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PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS:

Los temblores postoperatorios son una de las complicaciones mas
comunes de las cirugias, se ha informado en cirugias posteriores a
anestesia general y regional, pero se observa con mayor frecuencia en las
primeras; los escalofrios posoperatorios son una actividad involuntaria que
puede afectar uno o0 mas grupos de musculos en las primeras etapas de
recuperacion después de la anestesia y son una experiencia desfavorable
que equivale a dolor como lo experimentan algunos pacientes porque el
dolor aumenta con el estiramiento del campo quirdrgico. Se han propuesto
diversas intervenciones farmacoldgicas y no farmacologicas contra los
temblores postoperatorios, los medicamentos mas eficaces y validados son
la Clonidina, la Ketamina, el Granisetron, el Doxapram, el Tramadol, la
Petidina, la Dexmedetomidina y otros opioides. ElI Tramadol, un agonista
opioide débil, posee acciones bloqueadoras de los canales de Nay Ky
acciones auxiliares, incluida la inhibicién de la absorcién de Norepinefrina y
serotonina, puede bloquear las sefiales motoras y nociceptivas; el sulfato
de magnesio intravenoso reduce el umbral de temblor al reducir la
velocidad de enfriamiento. Se realizara un estudio comparando el Tramadol
respecto al Sulfato de Magnesio en el control de temblores postoperatorios
en anestesia regional en el Hospital Belén de Lambayeque, periodo 2021 a
2023; se aplicara un disefio analitico, de cohortes retrospectivas, se

identificara el riesgo relativo con su intervalo de confianza al 95%.

Palabras clave: Tramadol, sulfato de Magnesio, temblores postoperatorios.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Algunas personas que se someten a cirugia pueden experimentar temblor
postoperatorio e hipotermia, que puede tener diversas causas fisicas,

pueden estar expuestos a un ambiente frio en el quiréfano, afectado por



algunos medicamentos anestésicos o estresados, por la cirugia, lo cual
puede aumentar la demanda de oxigeno en el cuerpo y propiciar temblores
postoperatorios, los cuales de manera global afectan a una proporcion

significativa de pacientes que van desde 40% a 70%".

Cabe sefalar que los temblores después de la cirugia son un problema
frecuente que afecta a una cantidad sustancial de pacientes que se
someten a tratamiento con anestesia general; al respecto en China los
estudios han informado tasas de incidencia que oscilan entre el 20% vy el
70% entre esta poblacion de pacientes, lo cual subraya la importancia de
abordar los escalofrios como un aspecto integral de los cuidados

perioperatorios?.

La incidencia de temblores postoperatorios depende mucho del momento
de la administracion del farmaco anestésico y de su tipo y momento; en
general, en Europa se ha reportado que alrededor del 11,6% de los
pacientes sometidos a cirugia experimentan escalofrios postoperatorioss.
En Norteamérica los escalofrios postoperatorios son la complicacibn mas
comun tras la cirugia, presentandose entre el 6,3% y el 65% de los
pacientes que presentan movimientos involuntarios de uno o un grupo de
musculos; la prevalencia de temblores en la sala de recuperacién después
de la anestesia general es del 60% y después de la anestesia epidural es
del 30%; pero ocurre hasta en el 85% de las mujeres que tienen una
cesarea bajo anestesia espinal; en este sentido hay una falta de

comprensién respecto de la causa de esta complicaciéon®.

¢ Tiene el Tramadol mejor control de temblores postoperatorios comparado
con sulfato de magnesio en pacientes con anestesia regional en el Hospital

Belén de Lambayeque periodo 2021 a 2023?



3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA
Sachidananda R, et al (India, 2020); realizaron comparacion de la eficacia
del sulfato de magnesio intravenoso y Tramadol con placebo (solucién
salina normal) sobre los escalofrios posespinales en la cesarea electiva
cuando se usa como profilaxis; se incluyeron en el estudio 135 mujeres
embarazadas entre 18 y 35 afios de edad, pertenecientes al estado fisico Il
de la Sociedad Americana de Anestesi6logos, sometidas a cesarea electiva
bajo anestesia espinal; los pacientes pertenecientes al grupo C (grupo
control, n = 45) recibieron 100 ml de solucion salina isotonica intravenosa el
grupo T (grupo de Tramadol, n = 45) recibidé 0,5 mg/kg de Tramadol en 100
ml de solucién salina isoténica intravenosa mientras que los del grupo M
(grupo de magnesio grupo de sulfato, n = 45) recibieron sulfato de
magnesio 30 mg/kg en 100 ml de solucion salina isotonica i.v. después de
administrar anestesia espinal. La incidencia de temblores en el Grupo C,
Grupo T y Grupo M fue del 67,5%, 43,9% y 39%, respectivamente; en el
Grupo M y el Grupo T fue significativamente baja en comparacién con el
Grupo C (P = 0,008; P = 0,026); concluyendo que el sulfato de magnesio y
el Tramadol reducen significativamente la incidencia de escalofrios en
comparacion con el placebo cuando se usan como profilaxis en mujeres

embarazadas sometidas a cesarea bajo anestesia espinal®.

Mojtaba E, et al (Turquia, 2024); evaluaron ensayos clinicos aleatorios que
compararon la administracion preoperatoria de magnesio con controles y
estudios incluidos que evalud los escalofrios como un resultado primario y
posible; por medio de una revision sistematica que busco todos los articulos
de calidad; la basqueda inicial identificé 3.294 publicaciones; se incluyeron
64 articulos; la frecuencia del temblor en el grupo del magnesio disminuyo
significativamente con la inyeccion intravenosa (indice de riesgo 0,39; IC
del 95 %, 0,299-0,054; 2 = 50 %; n = 2124) e inyeccion epidural (cociente

de riesgos instantaneos 24,95/0; IC); e intra-articular (razén de riesgo 64,0;



IC 95% 43,0-96,0; 14 = 2% yo; 1120 (n =); concluyendo que el sulfato de

magnesio tiene utilidad en el control del temblor postoperatorio®.

Low R, et al (Norteamerica, 2022); compararon la efectividad y los efectos
adversos en los parametros hemodindmicos entre 50 mg/kg y 30 mg/kg de
sulfato de magnesio intravenoso posbloqueo subaracnoideo; ochenta y seis
pacientes programados para cirugia con edades entre 18 y 65 afios y
estado fisico | y Il de la Sociedad Americana de Anestesiologos, fueron
aleatorizados en dos grupos; el grupo A recibié un bolo de 50 mg/kg,
mientras que el grupo B recibi6 30 mg/kg de sulfato de magnesio
intravenoso, administrado durante 20 minutos El 45% de los pacientes del
Grupo Ay el 20% de los pacientes del Grupo B no presentaron temblores
(valor de p <0,01); se observaron temblores intensos en el 12,5 % del grupo
Ay en el 40 % del grupo B, respectivamente (valor de p 0,02); las
tendencias de la frecuencia cardiaca y la temperatura timpanica no fueron
significativas en ambos grupos; concluyendo que el sulfato de magnesio
intravenoso de 50 mg/kg es la dosis efectiva mas baja para la prevencién y
el tratamiento de los escalofrios de alto grado sin eventos adversos

hemodinamicos significativos’.

Fatma M, et al (Egipto, 2021); compararon la eficacia de sulfato de
magnesio intravenoso y Tramadol con placebo de solucion salina normal en
la incidencia y gravedad de temblores posespinales en pacientes geriatricos
sometidos a cirugia cuando se utilizan como profilaxis; por medio de un
estudio prospectivo comparativo que incluyé a 39 pacientes varones
geriatricos programados para realizar una cirugia de prostata electiva bajo
bloqueo subaracnoideo; los pacientes se dividieron igualmente en 3 grupos:
el grupo C recibi6 solucion salina isotonica después de anestesia espinal, el
grupo Mg: recibié sulfato de magnesio intravenoso en solucion salina
isotonica y grupo T: recibi6 Tramadol intravenoso en solucion salina

isotdnica después de anestesia espinal; se produjeron escalofrios en 10



pacientes (76,9%) en el grupo control, en 4 pacientes (30,8%) en el grupo
de sulfato de magnesio y en 1 paciente (7,7%) en el grupo de Tramadol con
incidencia significativamente mayor (p < 0,05) en el control en comparacion
con los otros dos grupos; hubo un inicio rapido significativo de escalofrios
en el grupo de control en comparacion con los otros dos grupos (p < 0,01);
concluyendo que la profilaxis inmediatamente podria reducir
significativamente la incidencia y la gravedad de los escalofrios
posespinales mas que el Sulfato de Magnesio intravenoso en una dosis de
15 mg/kg en pacientes geriatricos®.

JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Algunas personas que se someten a cirugia pueden experimentar
temblores postoperatorios el cual puede tener diversas causas fisicas,
estas condiciones pueden aumentar la demanda de oxigeno en el cuerpo y
aumentar el riesgo de enfermedad cardiaca, pueden alterar la coagulacion
sanguinea y la cicatrizacién de heridas; ademas, los escalofrios pueden
interferir con la lectura de la tension arterial no invasiva; estos pacientes
pueden experimentar los temblores como insoportables y perjudiciales; si
bien los temblores pueden ocurrir después de la cirugia y pueden deberse a
otros factores. que afectan los musculos, como los reflejos espinales,
actividad del sistema nervioso, dolor, hormonas, infeccion y acidez de la
sangre; esta complicacion no solo plantea desafios para la comodidad del
paciente, sino también puede exacerbar el dolor postoperatorio al aplicar
tensién adicional en el sitio de la incisidn quirurgica, por ello se han
desarrollado diversas estrategias para controlar los temblores
postoperatorios durante la anestesia, por medio de enfoques no
farmacolégicos dirigidos a mantener la temperatura corporal normal
mediante el uso de equipos especializados; sin embargo, estos métodos
suelen ser poco practicos y costosos limitando su implementacion

generalizada, por el contrario, las intervenciones farmacologicas que



utilizan los medicamentos con propiedades anti-escalofrios ofrecen una

alternativa mas simple, rentable y facil de implementar.

OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar si el Tramadol tiene mejor control de temblores postoperatorios
comparado con Sulfato de Magnesio en pacientes con anestesia regional

en el Hospital Belén de Lambayeque, periodo 2021 a 2023.

Objetivos especificos:
— Determinar la frecuencia de temblores postoperatorios en pacientes
con anestesia regional expuestos a Tramadol.
— Determinar la frecuencia de temblores postoperatorios en pacientes
con anestesia regional expuestos a Sulfato de Magnesio.
— Comparar la frecuencia de temblores postoperatorios entre pacientes
con anestesia regional expuestos a Tramadol o Sulfato de Magnesio.

MARCO TEORICO

Los temblores postoperatorios son una de las complicaciones mas
comunes de las cirugias, se ha informado en cirugias posteriores a
anestesia general y regional, pero se observa con mayor frecuencia en las
primeras; los escalofrios postoperatorios se han asociado con la edad, los
anestésicos, la temperatura del quiréfano y la duraciéon de la cirugia; se
caracterizan por sus contracciones ritmicas con un rango de frecuencia de

4 a 8 Hz, ocurren debido a la vasoconstriccion de la piel®.

Se han propuesto varias hipoétesis para explicar las causas de los temblores
posoperatorios, incluida la hipotermia perioperatoria, el dolor posoperatorio,
el calor perioperatorio, el impacto directo de los anestésicos, hipercapnia o
alcalosis respiratoria, presencia de agentes hipertérmicos, hipoxia, rapida
recuperacion de los reflejos de la columna y su marcada hiperactividad; los
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escalofrios posoperatorios son una actividad involuntaria que puede afectar
uno o mas grupos de musculos en las primeras etapas de recuperacion
después de la anestesia y son una experiencia desfavorable que equivale a
dolor como lo experimentan algunos pacientes porque el dolor aumenta con

el estiramiento del campo quirtrgico™.

Los temblores postoperatorios pueden alterar el equilibrio entre el
suministro y la demanda de oxigeno, aumentando a veces la demanda de
oxigeno hasta seis veces; a su vez se reduce el suministro de oxigeno, lo
que puede provocar trastornos metabdlicos como hipoxia, acidosis lactica y
aumento de la produccién de didxido de carbono'. Se han reportado
trastornos acidos y alcalinos, dificultando el proceso de recuperacion del
paciente, las otras complicaciones de los temblores postoperatorios
incluyen presion ocular elevada, asi como trastornos en los latidos del
corazén, en los vasos sanguineos periféricos y la electrocardiografia; al
aumentar el consumo de oxigeno, también pueden ejercer una presion
adicional en pacientes con enfermedad arterial coronaria y en aquellos con

reservas cardiorrespiratorias reducidas'? '3,

Ademas los temblores postoperatorios pueden aumentar el dolor en el lugar
de la cirugia, retrasar la curacion de la cicatriz quirdrgica, aumentar los
costos hospitalarios, prolongar la estancia hospitalaria y posponer el alta de
la unidad de cuidados postoperatorios, por ello se considera vital y logico
prevenir la aparicion de los problemas mencionados anteriormente’. En
este contexto se han propuesto diversas intervenciones farmacoldgicas vy
no farmacoldgicas contra los temblores postoperatorios, los medicamentos
mas eficaces y validados son la Clonidina, la Ketamina, el Granisetrén, el

Doxapram, el Tramadol, la Petidina, la Dexmedetomidina y otros opioides™®.

Los opioides son los adyuvantes mas utilizados, ya que mejoran la

anestesia neuroaxial, reducen el dolor posoperatorio y prolongan
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moderadamente el bloqueo sensorial; Tramadol, un agonista opioide débil,
posee acciones bloqueadoras de los canales de Na y K y acciones
auxiliares, incluida la inhibicion de la absorcion de Norepinefrina y
Serotonina, puede bloquear las sefiales motoras y nociceptivas de manera
similar a los anestésicos locales; si bien los efectos analgésicos del
Tramadol como analgésico central o periférico no se comprenden
completamente, es un agonista selectivo de los receptores y; Tramadol
también inhibe la recaptacion de Noradrenalina y mejora la liberacion de
Serotonina y Noradrenalina; su actividad monoaminérgica aumenta la
funcién inhibidora de las vias descendentes del dolor, lo que lleva a una

reduccion de la transmision nociceptiva a nivel espinal®.

Se ha reportado que el Sulfato de Magnesio intravenoso suprime los
temblores postoperatorios, lo que sugiere que este agente reduce el umbral
de temblor al reducir la velocidad de enfriamiento en voluntarios no
anestesiados; no soélo ejerce un efecto central, sino que también es un
relajante muscular suave vy, por lo tanto, puede reducir simultdneamente la
ganancia de temblores; también confiere una importante proteccion
neuroldgica y cardiaca en varios modelos animales; induce tolerancia
termorreguladora y puede proteger simultdneamente contra la isquemia

tisular!”.

HIPOTESIS
Nula: El Tramadol no tiene mejor control de temblores postoperatorios
comparado con sulfato de magnesio en pacientes con anestesia regional en

el Hospital Belén de Lambayeque, periodo 2021 a 2023
Alterna: El Tramadol tiene mejor control de temblores postoperatorios

comparado con Sulfato de Magnesio en pacientes con anestesia regional
en el Hospital Belén de Lambayeque, periodo 2021 a 2023
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8. MATERIAL Y METODOLOGIA
a. Diseno de estudio: Analitico, retrospectivo, de cohortes.

GRUPOS FACTOR DE RIESGO
G1 X1
G2 X1
P: Pacientes bajo anestesia regional
G1: Tramadol
G2: Sulfato de magnesio
X1: Temblor postoperatorio
Tiempo

| Cohorte 1:
Tramadol
POBLACION
Anestesia
regional Cohorte 2:
Sulfato de
magnesio

Direccion

13



b. Poblacion, muestray muestreo:

Poblacion Universo:
Pacientes expuestos a anestesia regional atendidos en el Hospital Belén de

Lambayeque, en el periodo 2021 - 2023.

Poblacion en estudio: Pacientes expuestos a anestesia regional atendidos
en el Hospital Belén de Lambayeque, durante el periodo 2021 a 2023; que

cumplieron con los criterios de seleccion.

Criterios de seleccion:

» Criterios de Inclusién (Cohorte 1):

— Pacientes expuestos a Tramadol.

— Pacientes masculinos y femeninos.

» Criterios de Inclusién (Cohorte 2):

— Pacientes expuestos a Sulfato de Magnesio.

— Pacientes masculinos y femeninos.

> Criterios de exclusion (Ambos grupos):

— Pacientes con alergia a Tramadol.
— Pacientes con alergia a Sulfato de Magnesio.

— Pacientes antecedentes de consumo de opiaceos.

Muestra:

Unidad de Analisis

Estara constituido por cada paciente expuesto a anestesia regional
atendido en el Hospital Belén de Lambayeque, durante el periodo 2021 a
2023.
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Unidad de muestreo:

La misma que la unidad de analisis

Tamaino muestral:

Se utilizara la formula'é:

_ p1(1—py) +p.(1—p3)

e

(p1 — p2)?

Dodnde:
— n = Numero de casos
- Za2=1,96 paraa=0.05
- Z=0,84paraf=0.20
- P1=0.938
- P2=0.708

Reemplazando los valores
n =46

COHORTE 1: (Tramadol) = 46 pacientes

* (Zajz + ZB)Z

COHORTE 2: (Sulfato de magnesio) = 46 pacientes.

c. Definicion operacional de variables:

Temblor postoperatorio:

Contraccion involuntaria 0 espasmos musculares posteriores a la anestesia,

segun valoracioén visual realizada por el anestesiélogo’.

Estrategia farmacoldgica:

Empleo de los siguientes farmacos: Tramadol endovenoso a dosis de

1mg/kg o Sulfato de Magnesio a dosis de 15 mg/kg?®.
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Operacionalizacion de variables:

VARIABLES .
TIPO ESCALA INDICADORES INDICES
DEPENDIENTE
Temblor
) Cualitativa | Nominal Valoracion clinica Si—No
postoperatorio
INDEPENDIENTE
Estrategia Tramadol
o Cualitativa | Nominal Si- No
farmacologica Sulfato de magnesio
COVARIABLE
Hipoalbuminemia | cyalitativa | Nominal | Albumina< 3.5 g/dl Si - No
Hipertension Cualitativa | Nominal Presion arterial Si— No
arterial sist6lica>140 mmHg
o diastdlica>90mmhg
Diabetes mellitus | Cuantitativa | Nominal | Gjycemia> 126 mg/dl | Si—No

d. Procedimientos y técnicas:

Ingresardn al estudio los pacientes expuestos a anestesia regional
atendidos en el Hospital Belén de Lambayeque, durante el periodo 2021 a
2023; solicitando autorizacion al director del Hospital; luego se procedera:

1. Seleccionar a aquellos pacientes por muestreo aleatorio simple segun
Su exposicion a la estrategia farmacologica: Tramadol intravenoso o
sulfato de magnesio intravenoso.

2. Realizar la revision de los expedientes clinicos para caracterizar la
aparicion de temblor postoperatorio registrado por medio de la
valoracion clinica en el expediente; y de las variables consignadas en

el presente estudio.
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3. Continuar con el llenado de la hoja de recoleccion de datos (Anexo 1).

e. Plan de analisis de datos:

Se analizaran los datos con el programa SPSS 26.

Estadistica Descriptiva: Se obtendran datos de frecuencias de las
variables cualitativas.

Estadistica Analitica: Se hara uso de la prueba Chi Cuadrado (X?); las
asociaciones seran consideradas significativas si el error es menor al 5% (p
< 0.05).

Estadigrafo de estudio: Calcularemos el riesgo relativo y el intervalo de

confianza al 95%.
f. Aspectos éticos:
Se guardara la confidencialidad de la informacién tomando en cuenta la

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

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Tiempo
Personas
Actividades JUN 2024 - NOV 2024
responsables
Tm | 2m | 3m | 4m | 5m | 6m
1 | Planificacion Investigador X
Asesor
2 | Presentacion Investigador X
. Investigador
3 | Recoleccion X | X
Asesor
Investigador
4 | Procesamiento X
Estadistico
5| Elaboracion Investigador X

10.PRESUPUESTO DETALLADO
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Naturaleza Precio Total
del Gasto Descripcidn Cantidad|Precio Unitario ()
Bienes
1.4.4.002 Hoja Bond A4 mil 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 285.00
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12. ANEXOS

ANEXO N° 01

Tramadol comparado con Sulfato de Magnesio en el control de temblores
postoperatorios en anestesia regional en el Hospital Belén de Lambayeque,
periodo 2021 a 2023

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha. ... N

|. DATOS GENERALES:

1.1. NUmero de historia clinica:

1.2. Hipoalbuminemia:

1.3. Hipertension arterial:

1.4. Diabetes mellitus:

[I. VARIABLE INDEPENDIENTE:

Estrategia farmacolégica: Tramadol ( ) Sulfato de magnesio ()

[ll. VARIABLE DEPENDIENTE

Temblor postoperatorio: Si ( ) No( )
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