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Resumen
Introduccion
La artroplastia total de rodilla (ATR) es unos de los tratamientos ortopédicos mas exitosos, sin
embargo, se ha asociado a dolor posquirurgico en el 30-60% de los pacientes; por lo que se
desarroll6 el manejo multimodal del dolor, en el cual se incluye la infiltracion directa del sitio

quirurgico con anestésicos locales.

Objetivo
Evaluar la eficacia de la infiltracién peri-articular transquirurgica con anestésico local y

adyuvantes, para control del dolor posquirtrgico, en la ATR.

Material y Métodos

Se realizé un estudio experimental, doble ciego, placebo control, en pacientes sometidos a ATR.
Los pacientes fueron divididos aleatoriamente en dos grupos, el primero infiltrado con placebo y
el segundo con solucion anestésica y adyuvantes (Bupivacaina, Fentanilo, Epinefrina y
Ketorolaco).

Se llevo un control de la escala visual analoga (EVA) del dolor a las 4,6,8,12,18,24,36 y 48

horas posquirurgicas, asi como del consumo de analgésicos opioides y antieméticos.

Resultados
Se incluyeron 20 pacientes en cada grupo. No hubo diferencias significativas en las

caracteristicas demograficas entre ambos grupos.



Se observo un mejor control del dolor posquirtrgico en el grupo que recibi6 infiltracion con
anestésico y adyuvante, a lo largo del seguimiento.
Se demostr6 una disminucion en el consumo de analgésicos opioides y antieméticos en el grupo

infiltrado con solucidn anestésica.

Conclusion

La infiltracion peri-articular con anestésico local y adyuvantes es un método seguro y eficaz,
como parte de la analgesia multimodal en la artroplastia total de rodilla, ya que disminuye el dolor,
disminuye el consumo de opioides, no incrementa el sangrado posquirtrgico y no hay evidencia

de infecciones.



Introduccion

La artroplastia total de rodilla es uno de los procedimientos ortopédicos mas comunes. El
periodo postquirargico puede estar acompanado de dolor intenso, que puede retardar el inicio de

fisioterapia y el retorno a una capacidad funcional aceptable.

El dolor postquirtrgico puede conducir a perdida del tono muscular, rodillas congeladas, dolor
neuropatico, trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar y cardiaco y otros eventos

relacionados a la inmovilidad.

Histéricamente los opioides han sido los analgésicos de eleccion para el control del dolor
postquirdrgico, sin embacho, se asocian a un amplio rango de efectos secundarios y

complicaciones, que van desde nduseas y vomito hasta riesgo de depresion respiratoria.

El control efectivo del dolor postquirurgico es un factor importante en la estancia hospitalaria,

ya que un mejor control del dolor permitird una estadia hospitalaria més corta (Hyllested 2002).

Los protocolos de manejo multimodal del dolor son definidos por Kehlet et al como “el uso de
diferentes analgésicos con mecanismo farmacodindmicos que permiten un sinergismo analgésico”,
reduciendo los efectos adversos asociados a una dosis unica elevada de analgésicos opioides

(Kehlet 1993)

Antecedentes



Antecedentes Generales

La osteoartrosis afecta alrededor del 4%de la poblacion mundial, de la cual la gonartrosis
constituye el 83% de estos casos. Se trata de una enfermedad polimorfica con una amplia variedad

de presentaciones clinicas (Kohn, 2016).

La radiografia simple sigue siendo un pilar en el diagnostico de la gonartrosis. Kellgren y
Lawrence realizaron los primeros intentos formalizados para establecer un esquema de
clasificacion basado en los hallazgos radiograficos en la gonartrosis. En su trabajo se clasificaba

del 0 al 4, siendo el grado 4 la presencia de gonartrosis severa (Kohn, 2016).

La artroplastia total de rodilla (ATR) se ha realizado rutinariamente durante mas de 40 afios
como parte del manejo de gonartrosis severa. Su éxito se basa en la capacidad de mejorar la calidad
de vida del paciente con gonartrosis, reduciendo el dolor y la funcién a largo plazo, sin embargo

40% de los pacientes se quejan de los resultados obtenidos con la ATR (Price, 2018) .

Las indicaciones de ATR incluyen cldsicamente a los pacientes mayores a 60 afios, dolor
intolerable en la rodilla afectada, limitacion inaceptable de las actividades de la vida cotidiana y

un estado avanzado de desgaste articular (Price, 2018).

La ATR es uno de los tratamientos quiriirgicos mas exitosos y su frecuencia esta incrementado
cada afio por el rapido envejecimiento de la poblacion, y el desarrollo econémico (Song, 2015). Se
predice que la demanda por artroplastia total de rodilla se incrementara hasta 6 veces para el afio

2030 (Melhuish, 2016).



Esta cirugia se ha asociado a dolor posoperatorio en el 30 a 60 % de los pacientes, por lo que el
control del dolor posquirtirgico se ha convertido en una gran preocupacion tanto para el paciente
como para el cirujano. Un pobre control del dolor posquirargico tendra efectos adversos sobre la
movilizacion temprana del paciente, aumentando la incidencia de complicaciones asociadas

ademas de resultados funcionales poco satisfactorios (Melhuish, 2016).

Antecedentes Especificos

En un intento por controlar el dolor posquirtirgico después de la ATR, se ha desarrollado el
manejo multimodal del dolor el cual incluye manejo con antiinflamatorios no esteroideos orales
o intravenosos, analgésicos narcoticos, anestesia epidural continua, analgesia controlada por el
paciente, bloqueo de nervios periféricos y la infiltracion periarticular. Todas estas medidas son

reconocidas como métodos efectivos para el control del dolor posquirargico.

El bloqueo de nervios periféricos se ha asociado a varios efectos adversos, entre los que
destacan, el riesgo de caida, lesion nerviosa y pérdida temporal del control motor, provocando un
retardo en la movilizacion (Terkawi, 2017), aumentando el riego de complicaciones como la

trombosis venosa profunda.

Los medicamentos opioides son los farmacos mds potentes para el manejo del dolor, sin
embargo, se asocian a varios efectos secundarios; entre los que destacan, depresion ventilatoria,
sedacion, nauseas en el periodo posquirurgico, prurito, retencion urinaria e ileo (Sakamoto, 2017),

prolongando la estancia hospitalaria y los costos de la misma. La infiltracion local de



medicamentos opioides permite una mayor concentracion local de la droga, disminuye los niveles

sistémicos del farmaco, reduciendo el riesgo de afectos adversos.

La infiltracion periarticular para el manejo del dolor posquirtrgico, es una medida técnicamente
de menor demanda, comparada con la infiltraciéon de nervios periféricos, reduce el consumo de
opioides, con menores efectos secundarios, y mejora la movilizacion en el periodo posquirtrgico,

permitiendo un mejor resultado posquirtrgico a largo plazo (Hu, 2016).

Las distintas formulas para infiltracion peri-articular incluyen anestésicos locales junto con la
adicion de varias drogas, como son anti - inflamatorios no esteroides y epinefrina. Pueden contener
también antibioticos, esteroides, y otros agentes localmente activos. Estos cocteles han mostrado
ser efectivos para el dolor posquirtrgicos, pero tienen un tiempo de accion corto. El coctel
tradicional incluye anestésicos locales como son bupivacaina o ropivacaina, que han sido la base

de los mismos (Barrington, 2017).

El grado en el que los componentes peri-articulares de la rodilla generan senales
neurosensoriales es variable. Se ha demostrado que hay ciertas areas de la articulacion de la rodilla
que tienen un mayor nimero de terminales nerviosas, entre los que se encuentran 8§ areas: (1) grasa
suprapatelar y el tendon del cudadriceps, (2) retindculo media, (3) tendon patelar, (4) ligamento
colateral medial y la porcion capsular del menisco medial,(5) ligamento cruzado posterior, (6)
ligamento cruzado anterior, (7) ligamento colateral lateral y la porcion capsular del menisco lateral,

y (8) el retinaculo lateral (Guild III, 2015).



La intensidad del dolor es la dimension del dolor mas estudiada, existiendo distintas escalas
para intentar graduar y medir esta intensidad. Entre éstas la escala visual analdgica (EVA) es la
que probablemente haya sido objeto de mas estudios y ha sido ampliamente validada en el
seguimiento del dolor cronico. En este contexto se ha mostrado superior a escalas verbales
descriptivas o escalas con intervalos fijos. De esta manera, podemos considerar la EVA como el

método de referencia en la evaluacion de la intensidad del dolor (Burén, 2011).

Justificacion

La infiltracion directa en el sitio quirtirgico, en la artroplastia total de rodilla, puede prevenir la
sensibilizacion central y periférica, por medio de la reduccidon de neuronas nociceptivas en el sitio

quirargico, mejorando el control posquirtrgico del dolor.

La técnica de infiltracion no afectara la fuerza muscular, disminuira el dolor posquirtrgico y
por lo tanto la movilizacion y rehabilitacion temprana, mejorando el resultado a largo plazo
después de la artroplastia total de rodilla.

Impactara en los costos del hospital al reducir el consumo de medicamentos analgésicos;
impactara en el tiempo de recuperacion del paciente, mejorando la movilizacion temprana y el

inicio de rehabilitacion.

Hipotesis
Hipotesis General
La infiltracion peri-articular de rodilla con anestésico loca y adyuvantes, durante la artroplastia

total, puede ser util para disminuir el dolor posquirargico.



Hipotesis Alterna:
La infiltracion peri-articular en la artroplastia total de rodilla si disminuye el dolor

posquirdrgico.

Hipotesis Nula
La infiltracion peri-articular en la artroplastia total de rodilla no disminuye el dolor
posquirdrgico

Objetivo

Objetivo General
Evaluar la eficacia de la infiltracion peri-articular con anestésico local y adyuvante, para control

del dolor posquirtrgico, en la artroplastia total de rodilla.

Objetivos Especificos

Evaluar la eficacia de la infiltracion peri-articular con anestésico local y adyuvantes en la

artroplastia total de rodilla para control de dolor posquirurgico a través de Escala Visual Analoga

de dolor (EVA).

Evaluar la eficacia de la infiltracion peri-articular con anestésico local y adyuvantes en la

artroplastia total de rodilla en relacion a la cantidad de sangrado a las 24 horas posquirtrgicas.



Evaluar la eficacia de la infiltracion peri-articular con anestésico local y adyuvantes en la

artroplastia total de rodilla en relacion a la cantidad en el consumo posquirurgico de opioides.

Evaluar la eficacia de la infiltracion peri-articular con anestésico local y adyuvantes en la

artroplastia total de rodilla en relacion a los dias de estancia hospitalaria.

Material y Metodos

Diseno del Estudio

En base a un estudio previo para la diminucion del dolor posoperatorio con infiltracion peri-
articular realizado por Song y cols. (2015), se encuentra con una desviacion estandar de 2, si la
diferencia real entre el promedio del grupo experimental y grupo control es de 1.9, se requieren
un total de 20 pacientes por cada grupo, con la intencidn de rechazar la hipdtesis nula, con una

potencia del 80% y con una probabilidad de error alpha de 0.05.

Es un estudio experimental, comparativo, longitudinal, prospectivo, y homodemico.
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Se realizo un muestreo probabilistico aleatorio simple, con doble ciego y placebo control.

Definicion de Grupo Control

Pacientes que cumplan con los criterios de inclusion del estudio, que recibiran infiltracion con

solucion placebo (solucion salina).

Criterios de Inclusion

Pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla unilateral en el periodo del estudio.

Edad entre 18-85 aiios.

Criterios de Exclusion

Alergia a alguno de los medicamentos usados en el coctel para infiltracion peri-articular.
Enfermedad renal crénica o enfermedad hepatica.

Previa realizacion de osteotomias en la rodilla afectada.

Condiciones neurologicas o psicologicas que impidan el llenado de los formatos de
recoleccion de datos.

Pacientes con patologias de columna vertebral que impidan la realizacion de anestesia

raquidea.



Presencia de enfermedades Diabetes mellitus.

Paciente con sospecha o diagnostico de neuropatia periférica

Criterios de Eliminacion

Pacientes que decidan abandonar el protocolo de estudio.

Pacientes que presenten reacciones adversas a alguno de los medicamentos.

11

Paciente con mala evolucion clinica posquirurgica, que impida la continuacion del

protocolo.

Complicaciones asociadas con la anestesia raquidea.

Definicion de Variables y Unidades de Medida

Tabla 1.

Definicion De Variables Y Unidades De Medida

Variable Definiciéon Definiciéon Clasificacion Escala Valor Instrumento
conceptual operacional estadistica de
medicion.
Aplicacién de  Procedimiento  Aplicacionde  Variable Nominal 1:Medicamento Expediente
Infiltracion transquirurgico 50 ml de coctel independiente Dicotomica 2: Placebo clinico
peri-articular para la consistente
aplicacion de enl00 mg
analgésicos Bupivacaina,
locales en el fentanilo 100
sitio mcg, 0.5 mg
quirdrgico epinefrina
1:1000, y 30
mg ketorolaco
Dolor Experiencia Percepcion Variable Numérica 1-10 Escala
posquirurgico sensorial y subjetiva dolor  dependiente Visual
emocional no  posquirurgico. Anéloga de
placentera Dolor

asociada con
dafio tisular
real o
potencial, o
descrito en
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Sangrado
posquirurgico

Consumo de
opioides

Dias de
estancia
hospitalaria

términos de
ese dafio en el
periodo
posquirurgico
Diferencia de
porcentaje de
hematocrito
prey
posquirurgico
en pacientes
sometidos a
artroplastia
total de rodilla

Los
analgésicos
opioides son
un grupo de
farmacos que
poseen gran
actividad
analgésica,
mediada por la
activacion de
receptores
especificos en
el sistema
nervioso
central y
periférico, que
son derivados
naturales del
opio, o bien
derivados
semisintéticos
o analogos
sintéticos con
muchas
caracteristicas
en comun.
Cuantificacion
de
permanencia
hospitalaria en
dias
cuantificados
desde su
ingreso hasta
el alta.

Cuantificacion
dela
disminucion
del porcentaje
de hematocrito
a las 24 horas
posquirurgicas
enla
artroplastia
total de rodilla

Numero de
dias de

hospitalizacion.

Variable
dependiente

Variable
dependiente

Variable
dependiente

Numérica  Porcentaje Biometria
Hematica

Numérica  Miligramos Expediente
clinico

Numérica Expediente
clinico
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Métodos, Técnicas y Procedimientos de Recoleccion de la Informacion

En pacientes con diagnostico de gonartrosis grado IV, sometidos a artroplastia total de rodilla
en el Hospital Regional ISSSTE Puebla de abril 2018 a noviembre 2018. Se llevo a cabo el mismo
protocolo pre quirtrgico con aplicacion de antibidtico prequirtirgico, se aplicara anestesia espinal
con bupivacaina 10 mg. Se realizara vaciado y colocacion de isquemia con venda tipo esmarch,
se utilizd protesis de rodilla primaria marca Biomed Vanguard postero y no postero-estabilizada
(la cual esta licitada para nuestra unidad), con abordaje Insall Trivectorial, después de realizar
osteotomias a fémur y tibia, previa asignacion aleatoria, se infiltrara una de dos posibles
soluciones, a) consistente en 100 mg Bupivacaina, 100 mcg Fentanilo , 0.5 mg epinefrina 1:1000,
y 30 mg ketorolaco, diluido en con solucion salina fisioldgica 0.9%, llevando la mezcla total a 50

ml, y b) solucién salina 50 ml.

Se dividi6 la soluciéon en cinco partes de 10 ml cada una. Se infiltro: 1. Capsula lateral, 2.
Capsula medial, 3. Tendon rotuliano, 4. Tendén cuadricipital, 5. Tendones de pata de ganso
(Imagen 1), posteriormente se cerré planos profundos con sutura absorbible, piel con sutura no

absorbible y se dejara un drenaje por 24 horas.
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Figura 1. Técnica de

infiltracion periarticular

Se califico el dolor posquirtrgico con la escala visual analoga del dolor (EVA) en reposo, a las
4,6, 8,12, 18, 24, 36 y 48 horas posquirurgicas. Se tomo biometria hemética de control a las 24
horas posquirurgicas, valorando la disminucién del porcentaje de hematocrito. Se midié el
consumo de analgésicos opioides, asi como el consumo de medicamentos antieméticos en ambos

grupos durante la estancia hospitalaria.

Definicion del Plan de Procesamiento y Presentacion de la Informacion

El andlisis de datos se recolecto mediante el programa EXCEL, las variables numéricas se

describieron con media y desviacion estandar; las variables nominales se describieron en
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frecuencia y porcentaje. Para la inferencia estadistica se empleo la T de Student para diferencia de
las medias en grupos independientes o bien U de Man Whtiney (si se comporta como una

distribucion no normal), a través de programa SPSS version 21.

Resultados

Se incluyeron 40 paciente, asignados aleatoriamente en dos grupos: grupo A que recibid
infiltracion con solucion anestésica consistente en 100 mg Bupivacaina Isobarica 0.5%, 100 mcg
Fentanilo, 0.5 mg Epinefrina 1:1000 y 30 mg Ketorolaco, aforados con solucion salina 0.9% para
un total de 50 ml de solucidn anestésica; y grupo B que recibi6 infiltracion transquirurgica con 50
ml de solucién salina isotonica 0.9%. Ambos grupos presentaron caracteristicas demograficas
homogéneas (Tabla 1).

Se realiz6 la medicion subjetiva del dolor a las 4, 8, 12, 16, 32 y 48 horas posquirurgicas,
a través de la escala visual analoga del dolor (EVA); se observé una diferencia significativa (p<
0.05) en todas las medidas de la EVA (Tabla 2) (Grafico 2), con un mejor control del dolor
posquirargico en el grupo que recibi6 infiltracién con anestésico a lo largo de las 48 horas de

seguimiento (Grafico 1) (Grafico 2).

Tabla 1
Datos demogrdficos
Anestésico Placebo Anestésico
Placebo
Variable Frecuencia ~ Promedio Promedio Valor de p
Frecuencia (%)
(%0) +DE +DE
Numero de 20 20

Pacientes (100 %) (100 %)
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Edad promedio

Género

(Hombre/mujer)

IMC promedio

Hipertension

arterial sistémica

Tiempo de
isquemia

Dias de

hospitalizacion

9(45%) /
11(55%) 1

9 (45%)

9(45%) /
1(55%)

9 (45%)

68.1 £8.9

29.16 +
3.32

114.5
+9.99

2.05 £0.22

68.8 + 8.3 0.79*
0.62%*
28.77+ 4.28 0.75*
0.62%*
105.75
0.024*
+13.31
2.25 +0.55) 0.14%

** Diferencia de frecuencias se obtuvo con Chi cuadrada con una significancia estadistica de

p<0.05

Tabla 2.

EVA posquirurgico en grupo placebo y grupo con anestésico y adyuvantes

Placebo Anestésico y Adyuvantes
Variable Valor de p*
Promedio + DE Promedio £ DE
EVA 4 7.25 £2.63 4.15 £2.66 0.001
EVA 6 7.35 £2.66 4.40 £2.58 0.001
EVA 8 6.65 £2.03 3.50 £2.48 0.001
EVA 12 6.65 + 1.76 3.25 +2.61 0.001
EVA 18 6.65 £1.95 4.00 + 1.81 0.001
EVA 36 6.65 + 1.84 4.05 +1.85 0.001
EVA 24 6.05 £1.96 3.80 +1.47 0.001
EVA 48 5.75 +2.02 3.60x+1.76 0.001
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*Diferencia de medias se obtuvo con T Student con una significacion estadistica de
p<0.05

Gréfico 1.
Dolor posquirurgico en pacientes sometidos a Artroplastia Total de Rodilla, Hospital Regional
ISSSTE Puebla

10
8
=85l B X
= MR INHE
=1 N Z | E
’ =\ 2| E
11HELNE
0 =1 N NZ I E
o™ oob“oob' oob‘oo%- Qo% o\j’ 0\'} 0\0? o\%@om?‘oomuno%@oo%b\oo b%oo N
Q\&i%\'e%\&i@%@%‘ \rzf’i%x‘e%:z\@oei%\'@\;\&i;%<@%i\@°i@%<6%*Q\%°ze%&:@&i@%x‘@*
@*é&vf @“;A@ @ng@“éw@i;ﬁ’ @4;;%@ Qﬁg@ @@ Al

Escala Visual Analoga de dolor, comparando un grupo placebo con un grupo experimental al
cual se le infiltr6 coctel anestésico transquirargico. El dolor se evaluo a las 4,6,8,12,18,24,36 y
48 horas posquirurgicas.

** La diferencia de promedios se analizo a través de ANOVA, se obtuvo una p=0.001.
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Por otro lado, se observé una disminucion en el consumo de analgésicos opioides y antieméticos
en el grupo infiltrado con solucion anestésica, esto en contraste con el grupo placebo (p<0.05), con
una dosis acumulativa de analgésico opioide (Tramadol) promedio de 220 mg en el grupo placebo
y 10 mg en el grupo infiltrado con solucion anestésica y adyuvantes (Tabla 3). No hubo diferencia
significativa en la disminucion del porcentaje de hematocrito entre los dos grupos ( p=0.42), entre
la citometria hemadtica prequirtirgica y la de control a las 24 horas posquirurgicas, asi como
tampoco hubo diferencia en los dias de estancia hospitalaria entre los dos grupos de estudio

(p=0.14) (Grafico 2).

Tabla 3

Cambios en cifras de hematocrito y diferencia de dosis acumuladas de Tramadol y
Metoclopramida

Anestésico y
Placebo
Variable Adyuvantes Valor de p*
Promedio + DE
Promedio + DE

Disminucion de Hto 9.49 (+4.16) 8.595 (£ 3.45) 0.42
DA tramadol 220 (£ 83.35) 10 (£30.77) 0.001
DA
21.50 (+ 8.13) 1.0 (£0.68) 0.003
metoclopramida

*Diferencia de medias se obtuvo con T Student con una significancia estadistica de p< 0.05
DA: Dosis acumulada
Hto: Hematocrito
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Finalmente, se observo un menor tiempo de isquemia en el grupo que recibi6 infiltracién con

anestésico local comparado con el grupo que recibi6 placebo un valor de p de 0.02; sin embargo,

ninguno de los grupos de estudio sobrepaso las 2 horas de isquemia.

Grdfico 2

Resumen de resultados
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Discusion

En nuestro estudio se observa que la infiltracion peri-articular con anestésico local y
adyuvantes, es un método eficaz para el control del dolor posquirtrgico en los pacientes sometidos
a ATR. Diversos estudios con caracteristicas metodologicas similares, concuerdan con nuestros
resultados, esto también se observa con diferentes técnicas de infiltracion y con diferentes mezclas

de formulacion (Albrecht, 2016) (Gibbins, 2016) (Guild III, 2015) (Lorbardi, 2004).

Gibbins y cols. (2016) analizaron diversas formulaciones compuestas por anestésicos locales y
adyuvantes utilizados en 12 estudios, todos ellos compuestos por anestésicos locales (150 a 300
mg de Ropivacaina y de 50-100mg de bupivacaina) y adyuvantes (30 mg ketorolaco, 0.5mg
adrenalina, 5 a 10 mg morfina, 100 mcgrs de fentanilo). Destaca que independientemente de la
composicion de cada una de las posibles soluciones analgésicas con adyuvantes, todas demostraron
una disminucion de los valores de la EVA del dolor en los pacientes sometidos a ATR.

Cabe destacar que solo 2 de los 12 estudios, al igual que el nuestro, cumplieron con las

caracteristicas adecuadas de un ensayo clinico.

En cuanto al sangrado posquirtrgico, Lombardi y cols. (2004) demostraron menor sangrado
en los pacientes sometidos a infiltracion periarticular, contrario a los resultados obtenidos en
nuestro estudio; sin embargo, otros autores coinciden con nuestros resultados, al no encontrar
diferencias en el sangrado entre el grupo experimental y el grupo placebo, lo cual sugiere que
nuestra técnica no incrementa la probabilidad de sangrado mas alld de lo convencionalmente

esperado por las caracteristicas del procedimiento quirurgico (Pinsornsak, 2017).
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Pocos estudios describen con detalle la técnica de infiltracion, nuestro estudio empled la técnica
descrita por Guild III y cols. (2015), partiendo de la neuroanatomia de la rodilla, se describen las
areas de mayor sensibilidad y por lo tanto las que requieren ser infiltradas con anestésico local,
esto, al evitar la aleatorizacion de la infiltracion fortalece la reproducibilidad de los resultados
obtenidos. Ademas, si no se infiltra la capsula posterior, se disminuye el riesgo de complicaciones
neurovasculares, y se mejora el control del dolor posquirargico (Pinsornsak, 2017), por lo que
nuestra técnica de infiltracion es segura, al no tener evidencia de lesion neuroldgica o vascular en

ninguno de los participantes del estudio.

Terkawi y cols. (2017) observaron un menor consumo de medicamentos opioides en los
pacientes sometidos a infiltracion intra articular con anestésico local y adyuvantes, concordando
con los resultados obtenidos en nuestro estudio, se demuestra que la infiltracion peri articular es
un método eficaz para disminuir el consumo de este tipo de medicamentos. Este mismo estudio
report6 una incidencia del 2% de infecciones asociadas a infiltracion peri articular, sin embargo
este porcentaje de infeccion coincide con el riesgo de infeccidon asociado con el procedimiento
quirurgico en si (Koh, 2017), por lo que es probable que la infiltracion peri-articular no aumenta
la incidencia de infecciones peri-articulares, siendo un método seguro para el control del dolor

posquirdrgico en la artroplastia total de rodilla.

La infiltracion peri articular, comparada con otras medidas para el manejo multimodal del dolor,
como el bloqueo de nervios periféricos, es una técnica mas sencilla (Xing, 2017), permite su
aplicacion sin necesidad de un adiestramiento especifico, lo que facilita la reproducibilidad de los

resultados obtenidos en este estudio.
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Dentro de las limitaciones del estudio, se encuentra el seguimiento de pacientes, que solo abarcé
hasta las 48 horas posquirtrgicas, es necesario un seguimiento mas amplio para valorar el efecto

a largo plazo de la infiltracion peri articular.

Conclusion

La infiltracion peri-articular con anestésico local y adyuvantes es un método seguro y eficaz,

como parte de la analgesia multimodal en la artroplastia total de rodilla, ya que disminuye el dolor,

disminuye el consumo de opioides, no incrementa el sangrado posquirtrgico y no hay evidencia

de infecciones.

Anexos

Escala Visual Analdgica del dolor.
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La Escala Visual Analogica (EVA) permite medir la intensidad del dolor que describe el
paciente con la maxima reproducibilidad entre los observadores. Consiste en una linea horizontal
de 10 centimetros, en cuyos extremos se encuentran las expresiones extremas de un sintoma. En
el izquierdo se ubica la ausencia o menor intensidad y en el derecho la mayor intensidad (Imagen
1). Se pide al paciente que marque en la linea el punto que indique la intensidad y se mide con una
regla milimetrada. La intensidad se expresa en centimetros o milimetros. Siendo 0 no dolor, y 10

el peor dolor imaginable.

Imagen 1
Escala Visual Analogica del Dolor
Escala visual analogica

0 2 4 5 6 7 8 9 10

3

El peor
dolor dolor
imaginable
e *
1cm

Formato De Recoleccion De Datos

Formato de Recoleccidon de Datos.
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Folio:
Nombre:

Cedula:

Fecha de intervencion quirtrgica:

Hora de intervencion quirargica:

Tiempo quirtrgico

Sangrado transquirargico:

Rodilla afectada: Derecha|[ ] Izquierda [
Cirujano:

Anestesiologo:

Hematocrito pre quirurgico:

Hematocrito posquirtrgico (24hrs):

Talla: Peso:

Edad:

Dosis y hora de aplicacion de analgésico opioide (tramadol):

Dosis tramadol Hora y fecha de

aplicacion

Firma responsable

aplicacion
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Dosis y hora de aplicacion de antiemético (metoclopramida):

Dosis metoclopramida Fecha y hora de Firma responsable de

aplicacion aplicacion

Valoracion dolor posquirtrgico con escala visual analoga:

Horas posquirurgicas Hora de valoracion Calificacion 1-10
4

6

8

12

18

24

36

48

Se mostrara al paciente la escala visual andloga, se anotada la hora y el valor dado por el

paciente en la tabla de arriba.
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Escala visual analégica

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor

dolor dolor
imaginable

-

1cm

Consentimiento Informado

[SSSTE

INSTITUTO DE SEGURIDAD
Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS
TRABAJADORES DEL ESTADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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“Eficacia de la infiltracion peri—articular con anestésico local y adyuvantes para control del
dolor posquirurgico en la artroplastia total de rodilla, en el Hospital Regional ISSSTE Puebla
de abril 2018 a noviembre 2018.”

Informacién de la Investigacion:

La artroplastia total de rodilla es unos de los tratamientos quirurgicos mas exitosos, y su
frecuencia esta incrementado cada afno por el rapido envejecimiento de la poblacion, y el
desarrollo econdmico. Esta cirugia se ha asociado a dolor posquirargico en el 30 a 60 % de los
pacientes sometidos a este manejo.

En un intento por controlar el dolor posquirargico se ha desarrollado el manejo multimodal
con anti inflamatorios no esteroideos orales o intravenosos, analgésicos narcéticos, anestesia
epidural continua, y analgesia controlada por el paciente. Como parte de la analgesia multimodal
se ha planteado la infiltracion directa en el sitio quirirgico para manejo del dolor posquirargico,
ademds de reducir el consumo de opioides, y mejorar la movilizacion en el posquirurgico
inmediato.

El objetivo del estudio es evaluar la eficacia de la infiltracion peri-articular con analgésicos
locales, para control del dolor posquirurgico, en la artroplastia total de rodilla.

El estudio consistira en la aplicacion de un coctel analgésico y adyuvantes consistente en
fentanilo 100 mcg, Ketorolaco 30 mg, bupivacaina 100mg y adrenalina 0.5mg, en la capsula
articular , durante la artroplastia total de rodilla, mientras usted se encuentra bajo anestesia
espinal, por lo tanto no sentird molestias adicionales .

Se medira el dolor posquirurgico con una escala visual analoga, por lo que se le pedird que
califique el dolor percibido, durante su estancia hospitalaria, en una escala del 0 al 10, siendo 0
la ausencia de dolor y 10 el peor dolor imaginable, la cual sera registrada en un formato fisico

por el médico residente de la especialidad de traumatologia y ortopedia.
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La seleccion de pacientes sera de manera aleatoria, por lo tanto usted, si acepta participar en
este estudio, podra ser infiltrado con una solucién con anestésico y adyuvantes, o con una
solucidn placebo (es decir, solucion salina inyectable libre de medicamentos), tanto su cirujano
como usted desconoceran el tipo de solucion aplicada.

Es importante aclarar que en todo momento durante el protocolo se le proporciona

medicamentos analgésicos, y se tendra control sobre las dosis de los mismos que usted reciba.

La participacion en este estudio no conlleva ninguna riesgo extra a los relacionados con la
artroplastia total de rodilla, los cuales incluyen infeccion, dehiscencia de herida quirtrgica,
hemorragia, lesion a estructuras vasculares y/o nerviosas, riesgo de enfermedad trombo
embolica e incluso riesgo de muerte, es importante recalcar que en caso de presentar alguna
complicacion relacionada con la artroplastia total de rodilla se le proporcionara la atencion

médica y medidas necesarias para el tratamiento de estas.

El beneficio del estudio serd poder desarrollar nuevas medidas para mejorar el control del
dolor posquirurgico en la artroplastia total de rodilla, ayudando a una movilizacion temprana,

inicio precoz de rehabilitacion, y un mejor resultado funcional a largo plazo.

El estudio tomara lugar en esta unidad hospitalaria (Hospital Regional ISSSTE Puebla) , en

el periodo de abril a noviembre de 2018 con un total de 40 participantes.

La decision de participar o no en este protocolo de investigacion es completamente
voluntaria, puede rehusarse a participar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin

necesidad de expresar las razones de su decision y sin perder los beneficios que usted posee
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como derechohabiente del ISSSTE (Instituto de Seguridad y Servicios Sociales para los

Trabajadores del Estado).

La informacién recabada en este estudio puede abarcar su nombre, edad, diagnostico, peso y
talla, e incluso toma de fotografias durante la cirugia, las cuales serdn mantenidas con estricta

confidencialidad por parte del investigador.

No tendréd que hacer gasto alguno durante el estudio, ni tampoco recibird un pago a cambio

de su participacion.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea,

firmar la carta de consentimiento informado que forma parte de este documento.

Todos sus datos estan plenamente resguardados y puede consultar nuestro aviso de privacidad

en el area de Investigacion del Hospital Regional Puebla ISSSTE.

Investigador Responsable.
Dr. David Campos Flores
Cel. 0442383853267

Correo: campos-md@hotmail.com

Carta Consentimiento Informado
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Yo he sido invitado a participar en una investigacion por

el Dr. David Campos Flores cuyo objetivo es evaluar la eficacia de la infiltracion peri-articular

con analgésico local y adyuvantes, para control del dolor posquirtrgico, en la artroplastia total

de rodilla. Me han informado de los riesgos como son nausea, vomito y riesgo de lesion temporal

de estructuras nerviosas. También me han informado que recibiré de forma gratuita el

medicamento administrado de forma intraarticular.

Mi médico me dio una explicacion clara y lei la informacion sobre la investigacion. Tuve la

oportunidad de hacer preguntas y mis dudas han sido resueltas. Acepto voluntariamente

participar en este estudio y entiendo que tengo derecho a retirarme de la investigacion, sin perder

mis derechos como paciente de este hospital.

Nombre del participante:

Direccion:

Teléfono:

Firma del participante:

Fecha: dia/mes/afio

Nombre del Testigo 1:

Parentesco:

Direccion:

Teléfono:

Firma del Testigo 1:

Fecha: dia/mes/afio
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Nombre del Testigo 2: Parentesco:
Direccion: Teléfono:
Firma del Testigo 2: Fecha: dia/mes/afio

En caso de ser necesaria notificacion o bien representante legal.

Nombre del representante legal, familiar o allegado:

Direccion: Teléfono:

Nombre y firma de quien solicito el consentimiento:
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Aviso de Privacidad

AVISO DE PRIVACIDAD

AVISO DE PRIVACIDAD

1. ;Quién recaba sus datos personales? David Campos Flores, Residente Segundo Afio de
la Especialidad de Traumatologia y Ortopedia (en lo sucesivo "Investigador") , con domicilio
para oir y recibir notificaciones en 14 Sur 4336 colonia Jardines de San Manuel, Puebla; es el
Responsable del tratamiento de los datos personales que le hayan sido proporcionados por los
Titulares a quienes correspondan los mismos.

Para efectos de lo dispuesto en la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion
de los Particulares (la “LFPDPPP”) y demads legislacion aplicable, el presente Aviso de
Privacidad (en lo sucesivo “Aviso”) establece los términos y condiciones en virtud de los cuales

se conduce el tratamiento de los datos personales de los Titulares.
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El Titular manifiesta (i) que el presente Aviso le ha sido dado a conocer por el Responsable,
(i1) haber leido, entendido y acordado los términos expuestos en este Aviso, por lo que otorga
su consentimiento respecto del tratamiento de sus datos personales.

2. ;Qué datos personales tratamos? El investigador puede recolectar datos personales del
Titular mediante la entrega directa y/o personal por cualquier medio de contacto entre el Titular
y el Investigador. También puede recolectar datos personales de manera indirecta a través de su
expediente clinico.

Para llevar a cabo las finalidades descritas en el presente Aviso, el investigador tratara datos
personales de identificacion, datos sobre su salud fisica, y datos personales sensibles relativos a
caracteristicas fisicas.

3. ¢Para qué fines utilizaremos sus datos personales? El investigador tratara los datos
personales y clinicos del Titular con la finalidad de elaborar un protocolo de estudio que lleva
por nombre “Eficacia de la infiltracién peri—articular con anestésico local y adyuvantes para
control del dolor posquirtrgico en la artroplastia total de rodilla, en el Hospital Regional
ISSSTE Puebla de abril 2018 a noviembre 2018, el cual tiene por objetivo evaluar la eficacia
de la infiltracién peri-articular con anestésico local y adyuvante, para control del dolor
posquirdrgico, en la artroplastia total de rodilla.

4. ;Con quién compartimos su informacion? El investigador no vende, cede, transfiere,
renta o regala a terceros informacion personal recabada para las finalidades antes mencionadas.

Las bases de datos no se comparten con terceros salvo requerimientos fundados y motivados
de la autoridad judicial competente de conformidad con la LFPDPPP.

5. (Como puede acceder, rectificar o cancelar sus datos personales, u oponerse a su
tratamiento? Usted podra en todo momento ejercer sus derechos ARCO (acceso, rectificacion,

cancelacion u oposicion) respecto de sus datos personales presentando una solicitud en el
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formato que para tal fin le entregaremos en la direccion del investigador peticion suya, misma
que debe contener la informacion y documentacion siguiente:

Nombre del Titular y domicilio u otro medio para comunicarle la respuesta a su solicitud;

Los documentos vigentes que acrediten su identidad (copia simple en formato impreso o
electronico de su credencial de elector, pasaporte o Visa Fm2 o Fm3) o, en su caso, la
representacion legal del Titular (copia simple en formato impreso o electronico de la carta poder
simple con firma autdgrafa del Titular, el mandatario y sus correspondientes identificaciones
oficiales vigentes: credencial de elector, pasaporte o Visa Fm2 o Fm3);

La descripcion clara y precisa de los datos respecto de los que busca ejercer alguno de los
Derechos ARCO, y

Cualquier otro elemento o documento que facilite la localizacion de los datos personales del
Titular.

En el caso de las solicitudes de rectificacion de datos personales, el Titular deberd también
indicar las modificaciones a realizarse y aportar la documentacion que sustente su peticion.

Para dar cumplimiento a la obligacion de acceso a sus datos personales, se hara previa
acreditacion de la identidad del titular o personalidad del representante; poniendo la
informacion a disposicion en sitio en el domicilio del Responsable. Se podra acordar otro
medio entre el Titular y el Responsable siempre que la informacion solicitada asi lo

permita
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