Pacientes con infiltracién de bupivacaina sola
X1: Efectividad
Tiempo
EFECTIVIDAD
Grupo de Estudio:
~ Pacientes con infiltracion | —>
de bupivacaina +
dexametasona NO
EFECTIVIDAD
POBLACION —>
EFECTIVIDAD
Grupo Comparativo:
— Pacientes con infiltracion >
de bupivacaina sola NO
EFECTIVIDAD
Direccién "

Poblacién, muestreo y muestra

Poblacion:

La poblacion de estudio estara conformada por el total de pacientes

post- operados de artroscopia de rodilla atendidos en el servicio de
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traumatologia del Hospital de Essalud Il Chocope en el periodo de
Julio 2021 a Junio 2022.

Criterios de selecciéon de la muestra:

Inclusion:

Pacientes programados para artroscopia de rodilla, que
cuenten con consentimiento informado y voluntad de
participar en el presente estudio.

Pacientes ASA | — I

Pacientes no premedicados

Pacientes entre 18 y 60 afos, de ambos sexos

Pacientes con IMC <=30

Pacientes que cuenten con un numero valido de teléfono

para seguimiento

Exclusion:

Pacientes con antecedente quirdrgico en rodilla programada
para artroscopia

Pacientes con contraindicaciones para anestesia locoregional

Pacientes con dificultades para comprender la escala visual
analdgica

Pacientes diagnosticados: Diabetes mellitus

Muestra:
Unidad de Andlisis

Estara constituido por cada paciente post- operado de artroscopia

de rodilla atendido en el servicio de traumatologia del Hospital de

Essalud Il Chocope en el periodo Julio 2021 a Junio 2022, que

cumplan con los criterios de inclusiéon y exclusion.

Unidad de Muestreo

Estara constituido por cada paciente post- operado de artroscopia

de rodilla atendido en el servicio de traumatologia del Hospital de
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Essalud Il Chocope y que cumplan con los criterios de inclusion y

exclusion, en el periodo Julio 2021 a Junio 2022, que

Tamafio de la muestra

Debido al caracter experimental del presente estudio y teniendo en
cuenta las 80 Artroscopias de rodilla realizadas aproximadamente
en un afio en el Hospital 1l Essalud Chocope; no aplica ni tipo, ni
técnica de muestreo. Po lo que se considerara a los 80 pacientes
sometidos a cirugia artroscopica de rodilla en el Hospital de
Essalud Il Chocope, separados al azar n 2 grupos, 40 pacientes al

grupo | (experimentacion), y 40 pacientes al grupo 2 (de control).

Grupo de estudio: 40 pacientes post- operados de artroscopia de
rodilla, cuyo tratamiento del dolor sea con infiltracion de
bupivacaina mas dexametasona, atendidos en el servicio de
traumatologia del Hospital de Essalud Il Chocope en el periodo
Julio 2021 a Junio 2022

Grupo comparativo: 40 pacientes post- operados de artroscopia
de rodilla, cuyo tratamiento del dolor sea con infiltracion de
bupivacaina sola, atendidos en el servicio de traumatologia del
Hospital de Essalud Il Chocope en el periodo Julio 2021 a Junio
2022.

Definicién operacional de variables

Artroscopia de rodilla: es un tipo de endoscopia consistente en la
visualizacion de la articulacion de la rodilla en tiempo real, con la
finalidad de observar la anatomia interna de la misma. Existen dos

tipos de artroscopia: la terapéutica y la diagnostica.*°
Bupivacaina: Anestésico tipo amida, que se encarga de bloquear

de manera reversible la conduccién de estimulos sensitivos con

alteracion directa basicamente en la utilizacion del sodio. 28 Su
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utilizacién puede darse sola o conjuntamente con otros anestésicos

locales.

Dexametasona: es un potente glucocorticoide sintético,
considerado como mecanismo analgésico que tiene por finalidad
reducir la inflamacion y por ende la respuesta inmunitaria del
organismo, inhibiendo la produccion enddégena de mediadores
humorales, de tal manera que: (i) disminuye la transmision
nociceptiva a través de un efecto sistémico o aumenta la funcién de
los canales de potasio inhibitorios en las fibras nociceptivas C; (ii)
prolonga la duracion del bloqueo sensitivo una vez administrado
conjuntamente con anestésicos locales (esto es a causa de la
vasoconstriccion que podrian producir, disminuyendo la absorcién

sistémica).?

Dolor: experiencia subjetiva de caracter individual, producto de una
hiperestimulacion de vias nociceptivas con gran liberacion de
neuropéptidos, neurotransmisores y prostaglandinas, las cuales
son capaces de: (i) mantener la estimulacion de los nociceptores
periféricos y centrales vy, (ii) crear contracturas musculares reflejas,
circulos viciosos y alteraciones vasomotoras simpaticas??.

La medicion del dolor se realiza de acuerdo a la escala visual
analoga (EVA) con una puntuacion del 0 al 10, siendo dolor leve (0-
3), moderado (4-7) e intenso (8-10).13

Posoperatorio: es el periodo de tiempo subsiguiente a una
intervencion quirdrgica, en el que se realizan actividades de control,
seguimiento y cuidado del paciente hasta la rehabilitacion del

enfermo.32

Estrategia terapéutica: Especificamente por motivos del presente
estudio se tendrd en cuenta la utilizacion de la infiltracion de
bupivacaina mas dexametasona en el manejo y control del dolor

luego de una artroscopia de rodilla o infiltraciébn con bupivacaina
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pura en el manejo y control del dolor postoperatorio en artroscopia

de rodilla.
Efectividad terapéutica: se corroborara con los valores que arroje

la escala visual analoga del dolor (EVA) de cada paciente en los

controles postquirdrgicos durante las primeras 24 horas.
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

producida por un acto

quirtrgico. 36

horas.

igual a 8

| o - . o | Tipo de | Escalade
Variable Definicion conceptual Definicion operacional Dimensiones Indicadores _ o
variable medicion
Grado de eficacia 'y Infiltracion con
seguridad de la y bupivacaina +
o o . _ Con la evaluacion, o

= Efectividad infiltracion de rodilla de o dexametasona Eficacia

S o ) seguimiento y reporte en la

= |Analgésica de la medicamentos L o Nominal

c | » . historia clinica de las Cualitativa

& | infiltracion de | analgésicos que generan ) ) y

@) _ o reacciones luego de la Infiltracion con )

T rodilla un resultado beneficioso o y _ Seguridad

= o infiltracion. bupivacaina

en las condiciones de la
practica habitual.
Es considerado como el 1
= ' Sintoma (EVA)
maximo representante del | Sera valorado de acuerdo a .
. . Intensidad /' ||_eve: menor a 3
dolor agudo, apareciendo | los valores que arroje la :

© Dolor post _ _ ) Tiempo

= . como consecuencia de la | escala visual analoga del

O | operatorio de ) y ) _ _ Moderado: o )

° ) estimulacion nociceptiva | dolor (EVA) del paciente en Cualitativa Ordinal

G | Artroscopia de B . Necesidad de entre 4y 7

2 il resultante de la agresion |los controles postoperatorios

rodilla i
- directa o indirecta durante las primeras 24 Analgesicos
Coadyuvantes Severo: mayor o
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Procedimientos y técnicas
A los pacientes seleccionados se les realizara una historia clinica
completa, estudios de laboratorio, preoperatorios convencionales y
valoracion por anestesiologia preoperatoria. A su ingreso en
qguiréfano, serdn monitorizados con electrocardiograma, PANI
(Presion Arterial No Invasiva) y saturacion de oxigeno. Se
canalizard con una via venosa periférica de 18 g (antebrazo
contralateral a la rodilla a intervenir). Previa precarga volémica con
cristaloides a 10 mil/kg, se administrara anestesia raquidea en
posicion sentada a nivel L3-L4 o L4-L5, mediante el uso de una
aguja espinal Nro. 26 G, y se administrara 12,5 mg de bupivacaina
hiperbarica al 0.5%. Durante la cirugia artroscopica, todos los
pacientes seran colocados en posicion decubito supino (sobre la
mesa de operaciones), con la rodilla «colgando», previamente,
ajustando el manguito neumatico para realizar la isquemia del
miembro. Todos los procedimientos artroscopicos seran
practicados por el mismo equipo quirdrgico. Al finalizar la
intervencion, cada paciente sera asignado de manera aleatoria a
uno de los dos grupos de estudio:

Grupo |= 50mg bupivacaina al 05% + 8mg de

dexametasona

Grupo lI=50mg de bupivacaina al 0.5%
Con el paciente en decubito supino y las rodillas flexionadas a un
angulo de 40 grados, se utilizara una aguja hipodérmica N° 23, se
infiltrard la solucion analgésica en un punto situado a 1 cm por
encima del platillo tibial e inmediatamente por fuera del tendoén
rotuliano.

Se aplicara la técnica de la entrevista directa con cada paciente

utilizandose como instrumento un TEST mediante el cual; segun la
escala visual andloga (EVA), le permitira al paciente identificar su
intensidad de dolor, donde;

0 : no manifiesta dolor

1-3 : presenta dolor leve

4-7  : presenta dolor moderado
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8-10 : Maximo dolor que ha experimentado en su vida o

intenso.

La EVA se aplicara a las 2, 4, 8, 12 y 24 horas a partir de la
recuperacién anestésica.

Se considerara como criterio de recuperacion del bloqueo
anestésico cuando se logre la regresion total del bloqueo sensitivo,
motor y simpatico.

Se considerara que la analgesia intraarticular es efectiva cuando se
logre valores de EVA menores a 4

Se brindara analgesia de rescate a los pacientes que presenten
EVA >4 con tramadol 100mg SC.

Cada uno de estos datos seran recabados en una ficha de

recoleccion de datos

Plan de analisis de datos

Estadistica Descriptiva: Presentacion de resultados

Se utilizara el software estadistico computarizado IBM SPSS V.
25.0 para el procesamiento de datos, los cuales seran sometidos a

control de calidad para su procesamiento.

Estadistica Descriptiva:

Los resultados se presentaran en tablas y graficos, que seran
elaborados con el programa Microsoft Excel. Para las variables
cualitativas se realizardn céalculos de frecuencias absolutas y
relativas, y; para las variables cuantitativas, se analizardn con
medidas de tendencia central y dispersion (la media y la desviacion
estandar). Del mismo modo, para efectos de eficacia, ésta sera se
determinara en funcion de los mejores resultados tras la aplicacion

de la Escala de EVA durante las primeras 24 horas.

Estadistica Inferencial - Pruebas estadisticas para contrastar la

hipotesis:
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Chi Cuadrado: se utilizara para diferenciar e proporciones
esperando la constatacion de hipoétesis, teniendo en consideracion
el nivel de significancia del 5% (si P < 0.05 = existencia de
diferencia significativa en la valoracién del dolor postoperatorio
después de la cirugia artroscépica de rodilla, en aquellos pacientes
tratados con infiltracion intraarticular de bupivacaina mas
dexametasona y los pacientes tratados con bupivacaina pura lo

gue nos permitiria confirmar la hipotesis alterna).

Estadigrafo propio del estudio:

Mediante disefio experimental, se evaluara la efectividad de la
infiltracion intraarticular de bupivacaina mas dexametasona en
comparacion con la infiltracién de bupivacaina pura, en el manejo

del dolor postoperatorio en cirugia artroscopica de rodilla.

Aspectos éticos

El estudio se desarrollara respetando:

() los principios éticos basicos de acuerdo al Informe de Belmonte
“Principios éticos y pautas para la proteccion de los seres
humanos en la investigacion”.

(i) los lineamientos éticos aplicados en el desarrollo de las
investigaciones clinicas que se refieren a las practicas
médicas.

(i) Normas del CIOMS (Consejo de  Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Meédicas), cuidando con
resguardo la anonimidad de las pacientes que intervengan en

la investigacion.

Se precisa que el manejo del paciente estara a cargo del residente
de traumatologia de turno. En todo momento se protegera la vida,
salud, intimidad y dignidad de nuestras pacientes asi como el

derecho de confidencialidad.
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Se contara con la autorizacion del comité de Investigacion y Etica
del Hospital Il Essalud Chocope y de la Universidad Particular

Antenor Orrego.

Finalmente, debido a su caracter experimental; se requerira
consentimiento informado del paciente para poder participar de
manera voluntaria en el presente estudio, y se tendran en cuenta la
declaracién de Helsinki Il (Numerales: 11, 12, 14, 15, 22y 23)3 vy la
ley general de salud (D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-2007-SA).34
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD / MES

2021

2022

JUL

AGO

SET

OoCT

NOV

DIC

ENE

FEB

MAR

ABR

MAY

JUN

Revision Bibliogréafica

Proyecto de Investigacion

Elaborar instrumento se recoleccion

Elaborar marco teérico

Recoleccién de datos

Procesar datos

Analizar resultados

Elaborar el Informe Final

Revision del Informe Final - Asesor

Entrega del Informe Final
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10.DETALLE DEL PRESUPUESTO

Conceptos Gastos
1. Recurso Humano S/ 2,200.00
Investigador (es) - gastos personales S/ 1,000.00
Asesoria — analisis estadistico S/ 400.00
Personal de apoyo — viaticos S/ 400.00
Digitador S/ 400.00
2. Recursos materiales S/ 2,000.00
2.1. Bienes S/ 700.00
Materiales de Oficina S/ 400.00
Materiales de Impresion S/ 300.00
2.2. Servicios S/ 1,300.00
Proyecto e informe de Tesis - Digitacion S/ 600.00
Fotocopias, empastados y anillados S/ 400.00
Gastos diversos S/ 300.00
Total S/ 4,200.00
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12. ANEXOS

ANEXO N° 1
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha: N° Ficha:

l. GENERALIDADES:

1.1. N° historia clinica:
1.2. Sexo M/ F
1.3. Edad (afios):

Il. EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA:

2.1. Alas 02 horas:
2.2. Allas 04 horas:
2.3. A las 08 horas:
2.4. Allas 12 horas:
2.5. A las 24 horas:

II. TIPO DE INFILTRACION:

3.1. 50mg bupivacaina al 0.5% + 8mg de dexametasona
3.2. 50mg bupivacaina al 0.5%

—~

N N
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ANEXO N° 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Efectividad Analgésica de Infiltracién de bupivacaina mas dexametasona
comparada con Bupivacaina pura, en manejo de dolor postoperatorio en

cirugia artroscopica de rodilla en Hospital Il Chocope, 2021”

Lo invitamos a participar de manera voluntaria del presente estudio, que tiene
por finalidad comparar la efectividad de la “bupivacaina mas dexametasona” y
“bupivacaina pura” en el manejo del dolor postoperatorio luego de una cirugia

artroscopica de rodilla en el Hospital 1l de Essalud Chocope.

Se desarrollara teniendo en cuenta lo siguiente:

Propésito del Estudio: Obtener conocimientos validos y comprobados, que
permitan plantear en el futuro nuevos tratamientos y métodos de aplicacion de
analgésicos en beneficio de los pacientes de esta unidad organica de la

institucion.

Procedimiento: Se formaran dos grupos de trabajo, conformados por
pacientes que se someteran a una cirugia artroscopica de rodilla, a efectos de
aplicar indistintamente: (i) infiltracion intraarticular de bupivacaina mas
dexametasona; y, (i) bupivacaina pura, durante el periodo postoperatorio
inmediato. Se evaluard los avances a través de una ficha de recoleccion de

datos.

Riesgos y Beneficios: Respecto a los riesgos, no existe riesgo alguno para el
paciente, dado que son tratamientos dirigidos a controlar el nivel de dolor y
desarrollados por profesionales de la salud altamente capacitados.

Respecto a los beneficios, serd de indole asistencial, no es de caracter

remunerativo.

36



Confidencialidad: Los datos del paciente seran utilizados Unicamente para
fines educativos, por ende se encuentran protegidos por normas de
confidencialidad vigentes.

Se deja constancia, que su participacion no esta sujeta a coercion ni es de tipo
obligatoria, por lo que, Ud. puede decidir retirarse del estudio en cualquier

etapa del mismo sin perjuicio alguno.

En sefial de conformidad, acepto voluntariamente los términos el presente
consentimiento informado, y dejo manifiesta mi voluntad de participar en el
estudio de la referencia, teniendo conocimiento de los objetivos y de los
procedimientos de la investigacion luego de haber sido informado por el

investigador responsable.

Chochope, del mes del afio 20

Participante Investigador
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