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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Los bloqueos de nervios periféricos (BNP) con frecuencia pueden suplir a la
anestesia general o ser un buen complemento al disminuir el empleo de
anestésicos generales y los efectos adversos asociados al uso de opioides, los
BNP no obstaculizan con la funcién de los nervios autondmicos y pueden
brindar condiciones quirurgicas satisfactorias y analgesia posquirurgica
prolongada. La ultrasonografia constituye un elemento clave en el bloqueo de
nervios periféricos. El abordaje supraclavicular es un método facil y consistente
para cirugias de la articulacién por debajo del hombro en comparacién con otros
abordajes como el axilar e infraclavicular; el gran volumen de anestésico local
usado en bloqueos convencionales se asocia con sindrome de Horner, paralisis
del nervio frénico y toxicidad sistémica, siendo éstos prevenibles con la técnica
guiada por ecografia. La dexametasona, corticoide de accion prolongada,
potente antiinflamatorio y analgésico; es beneficioso en los bloqueos de nervios
periféricos; el efecto de la dexametasona como adyuvante ha sido explorado en
estudios previos, pero su papel en el contexto de anestésicos locales en
menores volumenes, bajo guia ecografica aun no esta claro. Se llevara a cabo
un estudio para determinar la efectividad de bupivacaina al 0.25% con o sin
dexametasona en el bloqueo supraclavicular ecoguiado en fracturas de
miembro superior atendidos en el HNAAA; se aplicard un disefio analitico; se
aplicara la prueba chi cuadrado para la prueba de hipotesis; se obtendréa el

riesgo relativo e intervalo de confianza al 95%.

Palabras clave: Bupivacaina, dexametasona, blogqueo supraclavicular

ecoguiado.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Con la introduccion de la ultrasonografia, los bloqueos periféricos ecoguiados
han ido cada vez ganando mas terreno, incrementando asi la tasa de éxito.
Cuando los efectos del bloqueo periférico anestésico desaparecen el dolor
puede ser intenso y de manera global su prevalencia podria alcanzar el 40% en

este tipo de pacientes?.

Los anestesitlogos realizan de forma cotidiana el bloqueo ecoguiado del plexo
braquial supraclavicular antes de la cirugia del miembro superior debido al
menor riesgo de inestabilidad hemodinamica en comparacion con la anestesia
general y la alta tasa de éxito sin necesidad adicional de anestesia, en Arabia
se report6 que la incidencia de anestesia local adicional debido a un efecto de
bloqueo insuficiente oscilo entre el 2 y el 38%, ademas la prevalencia de

toxicidad sistémica es de 2,5 por 10.000 bloqueos?.

La cantidad de pacientes que necesitan apoyo analgésico postoperatorio en
este contexto quirdrgico, varia de forma notable entre las cohortes del estudio;
en Africa se ha encontrado que la necesidad de anestesia local adicional fue
del 2,8% (13 de 460) y de anestesia general 2,6% (12 de 460); el 38,6% (39 de
101) de los pacientes con fracturas de radio distal demandaron analgesia de
rescate y el 5,9% (6 de 101) se convirtieron a anestesia general®. Por otro lado,
en Reino Unido se informdé que el 25,4% (51 de 202) necesitaron rescate
analgésico en tanto que el 0,5% (uno de 202) fueron convertidos a anestesia

general®.

Problema:

¢ Tiene la bupivacaina al 0.25% con o sin dexametasona efectividad en el
bloqueo supraclavicular ecoguiado en pacientes con fractura de miembro
superior atendidos en el Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo periodo

febrero a julio 20247



3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Vaidya S, et al (India, 2022); valoraron a la dexametasona como coadyuvante
de bupivacaina en pacientes sometidos a bloqueo del plexo braquial, mediante
estudio experimental; en cuarenta participantes expuestos a bloqueo del plexo
braquial supraclavicular, con bupivacaina al 0,25% con solucion salina normal
(n = 20) en el Grupo | versus bupivacaina al 0,25% con dexametasona (n = 20)
en el Grupo Il con un volumen igual de 30ml en cada grupo. El periodo de
latencia del bloqueo sensorial en el grupo de bupivacaina sola fue de 504,10 +
70,24 segundos en comparacion con el grupo de bupivacaina con
dexametasona (255,65 * 75,28) segundos. El tiempo hasta la primera analgesia
de rescate en el grupo de bupivacaina sola fue de 542,5 + 126,33 minutos en
comparacion al grupo bupivacaina con dexametasona (1245+325,66) minutos;
la diferencia fue estadisticamente significativa en todos los hallazgos
(p<0,0001)°.

Moges K, et al (Iran, 2022); compararon la eficacia en la ausencia de dolor
posquirdrgico del corticoide agregado al anestésico local en estudio, en dosis
bajas y en grandes voliumenes en el bloqueo ultrasonoguiado en sometidos a
cirugias ortopédicas de miembros superiores; en un estudio de cohorte
prospectivo observacional. Un grupo de pacientes recibieron 38mL de
bupivacaina al 0,25% con 2mL (8mg) de dexametasona como grupo de casos
(DB) mientras que otro grupo de pacientes recibieron 40mL de bupivacaina al
0,25% sola como el grupo de cohorte (B). Con una dosis mediana de 0 (0-50)
frente a 50 (21,25-78,75) mg y 40 (0-50) frente a 65 (47,50-77,50) mg,

respectivamente®.

Smita R, et al (Reino Unido, 2018); realizaron un estudio controlado,
aleatorizado, simple ciego que incluyé 100 pacientes de ambos sexos, con
edades entre 18 y 60 afios, estado ASA I-1ll, sometidos a cirugia de miembros
superiores, fueron asignados al azar para recibir 30cc de bupivacaina al 0,375%

con 2 ml de solucion salina normal ( grupo C, n=50) o bupivacaina al 0,375%



con 2 ml (8 mg) de dexametasona (grupo D, n=50). El tiempo medio de inicio
del bloqueo sensorial y motor en el grupo C fue significativamente mas largo en
comparacion con grupo D. (p<0,0001) La duracién del bloqueo sensorial y motor
se prolongo significativamente en el grupo D en comparacién con el grupo C.
(p<0,0001) La duracion de la analgesia efectiva también se prolongo
significativamente en el grupo D (931,2+69,88 minutos) en comparacion al
grupo C (454,8+34,47min) (p<0,0001)".

Pande A, et al (Brasil, 2023); evaluaron dexametasona como analgésico para
la creacion de una fistula arteriovenosa (FAV) bajo bloqueo del plexo braquial
ecoguiado; en 66 pacientes programados para la creacion de FAV quienes
fueron asignados aleatoriamente para recibir cloruro de sodio 0.9% (control) o
dexametasona (2mg), junto con el anestésico local ropivacaina al 0,5% y
lidocaina al 0,2%. En el grupo que recibié dexametasona, el tiempo hasta la
primera solicitud de analgésico se retraso significativamente, la aparicion del
blogueo sensorial y motor se produjo mas precozmente en el grupo de
dexametasona y el consumo general de analgésicos también se redujo; sin
embargo, la adicion de dexametasona no prolongd la duracion del bloqueo

motors.

Mijanur R, et al (India, 2015); evaluaron agregar a bupivacaina, dexametasona;
en 60 pacientes adultos de ambos sexos, con edades entre 18 y 60 afios, estado
fisico ASA | o Il, publicados para cirugias ortopédicas electivas; los pacientes
fueron asignados aleatoriamente a uno de los dos grupos: grupo Ay grupo B.
Grupo A (n=30) —recibi6 bupivacaina al 0,25% (38 ml) y dexametasona (8 mg =
2ml). Grupo B (n=30) —recibi6é bupivacaina al 0,25% (38 ml) y cloruro de sodio
0,9% (2 ml). La duracion del blogueo sensitivo (1091,11+ 107,42 vs 605,37 *
58,60) y motor (846,67 + 102,09 vs 544,07 + 55,40) fueron significativamente
mas largos en el grupo A (grupo dexametasona) que en el grupo B (grupo de

control)®.



4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO
Cada vez son mas frecuentes los bloqueos periféricos tras la introducciéon de
técnicas ultrasonoguiadas, incrementando de esta manera la tasa de éxito; sin
embargo se ha resaltado el riesgo de dolor postoperatorio cuando desaparece
el efecto de la anestesia; en torno a esto, la dexametasona administrada por via
intravenosa o perineural es un adyuvante eficaz de los anestésicos locales en
la anestesia de plexos nerviosos; el corticoide aumenta la duracion del bloqueo
sensitivo y motor y el tiempo hasta la primera solicitud analgésica en pacientes
quirurgicos; en este sentido se ha reportado que el tiempo de confort del
paciente sin dolor aumenta a medida que se incrementan las dosis de
dexametasona, hasta alcanzar un efecto techo, sin embargo existen variables
que pueden afectar la duracién de la ausencia de dolor, como el tipo de
anestésico administrado, el uso de otros adyuvantes, la via de administraciéon
de la dexametasona o el riesgo de sesgo en los estudios; por ello resulta
conveniente verificar la trascendencia de esta intervencion en el contexto del

bloqueo de plexo braquial guiado por ultrasonografia.

5. OBJETIVOS
Objetivo General
Determinar la efectividad de la bupivacaina al 0.25% con o sin dexametasona
en el bloqueo supraclavicular ecoguiado en pacientes con fractura de miembro

superior.

Objetivos Especificos
— Determinar la efectividad de la bupivacaina al 0.25% con dexametasona
en el bloqueo supraclavicular ecoguiado en pacientes con fractura de
miembro superior
— Determinar la efectividad de la bupivacaina al 0.25% sin dexametasona
en el bloqueo supraclavicular ecoguiado en pacientes con fractura de

miembro superior



— Comparar la efectividad de la bupivacaina al 0.25% con o sin
dexametasona en el bloqueo supraclavicular ecoguiado en pacientes con

fractura de miembro superior

6. MARCO TEORICO
El bloqueo de nervios periféricos (BNP) con frecuencia pueden sustituir la
anestesia general o brindar un complemento adecuado al reducir la demanda
de anestésicos generales y los eventos adversos asociados a los opioides, los
BNP no comprometen la funcién de los nervios auténomos y pueden
proporcionar condiciones operatorias satisfactorias y analgesia posoperatoria

extensa, con las ventajas de seguridad, satisfaccion y acelerada recuperacion®.

En el trabajo clinico, la latencia y duracion de los anestésicos locales se utilizan
frecuentemente como indicadores de referencia para que los anestesidlogos
seleccionen un programa de anestesia apropiado para lograr efectos de
bloqueo satisfactorios; el tiempo de aparicion de los efectos de los anestésicos
locales depende principalmente de su concentracion y dosis y de si se utilizan
farmacos vasoconstrictores; el corto periodo de latencia puede reducir
rapidamente el malestar de los pacientes, eliminar sensaciones anormales,
ayudar a reducir la interferencia del movimiento y el dolor durante la cirugia y

reducir eficazmente el uso de opioides intraoperatorios©.

La duracion de un bloqueo nervioso unico es otro factor clave que afecta el
efecto analgésico después de la anestesia regional; la mayor duracion del
bloqueo puede extender el efecto de la analgesia posoperatoria, la necesidad
de la utilizacion de opioides y sus efectos secundarios relacionados, mejorando
de esta manera la satisfaccion del paciente; al respecto el tiempo de inicio y
duracién del bloqueo son dos indicadores importantes para evaluar los efectos

de los bloqueos™.
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La colocacion de catéteres perineurales permanentes para permitir una infusion
prolongada o la coadministracion de adyuvantes como epinefrina, a2 agonistas
(clonidina y dexmedetomidina), midazolam son métodos para extender la
analgesia de los bloqueos del plexo braquial mas alla de la duracion

farmacoldgica del efecto local anestésico’.

La ecografia se ha convertido en una herramienta casi imprescindible para el
bloqueo de los nervios periféricos en las cirugias de miembros superiores. El
abordaje supraclavicular es un método mas facil y consistente para cirugias por
debajo del hombro en comparacion con los abordajes axilar e infraclavicular; un
volumen alto de anestésicos locales utilizados en bloqueos convencionales se
asocia con el sindrome de Horner, paralisis del nervio frénico y toxicidad
sistémica, la mayoria se pueden superar mediante una técnica guiada por

ecografia's.

Existen varios adyuvantes para entender la duracién analgésica de los BNP,
incluida la via intravenosa o inyeccion perineural; se utilizan adyuvantes como
tramadol, neostigmina, clonidina, etc. a 25-40 ml de anestésicos locales para
prolongar la duracién del bloqueo; sin embargo, la literatura cita que el tramadol
y la neostigmina no tuvieron ningun efecto sobre la duracion del bloqueo;
aunque la clonidina demostré prolongar la duracion de la analgesia, se asocio

con una sedacion leve.

Los bloqueos de nervios periféricos son mas eficaces y duran mas cuando se
utiliza dexametasona; ya que logra reducir la activacién neuronal ectodpica,
atenuando la liberacion de mediadores inflamatorios y bloqueando la liberacion
de fibras C nociceptivas a través de los canales de potasio®®.

Un glucocorticoide de accion prolongada, dexametasona (t1/2 >36 h), tiene

potentes efectos antiinflamatorios y analgésicos; es muy util en los bloqueos de
nervios periféricos; el efecto de la dexametasona como adyuvante ha sido

11



evaluado en estudios previos, pero su papel en el contexto de un volumen
menor de un agente anestésico local bajo bloqueos guiados por ultrasonido aun

no esta claro'®.

Las dosis de dexametasona usadas en varios estudios van desde 4 mg a 10
mg, sin una justificacion clara para utilizar una dosis particular; su uso puede
provocar complicaciones como inmunosupresion, hiperglucemia, infecciones,
anulacion del eje hipotalamo-hipofisario, retraso en la regeneracion de heridas,
neurotoxicidad, habiendo mas por mencionar y que pueden depender de la

dosis™.

7. HIPOTESIS

Nula: No existen diferencias significativas entre la efectividad de la bupivacaina
al 0.25% con o sin dexametasona en el bloqueo supraclavicular ecoguiado en

pacientes con fractura de miembro superior

Alterna: Existen diferencias significativas entre la efectividad de la bupivacaina
al 0.25% con o sin dexametasona en el bloqueo supraclavicular ecoguiado en

pacientes con fractura de miembro superior

8. MATERIAL Y METODOLOGIA
a. Diseno de estudio: El estudio sera analitico, observacional, de cohortes,

longitudinal.

Disefo especifico:

G1 X1

G2 X1

12



P: Pacientes con fractura de miembro superior expuestos a bloqueo
supraclavicular.

G1: Bupivacaina con dexametasona.
G2: Bupivacaina sin dexametasona.

X1: Efectividad analgésica.

Tiempo

>
Cohorte expuesta:

EFECTIVIDAD I
Bupivacaina méas
dexametasona A
NO EFECTIVIDAD

POBLACION
FRACTURA
MIEMBRO /_\
~———" EFECTIVIDAD
Cohorte no
expuesta:
T Bupivacaina A
Sin dexametasona NO EFECTIVIDAD

>

Direccion

b. Poblaciéon, muestra y muestreo:

Poblacién Universo:
Pacientes con fractura de miembro superior en el Hospital Nacional Almanzor

Aguinaga Asenjo periodo febrero a julio 2024.

Poblacién de estudio:
Pacientes con fractura de miembro superior en el Hospital Nacional Almanzor
Aguinaga Asenjo periodo febrero a julio 2024 que cumplieron con los criterios

de seleccion.
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Criterios de seleccion:

e Criterios de inclusién (Cohorte expuesta)

Pacientes usuarios de bupivacaina con dexametasona

e Criterios de inclusion (Cohorte no expuesta)

Pacientes usuarios de bupivacaina sin dexametasona

e Criterios de exclusion (ambos grupos)

Muestra:

Pacientes alérgicos a bupivacaina
Pacientes alérgicos a dexametasona
Pacientes usuarios de opiaceos

Pacientes que tienen dolor crénico

Unidad de Analisis: Estara constituido por cada paciente con fractura de

miembro superior asistidos en el Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo

periodo febrero a julio 2024.

Unidad de muestreo: La misma que la unidad de analisis.

Tamaio muestral: Se utilizara la siguiente formula'®:

Donde:

p1(1-p1)+p2(1-p2)
fle = * (Zar2 + Zp)?
(p1-p2)?

— n = Numero de casos

— Za2=1.96 paraa=0.05
— Z3=0.84paraf=0.20
- p1=0.11°

-~ p2=0.00°

Se tiene: n==62

14



COHORTE EXPUESTA: (Bupivacaina con dexametasona)= 62 pacientes.

COHORTE NO EXPUESTA: (Bupivacaina sin dexametasona)= 62 pacientes.

c. Definicion operacional de variables:

Efectividad analgésica: Corresponde a la ausencia de administracion de
analgésicos de rescate (opiaceos o antiinflamatorios no esteroideos) en el
postoperatorio inmediato”.

Intervencion farmacoldgica: Corresponde a la infiltracion de 5 mililitros de una
solucién de bupivacaina mas 8 miligramos de dexametasona o solo la

infiltracion de bupivacaina, durante el bloqueo supraclavicular ecoguiado®.

Operacionalizacion de variables:

VARIABLE
DEPENDIENTE TIPO ESCALA | INDICADORES INDICES
Efectl\,nc!ad Cualitativa | Nominal | Analgésicos de Si- No
analgésica
rescate
INDEPENDIENTE . .
Bupivacaina
., o ) Indicacion mas
Intervencion Cualitativa | Nominal ,
, . medica dexametasona
farmacologica . .
Bupivacaina
INTERVINIENTES
Edad Cuantitativa | Discreta Fecha de ARos
nacimiento
Sexo o . . .
Cualitativa | Nominal Fenotipo Masculino -
Femenino
Hlperterlsmn Cualitativa | Nominal | Presion arterial Si—No
arterial

15



d. Procedimientos y técnicas:

Se solicitara la autorizacién para luego proceder a:

Seleccionar a los pacientes por muestreo no probabilistico por
conveniencia segun el empleo de bupivacaina con o sin dexametasona
segun lo reportado en el expediente clinico.

Revisar las historias para recabar la informacidn necesaria para
caracterizar la variable efectividad analgésica verificando la
administracién de analgésicos de rescate en el postoperatorio.

Reunir los datos que corresponden a las variables intervinientes
(Anexo1).

e. Plan de analisis de datos:

f.

Estadistica Descriptiva: Se obtendran datos de distribucion de

frecuencias de las variables cualitativas.

Estadistica Analitica: Se hara uso de la prueba Chi Cuadrado (X?) las
asociaciones seran consideradas significativas si la posibilidad de

equivocarse es menor al 5% (p < 0.05).

Estadigrafo de estudio: Calcularemos el riesgo relativo, con su intervalo
de confianza al 95% y se realizara el andlisis multivariado con las

variables intervinientes.

Aspectos Eticos:

Se guardara la confidencialidad se la informacién tomando en cuenta la

declaracion de Helsinki 11*° y la ley general de salud®°.

16



9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

N Actividad Personas Tiempo
ctividades
Responsables FEB 2024 - JUL 2024
Tm | 2m [3m|{4m | 5m | 6m
Investigador
1| Planificacion X
Asesor
2 | Presentacion Investigador X
Investigador
3 | Recoleccion X | X
Asesor
Investigador
4 | Procesamiento X
Estadistico
5| Elaboracién Investigador X
10.PRESUPUESTO DETALLADO
Naturaleza del Precio Precio Total
Descripcién Cantidad
Gasto Unitario Nuevos Soles
Bienes
1.4.4.002 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
1.4.4.002 Lapiceros 10 1.00 10.00
Servicios
1.5.6.030 Internet 50 2.00 100.00
1.5.3.003 Movilidad 50 1.50 75.00
TOTAL 865.00
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12. ANEXOS
ANEXO N.° 01

Efectividad de bupivacaina al 0.25% con o sin dexametasona en el bloqueo

supraclavicular ecoguiado.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

I. VARIABLES INTERVINIENTES:

Edad:

Sexo: Masculino () Femenino ( )
Diabetes mellitus: Si: () No: ( )

Obesidad: Si: () No: ( )
Hipertension arterial: Si: () No: ( )

[I. VARIABLE INDEPENDIENTE:

Intervencion farmacoldgica: Bupivacaina con dexametasona: ( )

Bupivacaina: ( )

[ll. VARIABLE DEPENDIENTE:

Uso de analgésicos de rescate: Si( ) No( )

Efectividad analgésica: Si( ) No( )
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