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CAPITULO I. RESUMEN
Introduccion: El manejo del dolor postoperatorio es de gran importancia, ya
gue lograr un resultado exitoso conlleva un confort en el paciente en las horas
inmediatas posteriores a la realizacion de un procedimiento quirdrgico, ademas
de favorecer el alta hospitalaria temprana. Hoy en dia es mas comun la
realizacion de cirugias artroscépicas de rodilla para la menisectomias 6 plastias
de ligamentos cruzados. Sin embargo, este tipo de cirugias pueden provocar
dolor postoperatorio de intensidad moderada a severa en los pacientes que se
someten a las mismas por lo que para el control del dolor postoperatorio en
cirugia de artroscopia de rodilla se han estudiado y aprobado diversos
manejos, desde analgesia por via intravenosa con horario, bloqueos de nervios
periféricos, bloqueos neuro axiales y estos a su vez, con medicamentos desde
AINES, opioides, anestésicos locales, benzodiacepinas o agonistas alfa-2.
Objetivo: Comparar el nivel y calidad de analgesia que se produce entre la
administracion de midazolam mas ropivacaina por via intraarticular vs.
midazolam mas ropivacaina por via epidural.
Métodos: Ensayo clinico controlado. Se incluyeron pacientes entre 18 y 65 afios,
de género indistinto sometidos a cirugia electiva de artroscopia de rodilla para
meniscectomia parcial, total o sutura meniscal o plastia de ligamentos cruzado
anterior. Se dividié a la poblacion de estudio en 2 grupos para recibir: “Grupo 1:
Ropivacaina mas midazolam intraarticular” y “Grupo 2: Ropivacaina mas
midazolam epidural’. La totalidad de las cirugias se realizaron bajo anestesia

neuroaxial combinada, bloqueo epidural mas bloqueo espinal.



Se evalud la cantidad (escala verbal analoga, EVA) y calidad de dolor, asi como
la movilidad de la articulacion del paciente durante el periodo de 24 horas al
postoperatorio. También se documento el uso de analgesia de rescate en ambos
grupos de pacientes. Estos parametros fueron evaluados a las 0, 2, 6, 12, 24
horas postoperatorias. El presente protocolo fue autorizado por parte del Comité
de Etica en Investigacion local.

Resultados: Se reclutaron en el periodo de estudio un total de 22 pacientes, de
33.6 £ 11.8 afios, 15 (68.2%) hombres; 15 (68.2%) fueron sometidos a plastia de
ligamento cruzado anterior y 7 (31.8%) a menisectomia. La analgesia
postoperatoria se manejé mediante la via intraarticular a 11 (50%) pacientes y
por via epidural a 11 (50%). No encontramos diferencia significativa en la
mediana de niveles de dolor por EVA basal o al postquirtrgico inmediato (P =
0.151) o a las 24 horas (P = 0.193). Tampoco encontramos diferencia en el dolor
basal o incidental postquirargico, ni en el cambio de la magnitud de este a través
del seguimiento (P > 0.05). Tampoco encontramos diferencias en la proporcién
de pacientes con calidad de analgesia adecuada ni que lograron recuperacion
de movilidad libre; sin embargo, los pacientes que recibieron analgesia
postoperatoria por via intraarticular recuperan la movilidad mas temprano (2 vs
12 horas, P = 0.034) pero tuvo mayor proporcién de pacientes que requirieron
analgesia de rescate (72.7% vs 18.2%, P = 0.01).

Conclusion: Este esquema de analgesia es igual de efectivo en ambas vias de
administracion para el manejo de dolor postoperatorio. El control de dolor y la
prevencion de efectos adversos posteriores a la realizacion de cirugias

artroscopicas de rodilla permanece un tema de importancia clinica y
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farmacoecondmica, y futuros estudios podran ayudar a mejorar el manejo de

estos pacientes.



CAPITULO II. INTRODUCCION

El manejo del dolor postoperatorio es de gran importancia, ya que lograr un
resultado exitoso conlleva un confort en el paciente en las horas inmediatas
posteriores a la realizacion de un procedimiento quirdrgico, ademas de favorecer
el alta hospitalaria temprana (1). Hoy en dia es mas comun la realizacion de
cirugias artroscopicas de rodilla para la meniscectomias o plastias de ligamentos

cruzados.

Se estima que 1 de cada 3000 personas sufre una lesion de ligamento cruzado
anterior de rodilla y se ha descrito que se realizan cerca de 100,000 plastias de
ligamento cruzado anterior por afio en EEUU (2) y en cuanto a lesion de
meniscos, se ha descrito que la lesiébn meniscal es la lesion con indicacion
quirargica mas frecuente de la rodilla, con una incidencia anual registrada en
EEUU de 61 meniscectomias cada 100.000 personas, por otra parte, la lesion
meniscal se puede presentar asociada a lesién del ligamento cruzado anterior;

encontrando lesiones meniscales entre el 43% al 54% de estos casos (2).

Este tipo de cirugias pueden provocar dolor postoperatorio de intensidad
moderada a severa en los pacientes que se someten a las mismas por lo que
para el control del dolor postoperatorio en cirugia de artroscopia de rodilla se han
estudiado y aprobado diversos manejos, desde analgesia por via intravenosa

con horario, bloqueos de nervios periféricos, bloqueos neuro axiales y estos a su



vez, con medicamentos desde AINES, opioides, anestésicos locales,

benzodiacepinas o agonistas alfa-2. (1)

En nuestro Hospital, para este tipo de procedimientos normalmente se utiliza la
via intraarticular para manejo del dolor postoperatorio en artroscopias de rodilla.
Se realiza la infiltracion intraarticular con 20 ml de ropivacaina al 0.75% mas 2.5
mg (2.5 ml) de morfina, ademas de adyuvantes por via intravenosa, en este caso,

AINEs, mas frecuentemente paracetamol (1 gr) y ketorolaco (30 mg).

Hoy en dia se encuentran disponibles estudios que investigaron y comprobaron
el efecto del midazolam por via epidural y/o intraarticular como adyuvante eficaz
para el dolor posoperatorio. En 1987 se publico el primer trabajo que probé la
administracion de midazolam por via epidural y se obtuvo un resultado
satisfactorio; mientras que el midazolam intraarticular ha sido ampliamente
estudiado en combinacién con anestésicos locales y/u opioides, también,

encontrando control eficaz del dolor postoperatorio.

Se ha aceptado que los receptores del neurotransmisor acido gama-
aminobutirico (GABA) que se encuentran en la médula espinal, estan
involucrados en mecanismos nociceptivos y como es sabido, el mecanismo de
accion de los benzodiacepinas se basa en su interaccion con dicho
neurotransmisor. Cuando este grupo de farmacos actian con los receptores de
GABA (subtipo A) afectan la transmision del impulso nociceptivo y de esta

manera disminuyen el dolor, incluso se han encontrado sustancias del tipo de los
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benzodiacepinas en el liquido cefalorraquideo (4). EI midazolam es la Unica
benzodiacepina liposoluble, razén que la convierte en la de eleccion para
administracion epidural. Por otro lado, un mecanismo parecido sucede para la
via intraarticular, ya que las articulaciones del cuerpo humano también cuentan

con receptores que interactiian con el neurotransmisor GABA (5).



CAPITULO IIl. JUSTIFICACION

Este trabajo tiene como objetivo comparar la eficacia del manejo del dolor
postoperatorio de acuerdo con la via de administracion, ya sea epidural o

intraarticular.

La via intraarticular pareceria ser mas sencilla por su rapida administracién y el
empleo de una dosis mas estandarizada mientras que la via epidural conlleva la
preparacion de un sistema de infusion con los farmacos involucrados, también,
pudiera llevar mas tiempo y se convierte en una accién totalmente dependiente
del anestesidlogo, ya que todo inicia desde la correcta colocacion de un catéter
epidural. Se busca encontrar un método menos invasivo que lo convencional que
es el abordaje epidural, como un tratamiento alterno para analgesia, sobre todo

en pacientes en los cuales la anestesia neuroaxial esta contraindicada.

Tomando en cuenta estos factores, quiero comprobar que via es la mas
adecuada ya que si fuera la epidural, valdria la pena elegir técnica anestésica el
bloqueo epidural siempre que sea posible para poder asegurar una analgesia

postoperatoria eficaz.



CAPITULO IV. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Comparar el nivel y calidad de analgesia que se produce entre la administracion
de midazolam mas ropivacaina por via intraarticular vs. midazolam mas

ropivacaina por via epidural.

OBJETIVOS PARTICULARES
e Determinary comparar el nivel de dolor postoperatorio mediante la Escala
Visual Analoga del dolor (USUAL AND WORST) entre ambos grupos de
pacientes
e Determinar y registrar la calidad de analgesia percibida por el paciente,
el tiempo a movimiento libre de la extremidad intervenida y la necesidad

de analgesia de rescate.



CAPITULO V. HIPOTESIS

HIPOTESIS ALTERNA

Existen diferencias en la calidad y cantidad de dolor postoperatorio en cirugia
de artroscopia de rodilla cuando se administra midazolam mas ropivacaina por

via via epidural.

HIPOTESIS NULA

No existe diferencia en la calidad y cantidad de dolor postoperatorio en cirugia

de artroscopia de rodilla cuando se administra midazolam mas ropivacaina por

via intraarticular o via epidural.



CAPITULO VI. MATERIAL Y METODOS

DISENO Y TIPO DE ESTUDIO
e Tipo de estudio:
e Ensayo Clinico Controlado
e Disefio del estudio:
e Experimental, aleatorizado, longitudinal, comparativo, prospectivo.
e Duracién aproximada del estudio:

e 6 meses

LUGAR DE ESTUDIO

Los pacientes se reclutaron desde el area de preanestesia del Departamento de
Terapéutica Quirurgica del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”
en el 5to piso y en la consulta nimero 15 del Servicio de Ortopedia y
Traumatologia del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”. Las
cirugias se llevaron a cabo en el departamento de Terapéutica Quirargica del

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” en el 5to piso.

POBLACION DE ESTUDIO
Se incluyeron pacientes entre 18 y 65 afos, de género indistinto sometidos a
cirugia electiva de artroscopia de rodilla para meniscectomia parcial, total o

sutura meniscal o plastia de ligamentos cruzado anterior.
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CRITERIOS DE SELECCION

A. CRITERIOS DE INCLUSION

e Edad mayor a 18 afios

e Cirugia de artroscopia de rodilla para menisectomia 6 plastia de
ligamentos cruzado anterior

e Procedimiento unilateral

e Sin contraindicaciones para realizar bloqueo neuroaxial. (alteracion de la
coagulacion, valvulopatia aodrtica, fiebre, infeccién sistémica, infeccion
local, deseo de negativa a dicha técnica anestésica.)

e Deseo de participar voluntariamente en el estudio y firma de
consentimiento informado.

e Valoracion preoperatoria con resultado entre ASA | 6 ASA I, realizada y
anexada en el expediente clinico ya sea por el Departamento de Medicina

Interna, Cardiologia o Anestesiologia de nuestro hospital.

B. CRITERIOS DE EXCLUSION

e Edad menor a 18 afios.

e Presencia de contraindicacion para realizar bloqueo neuroaxial.
(alteracibn de la coagulacién, tratamiento con anticoagulantes o
antiagregantes que no haya sido suspendido con el tiempo indicado,
valvulopatia aortica, fiebre, infeccion sistémica, infeccion local, deseo de

negativa a dicha técnica anestésica.).
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Cirugias previas en la rodilla a intervenir.

Aquellos pacientes que en su valoracion preoperatoria corresponda a un
ASA 1ll o ASA IV o se contraindique el procedimiento en su valoracion
preoperatoria.

Déficit cognitivo

Pacientes con diagnéstico de Enfermedad Renal Crénica Terminal o con
una creatinina sérica superior a 1.47 mg/dl en los laboratorios
preoperatorios.

Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia o que estén
consumiendo anticonceptivos orales.

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes.
Cirugia artroscoOpica que se convirtié en cirugia abierta.

Pacientes que cumplan los criterios de inclusién pero no deseen participar

en el estudio.

CRITERIOS DE ELIMINACION
Pacientes en los que por alguna razén no se haya podido realizar el

seguimiento postoperatorio de 24 horas.
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PROCEDIMIENTOS

Modo de aleatorizacidn: Se prepararon, previo al inicio del estudio, 24 sobres
sellados en el que se incluyeron al grupo al que pertenecera cada paciente. En
la mafiana de la cirugia se tomo un sobre que contuvo un papel con la palabra

“‘intraarticular” o “epidural”, para establecer a que grupo pertenecera el paciente.

Metodologia de Reclutamiento: Cada paciente que fue programado de manera
electiva para la realizacion de una cirugia de artroscopia de rodilla para
meniscectomia y/o plastia de ligamentos cruzados fue invitado a participar
voluntariamente en el estudio, se le explicé al sujeto de investigacion el protocolo
de manera simple y coloquial, asi como sus riesgos y alternativas, se resolvieron
sus dudas, y se le otorg6 el consentimiento para que lo pudiera leer y firmar,
tanto el sujeto como dos testigos, asi como el investigador responsable de la

obtencion del consentimiento.

Se informo a la Jefatura del Servicio de Ortopedia y Traumatologia acerca de la
realizacion del protocolo para la capacitacion en el manejo de los medicamentos
a administrar por via intraarticular en el presente protocolo, ademas de la peticidon
del internamiento postoperatorio de 24 horas para la evaluacion de la calidad y

cantidad de dolor.

También se llevd a cabo una capacitacion para personal de enfermeria y
meédicos residentes de Ortopedia y Traumatologia y de Anestesiologia acerca

del protocolo.
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Se dividié a la poblacion de estudio en 2 grupos: “Grupo 1. Ropivacaina mas
midazolam intraarticular” y “Grupo 2: Ropivacaina mas midazolam epidural’,
para un total de 24 pacientes (12 pacientes por grupo). El proceso de

aleatorizacion se llevo a cabo al azar por medio de un software estadistico.

La totalidad de las cirugias se realizaron bajo anestesia neuroaxial combinada,
bloqueo epidural mas bloqueo espinal. Esta técnica fue supervisada por
meédicos-profesores especialistas en Anestesiologia pertenecientes al Servicio
de Anestesiologia del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” y
realizada por residentes de Anestesiologia, que pertenecian al programa de

residencia médica del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Técnica anestésica

Previa asepsia con solucion de yodopovidona (ISODINE®) por espacio de 10
minutos, se coloco al paciente en decubito lateral dependiente del lado a ser
intervenido. Se colocaron campos estériles para aislar el area lumbar, se localizé
y eligié espacio intervertebral entre L2-L3 o L3-L4 para posteriormente puncionar
dicho espacio con aguja epidural Tuohy 18, al encontrar el espacio epidural, se
introdujo a traves de la aguja Tuohy 18 una aguja espinal Whitacre 25, después
de obtener liquido cefalorraquideo y asi corroborar la colocacion de tal aguja en
el espacio subaracnoideo se procedid a administrar 7.5 mg (1.5 ml) de
bupivacaina hiperbarica al 0.5%, después de esto, se introdujo un catéter al
espacio epidural y a través de este se administraron 60 mg (3 ml) de lidocaina

con epinefrina al 2% para asegurar que el catéter no se encuentre dentro de un
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vaso sanguineo, finalmente se fij6 a piel con tela adhesiva. La duracion del efecto
anestésico de la bupivacaina hiperbarica al 0.5% es de 90-120 min
aproximadamente, en caso de prolongacion de tiempo quirdrgico con necesidad
de extender el efecto anestésico mediante el uso de catéter epidural, se
administré la tercera parte de la dosis total calculada mediante escala de
Bromage de acuerdo con la edad del paciente, el anestésico utilizado fue

lidocaina con epinefrina al 2%.

Posteriormente se did inicio al protocolo quirdrgico de colocacion del paciente
para realizar el procedimiento, de asepsia y colocacion de campos estériles y asi

comenzar la cirugia.

Protocolo de administracién de medicamentos
El sobre sellado se abri6 en el dia de la cirugia para identificar el grupo

experimental al que pertenece el paciente.

Los medicamentos: ropivacaina 150 mg/20 ml (ROPICONEST, Pisa) a
concentracion de 0.75% (7.5 mg/ml) y midazolam 5 mg/5 ml (RELACUM, Pisa).
Una vez finalizado el procedimiento quirdrgico y dependiendo del grupo al que

pertenezca el paciente, se administré la analgesia postoperatoria.

Grupo 1. Ropivacaina mas midazolam intraarticular. Se utilizé Ropivacaina al

0.75% a 1.5 mg/kg mas midazolam a 50 mcg/kg, a completar 20 ml de solucién
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fisiolégica, la infiltracion fue administrada por un miembro del equipo quirurgico,

se administro analgesia intravenosa adyuvante con ketorolaco 60 mg.

Grupo 2. Ropivacaina mas midazolam epidural. Se prepar6 una bomba
elastomérica (Home Pump® de 5 ml/hr para 24 horas) para infusion epidural.
Esta fue preparada con 150 mg (20 ml) de ropivacaina al 0.75% mas midazolam
a 50 mcg/kg/12 hrs (el resultado se multiplicara por 2 para obtener la dosis
necesaria para 24 hrs). La solucién fue completada a 125 ml con solucion
fisioloégica. Al retiro de los puertos de artroscopia, se conectd la bomba
elastomérica al catéter epidural para iniciar su infusion, se administré analgesia
intravenosa adyuvante con ketorolaco 60 mg.

En caso de dolor con EVA mayor a 4, se indicé la administracion de 50 mg IV de

Tramadol, en cualquiera de los 2 grupos.

Técnica quirurgica de la artroscopia

Se preparo al paciente en posicion decubito supino, con colocacion de un poste
lateral en el tablero quirdrgico, y colocacién de un torniquete en el muslo
programado a 250 mm/Hg por 60 minutos listo para utilizarse en caso de que

sea necesario.

Después, se procedid a realizar el lavado quirdrgico, se colocaron campos
estériles y se coloco todo el material usado para la artroscopia, a saber: 2

canulas de succion, 1 linea de irrigacion, un instrumento de radiofrecuencia o de
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electro cauterio artroscopica para ser usada en caso de ser necesario, un

rasurador artroscopico, la camara del artroscopio y el cable de la fuente de luz.

Posteriormente, se inici6 la cirugia realizando el portal anterolateral a ciegas, el
cual esta localizado inmediatamente lateral al tenddn rotuliano, al nivel del polo
inferior de la rétula con la rodilla en flexibn de 60°. Se realiz6 el portal
anterolateral con una incision vertical con una hoja de bisturi nUmero 15 hasta
llegar a la capsula articular de la rodilla. Posteriormente se introdujo el trocar
romo con la camisa del artroscopio para introducirlo paralelo a la superficie
articular de la tibia en direccién de la fosa intercondilea para llegar a la
articulacion de la rodilla. Ya introducido el trocar con la camisa del artroscopio
dentro de la articulacion se llevo al receso suprarotuliano y se dio extension a la
rodilla. Teniendo la camisa en esta posicion se retird el trocar romo y se colocé
la lente del artroscopio y se conect6 la linea de irrigacion, la succion, la luz de la

lente y la camara del artroscopio.

Habiendo conectado el sistema, se inicid la artroscopia diagndstica, enfocando
la lente y haciendo balance de blancos y posteriormente se inicio la artroscopia
diagndstica en la cual se visualiza el receso suprarrotuliano, la tréclea femoral,
la superficie articular de la rotula, para después pasar al receso lateral de la
rodilla siguiendo el condilo femoral externo, se llega a la superficie articular del
platillo lateral, se visualiza el menisco externo. Posteriormente volvemos hasta
el punto de partida y comenzamos a dirigirnos hacia el receso medial de la rodilla

siguiendo el condilo femoral interno, hasta llegar a la superficie articular del
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platilo medial, visualizamos el menisco medial y posteriormente la fosa

intercondilea donde visualizamos los ligamentos cruzados.

Bajo vision artroscopica se realiza el portal anteromedial, el cual se sitia medial
al tendon rotuliano, a una altura variable, la cual va a ser determinada por la
vision artroscopica, el portal debe situarse superior al menisco medial lo
suficientemente para no dafarlo al realizar el portal. Para realizarlo primero se
introduce una aguja de raquea para corroborar la correcta entrada a la
articulacion y posteriormente se introduce una hoja de bisturi nimero 15 con el
bisel hacia arriba para no dafiar el menisco medial, al mismo tiempo que se retira

la aguja de raquea.

Teniendo el portal anteromedial, se introduce el gancho palpador para valorar la
estabilidad de los meniscos y determinar si se tiene una ruptura, concluyendo
con esto la artroscopia diagnéstica. Posterior a esto se realizd la técnica
convencional para la realizacion de una plastia de LCA o0 una meniscectomia

parcial, total o sutura meniscal.

Parametros para evaluar

Se obtuvieron los datos generales del paciente: edad, género, peso, talla, indice
de masa corporal, ademas del tipo de cirugia, ya sea meniscectomia o plastia de
ligamentos cruzados, la duracion de la cirugia y si hubo necesidad de utilizar

dosis por el catéter epidural en el periodo transoperatorio.
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Se evalud la cantidad y calidad de dolor, mediante la Escala Visual Analoga
(EVA) del dolor, en la cual se dio una calificacion entre 0-10, siendo O la
existencia nula de dolor y el 10 catalogado como el mayor dolor vivido por el
paciente, esta escala a su vez se dividira en el EVA basal, es decir, el dolor del
paciente en reposo absoluto y el EVA incidental, es decir, el dolor del paciente al
movimiento. De igual manera de evalud la calidad de la analgesia, teniendo como
opciones: adecuada, pobre, nada y la movilidad con: libre, limitada, ausente.

Estos parametros fueron evaluados a las 0, 2, 6, 12, 24 horas postoperatorias.

En el caso de la necesidad de analgesia de rescate se administré tramadol 50
mg IV, se documento el tiempo en horas postoperatorias en el que se administré
la primera dosis y la cantidad total de dosis administradas en 24 horas asi como
la realizacion de la conversion equianalgésica de opioides para la dosis
necesaria utilizada para analgesia de rescate, tomando en cuenta que 200 mg
IV/dia de tramadol son igual a 20 mg 1V/ dia de morfina, considerando a esta
altima como la referencia principal de analgésicos opioides. No se debid haber

excedido la dosis de 400 mg/dia de tramadol.
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Tabla 1. Parametros y variables para evaluar.

iniciando a 50

mg IV

VARIABLE Oh 2h 6 h 12 h 24 h
EVA basal 4 v v v v
EVA incidental 4 v v v v
VARIABLE Adecuada Pobre Nada
Calidad dela | 0,2,6,12,24 | 0,2,6,12,24 | 0,2,6,12,24
analgesia h h
VARIABLE Libre Limitada Ausente
Movilidad 0,2,6,12,24 | 0,2,6,12,24 | 0,2,6,12,24
h h h
VARIABLE - - - - -
Tiempo de
primera dosis
de analgesia
de rescate
Cantidad total
en 24 horas de
analgesia de
rescate
VARIABLE - - - - -
Analgesiade | 50 mg/24 h | 100 mg/24 | 150 mg/24 200 300
rescate: h h mg/24h mg/24h
Tramadol,
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Seguimiento intrahospitalario

Después de haber finalizado el acto quirdrgico, el paciente fue trasladado al area
de recuperacién postquirargica, permanecio por espacio de 2 horas. A su llegada
se le interrog6 acerca de su cantidad y calidad de dolor, respuestas que fueron
registradas en una hoja de vaciamiento de datos, los mismos parametros fueron
evaluados a las 2 horas de estancia en recuperacién para posteriormente
egresarlo a un area de internamiento destinada. Se acudié a su habitacién de
internamiento a las 6,12 y 24 horas postcirugia con el fin de continuar evaluando

la cantidad y calidad de dolor y movilidad.

Egreso del paciente

Al cumplir las 24 horas postcirugia y llevando a cabo los lineamientos de
cuidados postquirdrgicos establecidos por el Servicio de Ortopedia vy
Traumatologia de las artroscopias de rodilla para meniscectomia o plastia de
ligamentos cruzados, se retird el catéter epidural, en el caso necesario y el
paciente fue egresado para posteriormente continuar con manejo relacionado al
procedimiento por la consulta numero 15 del Servicio de Ortopedia y

Traumatologia del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

ASPECTOS ETICOS

El presente protocolo fue autorizado por parte del Comité de Etica en
Investigacion y Comité de Investigacion de la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” de la U.A.N.L. El presente protocolo

no otorgo ningun tipo de ganancia financiera o comercial por su realizacion, por

21



lo que los autores declaran no tener ningun tipo de conflicto de interés por su

realizacion.

MUESTRA

Se realizdé un calculo de tamafio de muestra utilizando una formula para la
estimacion de media en dos poblaciones. Se precisa estimar el efecto de la
administracion intraarticular contra la administracion epidural de ropivacaina mas
midazolam en la analgesia postoperatoria de pacientes sometidos a artroscopia
de rodilla mediante la Escala Visual Analoga. Se estim6 una diferencia de al
menos el 50% en la reduccién de EVA entre ambos tratamientos. Esperando un
promedio de EVA en el grupo control de 4 +/- 1.5 y en el grupo epidural un
promedio de 2 +/- 1.5. Teniendo en cuenta estos valores, asi como un poder del
90% y una confianza del 95% se concluye que se necesitan al menos 12

pacientes por grupo de estudio para confirmar la hipotesis de estudio.

DIFERENCIA DE DOS PROPORCIONES

g Pt p2qa)(K)
(p—p2)

valor P1 0.91 0.0819 n
valor Q1 0.09 0.2809
valor P2 0.38 0.2356
valor Q2 0.62
valor K 10.5

11.8681025

PLAN DE ANALISIS
Se realiz6 un analisis descriptivo de las variables categoricas por medio de
frecuencias y porcentajes, n (%), y en el caso de las variables continuas, se

realizaron pruebas de Kolmogorov-Smirnov para evaluar la distribucién de los
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datos. Las variables continuas fueron descritas en media *+ desviacion estandar

0 mediana y rango intercuartil, de acuerdo con la prueba anterior.

Para el analisis bivariado, se compararon las variables categoricas por medio de
la prueba de chi cuadrada de Pearson o test exacto de Fisher. Las variables
continuas fueron comparadas por medio de la prueba T de Student para
muestras independientes o Mann-Whitney. Se calcularon las diferencias de
cambio de dolor basal con respecto al seguimiento (A) y se compararon en cada

grupo con la prueba de Mann-Whitney.

Se consider6 una P < 0.05 como estadisticamente significativa. Los datos se

recopilaron y procesaron en el paguete MS Excel 2017, y se analizaron por

medio del paquete IBM SPSS version 25.
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CAPITULO VII. RESULTADOS

Se reclutaron en el periodo de estudio un total de 22 pacientes, de 33.6 £ 11.8
afos, 15 (68.2%) hombres y 7 (31.8%) mujeres. De estos 22, 15 (68.2%) fueron
sometidos a plastia de ligamento cruzado anterior por ruptura de este, y 7
(31.8%) a menisectomia por lesibn meniscal. La analgesia postoperatoria se
manejo mediante la via intraarticular a 11 (50%) pacientes y por via epidural a

11 (50%).

La mediana de tiempo quirtrgico global fue de 91.5 (64.5-123) minutos en
aquellos pacientes donde se administr6 analgesia postoperatoria por via
intraarticular (mediana de 72 vs. 120 minutos), sin embargo, no fue
significativamente menor. Tampoco encontramos diferencias en la edad, género,
diagnéstico y tipo de cirugia, ni necesidad de dosis subsecuente de anestesia

entre pacientes (tabla 2)
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Tabla 2. Descripcion demografica y quirdrgico-anestésica de la poblacion

Variables Global Intraarticular Epidural P
(n=22) (n=11) (n=11)

Edad 33.6+11.8 37.4+125 29.9+10.2 0.138
Género >0.999
Masculino 15 (68.2%) 8 (72.7%) 7 (63.6%) -
Femenino 7 (31.8%) 3 (27.3%) 4 (36.4%) -
Diagnostico 0.063
Lesion meniscal 7 (31.8%) 6 (54.5%) 1(9.1%) -
Ruptura 15 (68.2%) 5 (45.5%) 10 (90.9%) -

ligamento cruzado

anterior

Cirugia 0.063
Menisectomia 7 (31.8%) 6 (54.5%) 1 (9.1%) -
Plastia de 15 (68.2%) 5 (45.5%) 10 (90.9%) -

ligamento cruzado

anterior

Tiempo quirdargico
Minutos 91.5 (64.5- 72 (45-120) 120 (84-144) 0.056

123)
Dosis subsecuente 12 (54.5%) 5 (45.5%) 7 (63.6%) 0.392

aT de Student para muestras independientes

bChi cuadrada de Pearson

¢Mann-Whitney

Posterior al procedimiento quirargico, se realizé medicion del dolor basal (dolor

al reposo) y dolor incidental (dolor al realizar movimiento de la articulacion). No

encontramos diferencia significativa en la mediana de niveles de dolor por escala

verbal analoga (EVA) basal al postquirdrgico inmediato (P = 0.151) o a las 24

horas (P = 0.193). Tampoco encontramos diferencia en el dolor incidental

postquirdrgico inmediato (P = 0.243) ni a las 24 horas (P = 0.3) (Tabla 3).
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Tabla 3. Comparacion de los niveles de dolor basal e incidental al postquirargico

en ambas vias de administracion de analgesia postoperatoria.

Variables Global Intraarticular Epidural P
(n=22) (n=11) (n=11)

Dolor basal (EVA)
0 horas 0 (0-0) 0 (0-3) 0 (0-0) 0.151
2 horas 0 (0-2) 2 (0-2) 0 (0-0) -
6 horas 1 (0-3) 2 (0-3) 0 (0-1) -
12 horas 2 (0-3) 3 (0-3) 1(0-2) -
24 horas 2.5(1.7-3) 3(2-3) 2 (1-3) 0.193

Dolor incidental

(EVA)
0 horas 0 (0-0.2) 0 (0-4) 0 (0-0) 0.243
2 horas 1(0-3.2) 3 (0-4) 0 (0-1) -
6 horas 2 (1-5) 3 (1-6) 2 (1-4) -
12 horas 3(1.7-4.2) 4 (3-5) 2 (1-3) -
24 horas 3 (2-4) 4 (3-4) 3 (2-4) 0.3

aMann-Whitney

Tampoco encontramos diferencias en la proporcion de pacientes que lograron
realizar movimiento libre en cada evaluacibn durante el seguimiento
postoperatorio, sin embargo, los pacientes que recibieron analgesia
postoperatoria por via intraarticular recuperan la movilidad mas temprano (2 vs

12 horas, P = 0.034) (Tabla 4).
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Tabla 4. Comparacion de proporcidn de pacientes con movilidad libre y tiempo

a recuperacion de movilidad libre en ambos grupos de pacientes.

Variables Global Intraarticular Epidural P
(n=22) (n=11) (n=11)

Movilidad libre
0 horas 1 (4.5%) 1(9.1%) 0 (0%) >0.999
2 horas 5 (22.7%) 4 (36.4%) 1(9.1%) 0.311
6 horas 8 (36.4%) 6 (54.5%) 2 (18.2%) 0.183
12 horas 18 (81.8%) 11 (100%) 7 (63.6%) 0.09
24 horas 20 (90.9%) 11 (100%) 9 (81.8%) 0.238
Tiempo a 12 (2-12) 2 (2-12) 12 (12-24) 0.034

movilidad libre

a Chi cuadrada de Pearson
bMann-Whitney

No encontramos diferencias en la proporcidén de pacientes que presentaron una
calidad adecuada de analgesia durante las mediciones al seguimiento al
postoperatorio, ni en la proporcion de pacientes que presentaron calidad pobre
o mala en algin momento de postoperatorio. Sin embargo, observamos que los
pacientes donde se utilizo la via intraarticular para analgesia, tuvieron mayor
proporcion de pacientes que requirieron analgesia de rescate (72.7% vs 18.2%,

P =0.01) (Tabla 5).
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Tabla 5. Comparacion de la calidad de

la analgesia utilizada al seguimiento

postoperatorio.
Variables Global (n=22) Intraarticular Epidural P
(n=11) (n=11)

Calidad adecuada
0 horas 19 (86.4%) 8 (72.7%) 11 (100%) 0.214
2 horas 22 (100%) 11 (100%) 11 (100%) -
6 horas 20 (90.9%) 10 (90.9%) 10 (90.9%) >0.999
12 horas 21 (95.5%) 10 (90.9%) 11 (100%) >0.999
24 horas 22 (100%) 11 (100%) 11 (100%) -
Calidad pobre/ 6 (27.2%) 5 (45.5%) 1 (9.1%) 0.149
mala en algun
momento

Analgesia de 10 (45.5%) 8 (72.7%) 2 (18.2%) 0.01

rescate
Horas PO 6 (4.7-12) 6 (4.5-11.7) 10.5 (5-10.5)  0.711
No. de dosis 1(1-2) 1(1-2) 1.5(1-1.5) 0.889

a Chi cuadrada de Pearson
bMann-Whitney

Al obtener los A de las diferencias del dolor basal e incidental con respecto al

reportado de forma basal, no encontramos diferencia en el cambio de dolor en

ambos grupos de tratamiento (P > 0.05) (Tabla 6).
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Tabla 6. Cambio de dolor (A dolor) con respecto al dolor basal durante en

seguimiento postoperatorio.

Variables Intraarticular Epidural P
(n=11) (n=11)

Dolor basal (EVA)
A 2 horas 0(-3a2) 0 (0-0) 0.562
A 6 horas 0(-3a?2) 0 (0-1) 0.847
A 12 horas 0(-3a3) 1(0-2) 0.652
A 24 horas 2(-3a3) 2 (1-3) 0.652

Dolor incidental (EVA)
A 2 horas 1(-3a3) 00Oal 0.606
A 6 horas 2(-3a3) 2(lad) 0.652
A 12 horas 3(-2a4) 2(la3) 0.898
A 24 horas 3(-3a4) 3(2a4) 0.562

aMann-Whitney
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CAPITULO VIII. DISCUSION

La cirugia artroscopica de rodilla es uno de los procedimientos ortopédicos
ambulatorios mas empleados, siendo el noveno procedimiento ambulatorio mas

frecuentemente realizado (6).

La cirugia artroscopica de rodilla postoperatoria es uno de los procedimientos
minimamente invasivos mas frecuentemente realizados en un ambiente
ortopédico moderno. Se asocia con una cantidad variable de dolor
postoperatorio, ocasionado por la irritacién de terminaciones nerviosas libres del
tejido sinovial, la almohadilla de grasa anterior y la capsula articular durante una
cirugia de escision y reseccion. El uso de opioides intraarticulares pueden inducir
analgesia en un periodo de hasta 24 horas y reducir la cantidad de dolor crénico

(6-8).

Los procedimientos artroscopicos de rodilla son realizados frecuentemente en
un ambiente ambulatorio utilizando una variedad de técnicas anestésicas,
incluyendo anestesia general, espinal, epidural, bloqueo nervioso regional y
anestesia local, uno de los regimenes mas importantes siendo el uso de la
inyeccion intraarticular de una variedad de farmacos de tipo opioides,
antiinflamatorios no esteroideos, clonidina, neostigmina, anestesia local y

ketamina (9-12).
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Los anestésicos locales bloquean la transmision de potenciales de accién a

través de la inhibicion de canales de sodio (13).

El uso intraarticular de bupivacaina en la artroscopia de rodilla ha ganado
popularidad de forma aislada o en combinacion con otros aditivos intraarticulares
(14,15). La ropivacaina ha ganado popularidad como una alternativa a este, con

una eficacia semejante, para su uso intraarticular y epidural (16-21).

El uso de midazolam, como agente benzodiacepinico también ha demostrado un
efecto de analgesia periférica importante, a través de los receptores
benzodiacepinicos periféricos distribuidos en los distintos o6rganos vy
articulaciones. Ademas, estos receptores se encuentran presentes en la
membrana externa mitocondrial y se unen con una diferente afinidad de varios

benzodiacepinas (22).

El objetivo de este trabajo fue el de comparar el nivel y calidad de analgesia que
se produce en la administracién de midazolam y ropivacaina via intraarticular y
epidural al postoperatorio, asi como registrar posibles complicaciones y efectos

secundarios asociados al uso de ambos farmacos y su via de administracion.

Reclutamos un total de 22 pacientes, con una media de 33.6 + 11.8 afos, la
mayoria (68.2%) varones, que fueron sometidos a procedimientos de plastia de
ligamento cruzado anterior secundario a su ruptura (68.2%) o meniscectomia por

lesion del menisco (31.8%). La mitad de los pacientes recibié analgesia
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postoperatoria intraarticular y la otra mitad, epidural. No encontramos diferencias

clinicas o sociodemograficas entre ambos grupos de pacientes de forma basal.

Realizamos una medicion del dolor basal (en reposo, o actual) y el dolor
incidental (worst, o provocado al mover la articulacién) por medio de la escala
verbal analoga durante el periodo postoperatorio. No encontramos diferencias
en la magnitud de dolor basal o incidental en la evaluacién postoperatoria
inmediata o a las 24 horas. Al comparar el cambio en la magnitud del dolor con
respecto al dolor reportado inmediatamente después del procedimiento
quirurgico con respecto al reportado a las 2, 6, 12 y 24 horas tanto de forma basal

como incidental, no encontramos diferencias significativas.

Comparamos la proporcion de pacientes que lograron realizar movimientos de
forma libre durante el periodo postoperatorio, y no encontramos diferencia en la
proporcion de pacientes identificados en todas las evaluaciones postquirargicas.
Sin embargo, el tiempo de recuperacion de movilidad fue mas temprano en el
grupo de pacientes que recibié analgesia via intraarticular que aquellos que la
recibieron de forma epidural, con una mediana de 2 contra 12 horas,

respectivamente (P = 0.034).

De forma interesante también, no encontramos diferencia en la proporcion de
pacientes con calidad analgésica adecuada durante cada evaluacion en el
periodo postoperatorio, y no encontramos diferencia en el nUmero de pacientes

gue reportaban calidad analgésica adecuada, sin embargo, se requirieron dosis
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de analgesia de rescate en mayor proporcion de pacientes que recibieron
analgesia intraarticular que los que recibieron analgesia epidural, 72.7% vs

18.2%, respectivamente (P = 0.01).

Debido a que la cirugia artroscépica de rodilla es un procedimiento minimamente
invasivo que involucra la reparacion de ligamentos y meniscos, y se puede
requerir analgesia adicional para proveer mejora del dolor sustancial reclamando
por los pacientes al postoperatorio, puede ser particularmente retador para el
anestesiélogo al decidir cual es el paciente y procedimiento adecuado para
cirugias ambulatorias y el anestésico que es adecuado para este procedimiento,
con la finalidad de alcanzar las expectativas del paciente de una recuperacion
postoperatoria no complicada con dolor minimo. Las cirugias artroscépicas de
rodilla pueden evocar niveles variables de dolor, que pueden ser angustiantes
para los pacientes. El dolor postoperatorio puede prevenir la movilizacion

temprana, alta hospitalaria y rehabilitacién (13).

Zaric et al. investigaron la dosis respuesta para el blogueo sensorial y motor
durante una infusion continua epidural de ropivacaina al 0.1, 0.2 y 0.3% en
voluntarios de forma cegada, encontrando una fase de regresion
significativamente mas corta con concentraciones de ropivacaina que con
bupivacaina, ademas de una analgesia limitada y bloqueo motor minimo con

ropivacaina al 0.1%, permitiendo la deambulacion libre (23).
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Krishnadas et al. encontraron que la adicion de tramadol o midazolam al bloqueo
epidural caudal con ropivacaina demuestra una prolongacion significativa de la
analgesia postoperatoria comparada con ropivacaina aislada. Ademas, la
mediana de duracion de la analgesia en el grupo con tramadol no fue
significativamente mayor que el grupo que recibié midazolam, demostrando que

ambas combinaciones son igual de efectivas para alcanzar analgesia (17).

En otro ensayo clinico controlado aleatorizado doble ciego realizado por Hazra
et al.,, se encontr6 que la administracion intraarticular de ropivacaina 0.75%
demuestra una eficacia analgésica superior que el placebo después de la
realizacion de cirugia artroscopica de rodilla (24). Samoladas et al., Marret et al,
Chen et al. y Franceschi et al. encontraron hallazgos similares a este trabajo (19,
25-27). Ellos sugieren que los puntajes de EVA menores en el grupo de
ropivacaina pueden deberse al uso del torniquete y analgesia de rescate que
pueden modificar los puntajes de EVA. Ademas, un puntaje de EVA
significativamente menor observado por Convery et al. se pudo deber a una
mayor dosis utilizada de ropivacaina y el uso de lidocaina el sitio de infiltracion

(28).

Hasta nuestro conocimiento, este es el primer trabajo que evalia el uso de
ropivacaina y midazolam intraarticular contra epidural. En nuestro trabajo no
encontramos diferencias en el grado de dolor durante el periodo postoperatorio,
lo que puede suponer que ambas vias de analgesia pueden ser igual de eficaces

para alcanzar un grado de dolor minimo en los pacientes, pero encontramos una
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recuperacion de la movilidad de forma mas temprana en el grupo de pacientes
gue recibieron analgesia intraarticular. A pesar de ello, en este mismo grupo se
presentd una mayor proporcion de pacientes que requirieron analgesia de
rescate al postoperatorio. No se reportaron complicaciones o eventos adversos
relacionados con el uso de estos farmacos en ninguno de los pacientes

estudiados.

Una de las fortalezas de este trabajo fue el disefio del estudio, que permitié tener
mayor control en el efecto de las intervenciones sobre los objetivos del trabajo,
sin embargo, podria ser util replicar este estudio en un grupo mayor de pacientes
para identificar la verdadera tasa de efectos adversos relacionados con ambas
vias de administracion de analgesia, que pudiera ayudar en la toma de

decisiones a futuro o el tipo de paciente candidato a cada uno de los esquemas.

El control de dolor y la prevencion de efectos adversos posteriores a la
realizacion de cirugias artroscopicas de rodilla permanece un tema de
importancia clinica y farmacoecondmica, y futuros estudios podran ayudar a

mejorar el manejo de estos pacientes.
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CAPITULO IX. CONCLUSION

Al comparar el uso de ropivacaina y midazolam intraarticular contra el empleo de
ropivacaina y midazolam de administracion epidural, no encontramos diferencias
en el nivel de dolor basal e incidental referido por el paciente por medio de la
escala verbal andloga durante el periodo de 24 horas siguientes al

postoperatorio.

Como hallazgos interesantes, el grupo de pacientes que recibid este esquema
de analgesia de forma intraarticular logré una recuperacion de movilidad libre de
forma méas temprana que el grupo de pacientes en los que se administro
analgesia epidural, sin embargo, una mayor proporcion de los pacientes con
analgesia intraarticular requirieron dosis de analgesia de rescate en el periodo

postoperatorio.

Nuestros hallazgos permiten concluir que este esquema de analgesia es igual
de efectivo en ambas vias de administracion para el manejo de dolor
postoperatorio. El control de dolor y la prevencion de efectos adversos
posteriores a la realizacion de cirugias artroscépicas de rodilla permanece un
tema de importancia clinica y farmacoecondémica, y futuros estudios podran

ayudar a mejorar el manejo de estos pacientes.
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CAPITULO X. ANEXOS

Carta de aceptacion de ética

@
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DRA. LILIA MAYORGA PADILLA
Investigador principal

Servicio de Anestesiologia
Presente.-

Estimada Dra, Mayorga:

En respuesta a su solicitud con nimero de Ingreso PI18-00321 con fecha del 24 de Septiembre del 2018, recibida
en las Oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de Investigacion, se extiende el siguiente
DICTAMEN FAVORABLE con fundamento en los articulos 4* parrafo cuarlo y 16 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos; asi como los articulos 14-16, 99 parrafo tercero, 102, 106 del Reglamento de la Ley
General de Salud en Maleria de Investigacitn para la salud; asi como de los articulos 111,112y 119 del Decreto que
modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud publicado el dia 2 de abril del 2014;
Ademés Punto 4.4,4.7, 6.2, 8 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para
la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos; asi como por el Reglamento intemo de
Investigacion de Nuestra Institucion.

Se informa que el Comité de Investigacion ha determinado que el Protocolo de Investigacion clinica abajo
mencionado cuenta con la calidad técnica, aspectos metodologicos y mérito cientifico requeridos.

“Ropivacaina mas midazolam intraarticular VS ropivacaina mas midazolam epldural para analgesla
postoperatoria en artroscopia de rodilla” registrado con la clave AN19-00003.

De igual forma los siguientes documentos:
« Protocolo en extenso, version 1.0 de fecha Agosto del 2018.

Le reitero que es su obligacion presentar a este Comité de Investigacién un informe técnico parcial a mas tardar el
dia en que se cumpla el afio de emision de este oficio, asi como nofificar la conclusion del estudio.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo lo anterior este
debidamente consignado, en caso de no apegarse, este Comité tiene la autoridad de suspender temporal o
definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la finalidad de resguardar el beneficio y seguridad de todo el
personal y sujetos en investigacion.

Atentamente.- - SSTIGAGON
s Pl Vg T RRLEORIS BT

Monterrey, Nuevo Leon 31 de Enero del 2019

FOMITE OF CTICA

DR, C. GUILLERMO ELIZONDO RIOJAS  _o0ii1a i InwBRTiRaFian
Presidente del Comité de Investigacion

Comité de Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos sin, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo El i i @meduanl.com

37



Carta de consentimiento informado

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Ropivacaina mas midazolam intraarticular VS ropivacaina

Titulo del Estudio mas midazolam epidural para analgesia postoperatoria en
artroscopia de rodilla.

Nombre del Investigador Principal Dra. Lilia Mayorga Padilla

Servicio / Departamento Servicio de Anestesiologia

Teléfono de Contacto 8115798022

Persona de Contacto Dra. Dareny Esmeralda Aldape Rivas

Version de Documento V20

Fecha de Documento Diciembre-2018

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacion. Este documento contiene
informacién importante acerca del propésito del estudio, o que Usted hara si decide participar, y
la forma en que nos gustaria utilizar su informacién personal y la de su salud.
Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del
estudio que le explique cualquier palabra o informacién que no le quede clara.

¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

El propoésito de este estudio es comparar dos formas de administracion de un mismo tipo de
medicamentos para poder saber cual de los dos funciona mejor para poder controlar el dolor que
usted podria sentir después de su cirugia de artroscopia de rodilla. Las formas en como le vamos
a administrar los medicamentos que vamos a utilizar seran divididas en dos grupos, vamos a
participar en este estudio, tanto su traumatélogo como su anestesiélogo, siempre procurando y
buscando su beneficio. Dependiendo del grupo en el que se le asigne, seran:

Grupo 1: Ropivacaina intraarticular mas midazolam intraarticular, estos medicamentos se
inyectaran directamente en la articulacion de su rodilla por su traumatélogo, a dosis de 1.5 mg/kg
de ropivacaina y 50 mcg/kg de midazolam.

Grupo 2: Ropivacaina epidural mas midazolam epidural, estos serdn administrados a través de
un catéter que sera colocado en el espacio epidural, que es el lugar donde administramos los
medicamentos que usamos para lograr anestesia en la mitad inferior del cuerpo, la colocacion
de este catéter se va a hacer a través de una puncion con anestesia local en la regién lumbar de
su espalda, una vez terminada la cirugia se le conectara una bomba pequefia y redonda por
donde saldran los medicamentos mencionados al inicio, de forma continua a dosis de 150 mg de
ropivacaina y midazolam a 50 mcg/kg/12 hrs.

¢CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN
ESTE ESTUDIO?
La duracioén del estudio seréa de 6 meses.

Se incluirdn 24 pacientes entre Quiréfano central del Hospital Universitario y Quiréfano
ambulatorio de la consulta N° 15 de Ortopedia y Traumatologia, programados para cirugia
electiva.

El investigador espera incluir 24 pacientes, que se dividirdn en 2 grupos asignados al azar, es
decir, se tendra una caja con 24 sobres y en cada uno va a decir la palabra intraarticular 6 la
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palabra epidural, la mafiana de su cirugia, se tomara un sobre de esa caja y dependiendo de la
palabra que aparezca, sera el grupo al que usted va a pertenecer.

¢CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA MI
PARTICIPACION?

Criterios de inclusioén

e Edad mayor a 18 afios

e Cirugia de artroscopia de rodilla para menisectomia 6 plastia de ligamentos cruzado
anterior

e Procedimiento unilateral

e Sin contraindicaciones para realizar bloqueo neuroaxial. (alteracién de la coagulacion,
valvulopatia aodrtica, fiebre, infeccion sistémica, infeccion local, deseo de negativa a
dicha técnica anestésica.)

e Deseo de participar voluntariamente en el estudio y firma de consentimiento informado.

e Que no tenga alguna enfermedad co-existente, es decir que solo tenga el padecimiento
de su rodilla o bien, si tiene alguna otra enfermedad, que esta se encuentre en control,
con medicamentos y seguimiento médico, adecuados.

Criterios de exclusion

e Edad menor a 18 afios.

e Presencia de contraindicacion para realizar blogueo neuroaxial. (alteracién de la
coagulacion, tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes que no haya sido
suspendido con el tiempo indicado, valvulopatia adrtica, fiebre, infeccion sistémica,
infeccion local, deseo de negativa a dicha técnica anestésica.).

e Cirugias previas en la rodilla a intervenir.

e Pacientes que padezcan enfermedades que no estan en control y que este hecho los

predisponga a mayor riesgo durante la cirugia o que sean motivo de cancelar la cirugia.

Presencia de alguna enfermedad o deterioro del entendimiento.

Pacientes que no quieran participar en el estudio.

Pacientes que tengan enfermedad renal.

Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia o que estén consumiendo

anticonceptivos orales.

Historia de alergia a cualquiera de los medicamentos que vamos a utilizar en el estudio.

e Cirugia que inicio de forma artroscépica y terminé siendo abierta, es decir se realizé una
herida més amplia para poder realizar una mejor cirugia.

¢CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

Si usted decide participar en este estudio de investigacion, su tratamiento sera, dependiendo del
grupo al que pertenezca:

Grupo 1: Aplicacion de los medicamentos, ropivacaina y midazolam, mediante una inyeccion
directa en la articulacion de la rodilla operada.

Grupo 2: Aplicacion de los medicamentos, ropivacaina y midazolam, mediante un contenedor de
plastico pequefio y redondo que sera conectado a un catéter que estara en el espacio epidural,
este espacio es el lugar donde se introducen los medicamentos mediante una puncion en la
region lumbar de su espalda para causar anestesia en sus piernas y que lo puedan operar.

¢CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?
Los procedimientos que se le realizaran seran los siguientes:

e Se valorara su historia clinica mediante preguntas acerca de si tiene enfermedades vy si
asi fuera, con que medicamentos las trata, también le preguntaremos acerca de cirugias
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pasadas y si es alérgico a alguna medicina o comida. Todas sus respuestas las vamos
a escribir en una hoja de valoracion preanestésica.

e Se le explicara en que consiste este estudio de investigacion para que conozca bien los
medicamentos que se utilizaran, para que sirven, como funcionan y también se le dara
la opcién de no participar en el estudio, si ese fuera su deseo.

e Se le entregara este consentimiento informado, donde ademas de haberle explicado y
contestado cualquier duda generada de forma hablada, también se va a describir de
forma escrita cada accién que vamos a realizar con usted en su cirugia. Si ya no existiera
alguna duda, entonces se le pedira que escriba su nombre, su domicilio y su firma en
este consentimiento.

e Elanestesi6logo asignado a su caso 6 el traumatdélogo, dependiendo el grupo al que sea
asignado al azar, seran los que administren los medicamentos. Grupo 1: ropivacaina y
midazolam intraarticular y Grupo 2: ropivacaina y midazolam por via epidural. Cuando
usted ingrese al area de recuperacion después de su cirugia, sera interrogado acerca de
la cantidad y calidad de dolor que presenté, las mismas preguntas seran realizadas una
vez que lo den de alta de esta area y sea trasladado a su cuarto en el piso de
internamiento, en horas quiere decir que le interrogaremos a las 2, 6, 12 y 24 horas
después de su cirugia.

¢QUE VA A HACER S| USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si usted decide participar en este estudio, se le entregara este consentimiento informado y se le
pedird que por favor lo lea cuidadosamente y si tuviera alguna duda, nos pregunte para poder
contestarle todo, una vez entendido completamente, le pediremos que llene con su nombre
completo, su domicilio, la fecha del dia que estemos cursando y su firma.

Su responsabilidad va a ser que tenga cooperacion para poder colocarle el bloqueo epidural, el
cual sera la forma en que vamos a anestesiarlo (a) para que se realice su cirugia, dicha forma
de anestesia sera explicada de forma oral y escrita, también le entregaremos otro consentimiento
para la anestesia y contestaremos las dudas que pudiera usted tener.

¢ CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

Los riesgos del procedimiento del estudio incluyen:

e dolor en el area de puncion en la regién lumbar
disminucién de los latidos del corazén
disminucién de la presién arterial
nausea
vomito
mareos
somnolencia

¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

Los beneficios que usted tendra al participar en este estudio seran la disminucién del dolor de su
rodilla después de ser operada, esta disminucion podra llegar a ser al grado de un dolor muy
tolerable para que pueda mover su rodilla en las primeras horas después de ser operada y asi
poder darle de alta tan pronto como sea posible. Estos beneficios seran obtenidos
independientemente del grupo al que sea asignado al azar.

¢QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES
PARA USTED?

Usted no tiene que participar en este estudio de investigacion si no lo desea. En lugar de este

estudio, se le puede administrar medicamentos por via intravenosa para controlar el dolor de su
rodilla después de ser operada.
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¢SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?
No habré costos para Usted por participar en este estudio.

Los procedimientos que le vamos a realizar son los que se incluyen normalmente en el tipo de
cirugias de artroscopia de rodilla, de igual forma, ya estando en el periodo después de su cirugia,
los exdmenes y procedimientos que son parte de su cuidado médico habitual tampoco seran
pagados por usted.

El médico del estudio le proporcionara a Usted el medicamento durante este estudio.

¢SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION?

A Usted no se le proporcionara ninguna compensacién para sus gastos de transportacion.

¢RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?
Usted no recibira ningln pago por la participacion en este estudio.

¢SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS
INVESTIGACIONES?

No se almacenara ningun tipo de muestra de sangre y/6 tejidos.

¢QUE DEBE HACER SI LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?

Si Usted sufre una lesién o enfermedad durante su participacién en el estudio, debe buscar
tratamiento a través de su médico de cabecera o centro de atencion médica de eleccién y debe
informarselo inmediatamente al médico del estudio.

Los gastos que genere dicha lesion o enfermedad soélo le seran pagados si el médico del estudio
ha decidido que la lesion / enfermedad esta directamente relacionada con los procedimientos del
estudio, y no es el resultado de una condicién pre-existente de la progresién normal de su
enfermedad, o porque no se han seguido las indicaciones que el médico de estudio ha
recomendado.

¢CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la
decisién de continuar o no en el estudio. Usted es libre de terminar su participacion en este
estudio en cualquier momento.

¢PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

Su participacioén es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su participacion, puede hacerlo
con libertad en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del estudio, su atencién
médica presente y/o futura no se vera afectada y no incurrira en sanciones ni perdera los
beneficios a los que usted tendria derecho de algin otro modo.

Su participacién también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio, sin su
consentimiento, por cualquiera de las siguientes circunstancias:

¢ Que el estudio haya sido cancelado.

e Que el médico considere que es lo mejor para Usted.

¢ Que necesita algun procedimiento o0 medicamento que interfiere con esta investigacion.
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¢ Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como consecuencias
problemas en su salud.

Si Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:
¢ Notificar a su médico tratante del estudio
e Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.

Si su participacion en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su seguridad, el
médico continuara con seguimientos clinicos. Ademas, su informacion médica recabada hasta
ese momento podra ser utilizada para fines de la investigacion.

¢COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DE SU EXPEDIENTE CLINICO?

Si acepta participar en la investigacion, el médico del estudio recabard y registrara informacion
personal confidencial acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informacién no contendra su
nombre completo ni su domicilio, pero podra contener otra informacién acerca de Usted, tal como
iniciales y su fecha de nacimiento. Toda esta informacién tiene como finalidad garantizar la
integridad cientifica de la investigacion. Su nombre no sera conocido fuera de la Institucion al
menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a la Ley Federal
de Proteccion de datos Personales en Posicidén de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso,
correccion y oposicién de su informacion personal. La solicitud sera procesada de acuerdo a las
regulaciones de proteccion de datos vigentes. Sin embargo, cierta informaciéon no podra estar
disponible hasta que el estudio sea completado, esto con la finalidad de proteger la integridad
del Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador seran los responsables
de salvaguardar la informacion de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente clinico.

La informacion personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podra procesarse o
transferirse a terceros en otros paises para fines de investigacion y de reportes de seguridad,
incluyendo agencias reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA), asi como al Comité de Etica
en Investigacion y al Comité de Investigacion de nuestra Institucion.

Para los propoésitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el
Comité de Etica en Investigacion y/o el Comité de Investigacion de nuestra Institucion, podrén
inspeccionar su expediente clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de su
participacion, los cuales pueden incluir su nombre, domicilio u otra informacién personal.

En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo
su expediente clinico. La razén de esto es asegurar que el estudio se esta llevando a cabo
apropiadamente con la finalidad de salvaguardar sus derechos como sujeto en investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacion podran presentarse en reuniones o0 en
publicaciones.

La informacion recabada durante este estudio serd recopilada en bases de datos del
investigador, los cuales podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no incluiran
informacién médica personal confidencial. Se mantendréa el anonimato.

Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacién acerca de su
estado de salud y tratamiento identificado en esta forma de consentimiento. No perdera ninguno
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de sus derechos legales como sujeto de investigacion. Si hay cambios en el uso de su
informacion, su médico le informara.

SI TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION,
¢A QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacion de
la Facultad de Medicina y Hospital Universitario podra contactar al Dr. José Gerardo Garza Leal,
Presidente del Comité de Etica en Investigacion de nuestra Institucion o al Lic Antonio Zapata
de la Riva en caso de tener dudas en relacion a sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco I. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.

CP 66460

Teléfonos: (81) 83294000 ext. 2870 a 2874

Correo electronico: investigacionclinica@meduanl.com

RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

] Mi participacién es completamente voluntaria.

] confirmo gue he leido y entendido este documento y la informacién proporcionada del
estudio.

] confirmo que se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer
preguntas y que se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacion.
Sé con quién debo comunicarme si tengo mas preguntas.

|| Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea
pertinente por el Comité de Etica en Investigacion o cualquier otra autoridad regulatoria
para proteger mi participacion en el estudio.

[] Acepto que mis datos personales se archiven bajo coédigos que permitan mi
identificacion.

] Acepto que mis materiales biolégicos (sangre, orina, tejidos) recolectados puedan usarse
para los fines que convengan a este estudio.

] Acepto que mi médico general sea informado de mi participacion en este estudio.

] Acepto que la informacion acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen
0 procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

] confirmo gue se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento
firmado.
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Nombre del Sujeto de Investigacion Firma

PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo Firma
Direccion
Fecha Relacién con el Sujeto de Investigacion

SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo Firma
Direccion
Fecha Relacién con el Sujeto de Investigacién

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. A mi mas leal saber y entender, el sujeto esta
proporcionando su consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y
él/ella posee el derecho legal y la capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha
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Hoja de recoleccion de datos

“Ropivacaina mas midazolam intraarticular VS ropivacaina mas midazolam

epidural para analgesia postoperatoria en artroscopia de rodilla.”
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

e Nombre:

e Fecha:

e Registro:

e Edad: Sexo:

e Diagnostico:

e (Cirugia realizada:

e Duracion de cirugia:
e Administracidn de dosis subsecuente para bloqueo epidural (Bupivacaina): SI __ NO__

#DE DOSIS:

e Analgesia postoperatoria: GRUPO 1 GRUPO2

EVA (0-10) 0 horas 6 horas 12 horas 24 horas

Basal

Incidental

MOVILIDAD 0 horas 6 horas 12 horas 24 horas

Libre

Limitada

Ausente

CALIDAD 0 horas 6 horas 12 horas 24 horas

Adecuada

Pobre

Nada
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