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RESUMEN

Antecedentes: El control del dolor postoperatorio en la cirugia por fractura de tobillo es
complejo y ha motivado el uso de estrategias de analgesia multimodal. El sulfato de
magnesio se ha propuesto como coadyuvante analgésico, aunque existe evidencia
limitada en este tipo de cirugia y no forma parte de los protocolos del Hospital General
Pachuca. Por ello, el presente estudio evalua su eficacia y seguridad en el manejo del

dolor postoperatorio.

Objetivo: Evaluarla eficacia analgésica en pacientes con cirugia por fractura de tobillo
con y sin administracion de MgSO, en el Hospital General Pachuca de octubre a
diciembre de 2025.

Materiales y métodos: Ensayo clinico aleatorizado, triple ciego y prospectivo. Se
emplearon medidas de tendencia central y dispersion para las variables cuantitativas, asi
como frecuencias y proporciones para las variables cualitativas. El analisis bivariado
comparo la intensidad del dolor, la duracion de la analgesia, el uso de analgésicos de
rescate y los efectos adversos entre los pacientes con y sin administracion de MgSO,.
Asimismo, se exploraron correlaciones con el consumo de analgésicos y la estancia
hospitalaria y, en presencia de asociaciones estadisticamente significativas, se aplicé

regresion logistica.

Resultados: Se incluyeron 74 pacientes con fractura de tobillo, distribuidos en dos
grupos: MgSQO, (n = 37) y control (n =37). No se observaron diferencias basales ni en el
tipo de fractura entre los grupos (p = 0.166). La duracion de la analgesia fue mayor en el
grupocon MgSO, (7.62 + 3.65 h)frente al grupo control (4.86 + 1.48 h), con unadiferencia
mediade 2.76 h (p <0.001). La intensidad del dolor fue menor con MgSO, a las 6 h (3.57
+215vs 470 +2.64;p=0.047)yalas 12 h (5.76 + 1.95vs 7.27 £ 1.12; p < 0.001), sin
diferenciasalas 24 h (p = 0.084). La estancia hospitalaria fue similar entre grupos (1.65
1+ 0.63 vs 1.81 £ 0.70 dias; p = 0.30). Tampoco hubo diferencias en efectos adversos (p

= 0.491) ni en lanecesidad de analgesia de rescate (p = 0.079). No se observo



correlacion entre la dosis de MgSO, y la estancia hospitalaria (r = -0.06; p = 0.595).En el
analisis multivariado, el uso de MgSO, se asocié con menor probabilidad de dolor
moderado-severo (EVA=6)alas 12 h (OR = 0.08; IC 95%: 0.02—-0.40).

Conclusién: La administracién perioperatoria de sulfato de magnesio se asoci6 con una
mayor duracion dela analgesiay con menores puntuaciones de dolor en el postoperatorio
temprano en pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo, sin observarse un
incremento en los efectos adversos. Estos hallazgos apoyan su uso como coadyuvante

analgésico en este contexto clinico.

Palabras clave: Eficaciaanalgésica,MgSQO,, coadyuvante, cirugia por fractura de tobillo.



ABSTRACT

Background: Postoperative pain management in ankle fracture surgery is complex and
has led to the use of multimodal analgesia strategies. Magnesium sulfate has been
proposed as an analgesic adjuvant, although there is limited evidence for its use in this
type of surgery, and itis not part of the protocols at Hospital General Pachuca. Therefore,

this study evaluates its efficacy and safety in postoperative pain management.

Objective: To evaluate the analgesic efficacy in patients undergoing ankle fracture
surgery with and withoutMgSO, administration at Hospital General Pachucafrom October

to December 2025.

Materials and methods: Randomized, triple-blind, prospective clinical trial. Measures of
central tendency and dispersion were used for quantitative variables, as well as
frequencies and proportions for qualitative variables. Bivariate analysis compared pain
intensity, duration of analgesia, use of rescue analgesics, and adverse effects between
patients with and without MgSO, administration. Correlations with analgesic consumption
and hospital stay were also explored, and logistic regression was applied when

statistically significant associations were found.

Results: Seventy-four patients with ankle fractures were included and divided into two
groups: MgSO, (n = 37) and control (n = 37). No baseline differences or differencesin
fracture type were observed between the groups (p = 0.166). The duration of analgesia
was longerin the MgSO, group (7.62 + 3.65 h) compared to the control group (4.86 +1.48
h), with a mean difference of 2.76 h (p < 0.001). Pain intensity was lower with MgSO, at
6 h(3.57 £215vs 4.70 £ 2.64; p=0.047) andat 12 h (6.76 £+ 1.95vs 7.27 £ 1.12; p <
0.001), with no difference at 24 h (p = 0.084). Hospital stay was similar between groups
(1.65 £ 0.63 vs 1.81 £ 0.70 days; p = 0.30). There were also no differences in adverse
effects (p = 0.491) or in the need for rescue analgesia (p = 0.079). No correlation was
observed between the MgSO, dose and hospital stay (r =-0.06; p = 0.595). In multivariate
analysis, MgSO, use was associated with a lower likelihood of moderate-to-severe pain
(VAS =26) at 12 h (OR = 0.08; 95% CI: 0.02-0.40).



Conclusion: Perioperative administration of magnesium sulfate was associated with a
longer duration of analgesia and lower pain scores in the early postoperative period in
patients undergoing ankle fracture surgery, withoutan increase in adverse effects. These

findings supportits use as an analgesic adjuvantin this clinical setting.

Keywords: Analgesic efficacy, MgSO,, adjuvant, ankle fracture surgery.



.- MARCO TEORICO

Articulacion del tobillo

La articulacion del tobillo es sinovial de tipo bisagra que permite el movimiento en un solo
plano, facilitando principalmente los movimientos de dorsiflexion y flexion plantar. Esta
formada por la union de tres huesos: la tibia distal, el peroné distal y el astragalo. Las
superficiesarticularesde la tibiay el peroné, junto con el cuerpodel astragalo, conforman
la denominada mortaja del tobillo, que actia como una estructura de encaje para
estabilizar la articulacion. Esta region anatomica incluye tres prominencias Oseas
conocidas como maléolos: el maléolo medial, ubicado en el extremo inferior de la tibia; el
maléolo lateral, correspondiente al extremo distal del peroné; y el maléolo posterior, que
también forma parte de la tibia distal (1).

La estabilidad de la articulacion del tobillo depende principalmente de la congruencia
entre la mortaja tibiofibulary el cuerpo del astragalo, asi como de la integridad de la
sindesmosis distal, los ligamentos y la musculatura circundante. La sindesmosis del
tobillo es una articulacién fibrosa que conecta la tibia y el peroné en su extremo distal, y
esta compuesta por tres ligamentos fundamentales: el ligamento interéseo tibiofibular, el
ligamento tibiofibular anterior inferior y el ligamento tibiofibular posterior inferior. Estos
elementos proporcionan soporte frente a las fuerzas de separacion entre la tibia y el

peroné (2).

En la region medial, el ligamento deltoideo se originaen el maléolo medial y se inserta
en el astragalo, el naviculary el calcaneo. Este ligamento es esencial para limitar los
movimientos de eversion excesiva del tobillo. Por otro lado, el complejo de ligamentos
laterales, que incluye el ligamento talofibular anterior, el ligamento talofibular posteriory
el ligamento calcaneofibular, se originaen el maléololateral y desempefaun papel crucial
en la prevencion de la inversion excesiva. La articulacidon del tobillo recibe inervacion a
través de ramas articulares de los nervios tibial, peroneo superficial y peroneo profundo,
los cuales contribuyen tanto a la sensibilidad como al control propioceptivo. La irrigacién

arterial se realiza mediante ramas de las arterias tibial anterior, tibial posterior y peronea,



que aseguran el adecuado aporte sanguineoalas estructuras articularesy periarticulares

3).
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Figura 1. Vista medial y lateral de la articulacion del tobillo. Se observan los principales
ligamentos estabilizadores: el ligamento deltoideo en la cara medial, y los ligamentos
talofibular anterior, calcaneofibular y tibiofibulares en la cara lateral, asi como las
estructuras 6seas asociadas (tibia, fibula, astragalo y calcaneo). Imagen Creative

Commons Aftribution 4.0 International, tomada de (4).



Fractura del tobillo

Las fracturas agudas de tobillo pueden comprometer multiples estructuras anatémicas
(Figura 2). Los sistemas de clasificacién resultan fundamentales para describir el
mecanismo de la lesidén y las estructuras afectadas, lo que es clave para determinar el
enfoque terapéutico mas adecuado. Estas fracturas pueden ser consecuencia de
diversos tipos de traumatismo, entre los que se incluyen mecanismos portorsién, impacto
directo o aplastamiento. Las fuerzas de torsion suelen originarse por caidas, tropiezos o
durantela practica de actividades deportivas, generando un giroforzado en la articulacion
del tobillo. Los traumatismos por impacto son frecuentes en caidas desde altura, donde
el astragalo se ve comprimido por el peso de la tibia y el peroné distales. Por otro lado,
las lesiones por aplastamiento del tobillo pueden presentarse en accidentes de trafico o
al quedar atrapado el pie bajo un objeto pesado. La magnitud de la conminucién éseay

el grado de dafio en los tejidos blandos estan directamente relacionados con la cantidad

de energia involucrada en el traumatismo (5).

Figura 2. Radiografias del tobillo en vistas anteroposterior, oblicuay lateral: que muestran
una fractura del maléolo lateral (indicado por flechas blancas). Estas imagenes

corresponden a una de las fracturas mas comunes del tobillo, frecuentemente asociadas

a mecanismos de inversion forzada. Imagen tomada de .



Alolargo del tiempo, se han desarrollado diversos sistemas de clasificacién que permiten
describiry categorizar las fracturas de tobillode manera sistematica. Estas clasificaciones
son fundamentales para comprender el mecanismo de la lesién, evaluarla gravedad del

dafio estructural y planificar el tratamiento mas adecuado, ya sea conservador o
quirurgico (6).

Clasificacion anatomica de las fracturas de tobillo

La clasificacion anatdmicade las fracturas de tobillo se basa en la localizacion delalesion
0sea dentro de la estructura articular y distingue los siguientes tipos principales (7,8):

o Fractura aislada del maléolo medial: Implica exclusivamente el compromiso del
maléolo medial, correspondiente al extremo distal de la tibia en su porcion interna.

o Fractura aislada del maléolo lateral: Afecta Unicamente al maléolo lateral, que
representa el extremo distal del peroné en su cara externa.

o Fractura bimaleolar: Se caracteriza por la fractura simultanea de dos de los tres
maléolos del tobillo. La combinacion mas frecuente involucra el maléolo medial y
el maléolo lateral; sin embargo, en algunos casos puede observarse afectacion del
maléolo posteriory el lateral.

e Fractura trimaleolar: Ocurre cuandolos tres maléolos de la articulacion del tobillo
(medial, lateral y posterior) presentan fracturas de manera simultdnea. Estas
lesiones suelen generar una marcada inestabilidad articular y, en la mayoria de
los casos, requieren manejo quirurgico para restablecer la congruencia y
estabilidad del tobillo.

Clasificacion de Danis-Weber

La clasificacion de Danis-Weber es un sistema ampliamente utilizado para categorizar
las fracturas de tobillo en funcion de la localizacion de la fractura del peroné distal con

respecto a la sindesmosis tibiofibular. Esta clasificacion resulta fundamental para
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determinar la estabilidad de la lesion y orientar el tratamiento mas adecuado. Se divide

en tres tipos principales (8):

Weber tipo A: La fractura del peroné distal se localiza por debajo del nivel de la
sindesmosistibiofibular. Estas fracturas suelen serestables, ya quela sindesmosis
y el ligamento deltoideo permanecen intactos. En la mayoria de los casos, este
tipo de lesiéon puede tratarse de manera conservadora mediante inmovilizacion.

Weber tipo B: La fractura se sitla a nivel de la sindesmosis. La estabilidad de este
tipo de fractura depende de la integridad de la sindesmosis y del ligamento
deltoideo. Si ambas estructuras permanecen indemnes, es posible optar por un
tratamiento conservador. Sin embargo, en presenciade inestabilidad,como ocurre
cuando existe lesion del ligamento deltoideo o de la sindesmosis, se requiere una
fijacidon quirurgica para garantizar la correcta alineacién y estabilidad del tobillo.

Weber tipo C: La fractura del peroné se localiza por encima del nivel de la
sindesmosis. Este tipo de fractura se asocia frecuentemente a unadisrupcién de
la sindesmosisy del ligamentodeltoideo, lo quegenera unalesion inherentemente
inestable. Por lo tanto, el tratamiento de eleccién es la reduccion abierta y la

fijacion interna (RAFI).

Clasificacion de Lauge-Hansen

La clasificacion de Lauge-Hansen describe las fracturas de tobillo en funcién de dos

variables principales: la posicién del pie en el momento de la lesion (supinacién o

pronacion)y la direccion de la fuerza aplicada (aduccion, abduccién o rotacién externa).

Esta clasificacion ofrece una visidn detallada de los mecanismos lesionales que originan

fracturas y lesiones ligamentarias en el tobillo. El primer término del nombre de cada tipo

indica la posicion del pie al momento del trauma, mientras que el segundo describe el

movimiento del astragalo dentro de la mortaja tibiofibularen relacion con la tibia. En los

casos en que el pie esta en pronacion, los ligamentos mediales (como el ligamento

deltoideo) se encuentran bajo tensién y son mas susceptibles a lesionarse. Por el
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contrario, cuando el pie esta en supinacion, los ligamentos laterales estan en tensiony

son propensos a la lesion. La clasificacion se divide en cuatro tipos principales (9):

Supinacién-aduccion (SA): Es menos frecuente en las fracturas de tobillo y se
caracteriza porunasecuenciaespecificadelesiones. Inicialmente,se produce una
fractura transversa del peroné distal, localizada generalmente por debajo del nivel
de la sindesmosis tibiofibular. Posteriormente, puede observarse una fractura
vertical del maléolo medial, como resultado de la progresiéon del mecanismo
lesional.

Supinacién-rotacion externa (SER): Es el mas comun, representando
aproximadamente el 60% de las fracturas de tobillo. Este tipo de lesidén sigue una
secuencia progresiva que comienza con la ruptura del ligamento tibiofibular
anterior inferior. A medida que la rotacion externa del astragalo continua, se
produce una fractura espiral u oblicua del peroné distal, generalmente a nivel de
la sindesmosis o ligeramente por encimade ella. Posteriormente, ocurre unalesion
del ligamento tibiofibular posterior inferior o una avulsién del maléolo posterior.
Finalmente, el mecanismo lesional puede culminar en una fractura del maléolo
medial o en la ruptura del ligamento deltoideo.

Pronacién-rotacion externa (PER): El mecanismoinicia con el pie en pronacion,
lo que incrementa la tension en las estructuras mediales del tobillo. Esto provoca,
en primera instancia, una fractura del maléolo medial o una lesién del ligamento
deltoideo. La fuerzade rotacion externa aplicada posteriormente generaunalesion
del ligamento tibiofibular anteriorinferior. Conforme progresala lesién, se produce
una fractura espiral u oblicua del peroné, situada proximal al plafén tibial. En la
etapa final, es comun observar una lesion del ligamento tibiofibular posterior
inferior o una avulsion del maléolo posterior.

Pronacién-abduccion (PA): Se relacionacon mecanismosde alta energiay suele
presentarse con fracturas de mayor conminucién. Inicialmente, se observa una
fractura del maléolo medial o una lesién del ligamento deltoideo. En etapas
posteriores, la lesion progresa hacia la ruptura del ligamento tibiofibularanterior

inferior. Finalmente, se produce una fractura conminuta o transversa del peroné,
localizada por encima del plafén tibial.
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Tratamiento de las fracturas de tobillo

El tratamiento de las fracturas de tobillo tiene como objetivo principal restaurar y
estabilizar la mortaja tibiofibular del tobillo. Esto puede lograrse mediante medidas
conservadoras en fracturas estables o mediante fijacion quirurgicaen fracturasinestables
(10).

Tratamiento no quiruargico: El manejo conservador esta indicado en fracturas de tobillo
estables, como las fracturas unimaleolares aisladas sin desplazamiento ni traslacion del
astragalo, lo cual se confirma mediante radiografias de tobillo en carga. Asimismo, se
contempla en pacientes que no son candidatos para cirugia debido a comorbilidades,
condiciones meédicas que contraindican el procedimiento o cuando el paciente rechaza la
intervencion quirdargica. También es una opcion en aquellos casos con compromiso
severo de los tejidos blandos, donde la cirugia podria aumentar el riesgo de
complicaciones .

Tratamiento quirargico: La reduccion abierta y fijacidon interna (RAFI u ORIF por sus
siglas en inglés) esta indicada en fracturas inestables de tobillo que afectan la mortaja,
siempre que el paciente sea apto para cirugia y cuente con tejidos blandos en condiciones
adecuadas. En casos de luxacion de fractura de tobillo, puede ser necesario realizar una
reduccion abierta de manera urgente si la reduccién cerrada falla o si existe compromiso
neurovascular. Generalmente, la fijacion quirdrgica se realiza dentro de las primeras 24
horas o se difiere algunos dias para permitir que disminuya el edema de los tejidos

blandos y reducir el riesgo de dehiscencia de la herida quirurgica (11).

Manejo del dolor: analgesia

En el abordaje del dolor postoperatorio, es esencial considerar un aspecto clave. En
términos generales, este tipo de dolor implica "sensaciones sensoriales, emocionalesy
mentales desagradables, junto con respuestas autondmicas, psicoldgicas vy

conductuales, desencadenadas porla intervencion quirdrgica" (12). Gestionar este dolor
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de manera efectiva resulta fundamental para disminuir las complicaciones

postoperatorias y evitar el sufrimiento innecesario del paciente.

La definicién del dolor por parte de la Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor
(IASP) describe esta sensacion como una experiencia desagradable que abarca tanto lo
sensorial como lo emocional, vinculada a un posible dafio tisular o confirmado, o descrita
en esos términos. Actualmente, persiste un debate sobre la necesidad de modificar esta
definicion.Noobstante, la clasificacién delos farmacos para el tratamiento del dolor sigue
siendo estable, dividida en agentes analgésicos opioides y agentes analgésicos no

opioides (13).

Agentes analgésicos opioides

Los opioides constituyen una amplia clase de medicamentos con una estructura similara
los alcaloides naturales presentes en el opio, que proviene de la resina de la adormidera
(Papaver somniferum). Son considerados los farmacos mas efectivos y ampliamente
utilizados en eltratamiento del dolorintenso;sin embargo, han sido objeto de controversia
debido a su potencial para generar adiccion, tolerancia y efectos secundarios. Aunque
los opioides estan indicados para el tratamiento del dolor agudo y crénico, las directrices
del Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades sugieren que los médicos
solo deben recetarlos si se espera quelos beneficios,tantoen términos de alivio del dolor
como en funcion, superen los riesgos asociados, y siempre utilizando la dosis mas baja
y durante el menor tiempo posible para tratar el dolor lo suficientemente intenso como

para requerir opioides (14).

Agentes analgésicos no opioides

a) Acetaminofén (paracetamol): Recetado para aliviar el dolorleve a moderado, asi
como el dolor moderado a severo (como complemento a los opioides), y para

reducir la fiebre de forma temporal. Sin embargo, el acetaminofén no debe
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b)

emplearse para tratar el dolor neuropatico debido a la falta de evidencia
documentada al respecto (15).

Antidepresivos: Los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotoninay
norepinefrina, como la duloxetina, y los antidepresivos triciclicos, como la
amitriptilina, han demostrado ser efectivos en diversas condiciones de dolor
neuropatico, siendo considerados como tratamiento de primera linea. Ademas de
Su uso para trastornos psiquiatricos como la depresion mayor y la ansiedad
generalizada, estos medicamentos también se recetan para tratar patologias como
la fibromialgiay el dolor musculoesquelético cronico,incluso, serecomiendael uso
de antidepresivos como tratamiento preventivo para la migrafia y las cefaleas
tensionales (como la amitriptilina). Ambos grupos farmacoldgicos parecen ser mas
efectivos en pacientes que presentan sintomas depresivos y dolor como

comorbilidades que en aquellos que solo experimentan dolor (16).

Antiepilépticos: Varios farmacos antiepilépticos también son conocidos por sus
propiedades analgésicas, ya que reducen la liberacion de neurotransmisores o la
actividad neuronal. Entre los antiepilépticos mas comunes para tratar el dolor se

encuentran (17):

Gabapentina: Recomendada para tratar la neuralgia postherpética en adultos y el

dolor neuropatico.

Pregabalina: Indicada para tratar el dolor neuropatico asociado con neuropatia
periférica diabética o lesion de médula espinal, la neuralgia postherpética y la
fibromialgia.

Oxcarbazepina y carbamazepina: Recetadas para tratar la neuralgia trigeminalo
glosofaringea.
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d) Anestésicos locales: La lidocaina es uno de los farmacos mas utilizados en esta

categoria, aprobada por la FDA para tratar la neuralgia postherpética y

recomendada para el dolor neuropatico periférico (18).

Antiinflamatorios no esteroides (AINEs): Estos medicamentos se emplean para
tratar el dolor leve a moderado, el dolor asociado con la inflamacién y para reducir
la fiebre de manera temporal. Al igual que el acetaminofén, los AINEs no han

demostrado eficacia en el tratamiento del dolor neuropatico (19) .

Los AINEs se presentan en multiples formulaciones: por via oral (comprimidos,
capsulas, jarabes, tabletas masticables), topica (geles, cremas, parches), rectal
(supositorios) y en algunos casos, parenteral (via intramuscular ointravenosa). La
mayoria de los AINEs son acidos débiles, bien absorbidos a través del tracto
gastrointestinal, con alta union a proteinas plasmaticas (>95 %), metabolismo
hepatico (oxidacion y conjugacion)y eliminacion renal predominantemente como
metabolitos inactivos. Por ejemplo, el ibuprofeno alcanza su concentracion
plasmatica maxima entre 1 y 3 horas, vida media de 2 a 4 horasy es excretado

mayormente por orina (20).

Los AINEs ejercen su efecto analgésico, antiinflamatorio y antipirético mediante la
inhibicion competitiva de las enzimas ciclooxigenasa COX-1y COX-2, reduciendo
la produccion de prostaglandinas proinflamatorias como la PGE,. La inhibicion
selectiva de COX-2 explica gran parte del aliviodel dolory la inflamacién, mientras
que la inhibicién de COX-1 esta asociada con efectos adversos, como dafioen la

mucosa gastrointestinal y alteraciones en la agregacion plaquetaria por
disminucion del tromboxano A, (21).

Las dosis varian segun el AINE: ibuprofeno suele usarse a 200400 mg cada 6—
8h (maximo 1200mg/dia sin receta, hasta 2400mg/dia con
supervision); naproxenoentre  250-500mg cada 12h; ketorolaco IV en

postoperatorio tipicamente 15-30 mg cada 6 h, por no mas de 5 dias (22). El uso
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de AINEs puede causar irritacion gastrica, ulceras, sangrado gastrointestinal
(debido a la inhibicion de prostaglandinas protectoras), asi como deterioro renal
(por reduccion de perfusion glomerular). Adicionalmente, pueden provocar
retencion de liquidos, hipertension, reacciones cutaneas, riesgo cardiovascular

incrementado y exacerbacion en pacientes asmaticos sensibles (23).

Bupivacaina hiperbarica

La bupivacaina hiperbarica es un anestésico local tipo amida combinado con dextrosa
para aumentar su densidad respecto al liquido cefalorraquideo, lo que permite un control
mas predecible de su distribucion en anestesia subaracnoidea. Se emplea para producir
bloqueos sensorialesy motores en procedimientos como cirugias de miembros inferiores,
pelvis, abdomen inferiory cesareas. La dosis varia segun el tipo de cirugia: en cesarea,
la dosis minima efectiva (ED50) se ha estimado en 7.4—7.8 mg, mientras que en cirugias
ortopédicas de miembros inferiores suelen utilizarse entre 10 y 15 mg, ajustadas al nivel
de bloqueo, peso, edad y condiciones del paciente. Su farmacodinamica se basa en el
bloqueo de los canales de sodio voltaje-dependientes en las fibras nerviosas, lo que
impide la despolarizacién y la conduccion del impulso nervioso; en solucién hiperbarica,

la gravedad y la posicion del paciente determinan la extension del bloqueo (24).

En cuanto a la farmacocinética, la absorcién sistémica desde el espacio subaracnoideo
es lentay depende del flujo sanguineolocal y la dosis administrada; presenta una unién
a proteinas plasmaticas cercana al 95 %, metabolismo hepatico y eliminacion renal de
metabolitos, con una vida media plasmatica de 2.5-3 horas, aunque el efecto anestésico
puede durarentre 2 y 4 horas. Los efectos secundarios incluyen hipotensidn por bloqueo
simpatico, bradicardia, nauseas, vomito y retencidn urinaria, mientras que la absorcién
sistémica excesiva puede ocasionartoxicidad neurolégica (mareo, tinnitus, convulsiones)
y cardiovascular (arritmias, colapso) (25).
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Fentanilo

El fentanilo es un opioide sintético de alta potencia, agonista selectivo de los receptores
p-opioides, empleado como coadyuvante en anestesia para potenciar la analgesia
intraoperatoria y postoperatoria, con administracién posible por via intratecal, epidural,
intravenosa o como parte del bloqueo espinal en combinacion con anestésicos locales
como la bupivacaina.En anestesia subaracnoidea se utilizan habitualmente dosisde 10—
20 ug como aditivo para mejorar el inicio del bloqueo, aumentar la profundidad de la
analgesia y prolongar su duracion sin incrementar significativamente los efectos
adversos, mientras que por via intravenosa se emplean dosis de 0.5-2 pug/kg en
analgesia aguda, siendo 100 pg IV aproximadamente equivalentesa 10 mg de morfina.
Su farmacodinamica se fundamenta en la unién con alta afinidad a receptores y en
médula espinal y cerebro, lo que inhibe la transmision nociceptiva y modifica la
percepcion del dolor; ademas, produce depresion respiratoria, sedacion, miosis y

bradicardia, con un inicio de accién rapido debido a su marcada lipofilia (26).

Desde el punto de vista farmacocinético, presenta un modelo multicompartmental
caracterizado porunadistribucion inicial en 1-2 minutostras la administracion IV, seguida
de unafase de redistribucion de 10-15 minutos y una vida media terminal prolongada
(=200 min); su lipofilia facilita la acumulacion en tejidos grasos y musculares, con
liberacion lenta posterior. Se metaboliza en el higado principalmente por la
isoenzima CYP3A4,y sus metabolitos se eliminan por via renal. Los efectos secundarios
incluyen sedacidn, nauseas, vomito, prurito, constipacion, retencion urinaria, bradicardia
e hipotensién, mientras que el efecto adverso mas relevante es la depresion respiratoria,
cuyo riesgo aumenta con dosis elevadas, administracion rapida o en pacientes con
patologia pulmonar; adicionalmente, la administracion intratecal o epidural puede
asociarse a prurito y somnolencia postoperatoria (27).
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Ketorolaco

El ketorolaco es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) con potentes propiedades
analgésicas, indicado para el manejo de dolor moderado a severo, particularmente en el
contexto postoperatorio, aunque no posee efectos anestésicos. Su mecanismo de accion
consiste en la inhibicion reversible de las enzimas ciclooxigenasa (COX-1 y COX-2), lo
que disminuye la sintesis de prostaglandinas responsables de la sensibilizacién
nociceptiva, la inflamacion y la fiebre; a diferencia de los opioides, no deprime el sistema
nervioso central, por lo que su efecto analgésico es complementario y carente de
potencial adictivo. En adultos, la dosis recomendada por via intravenosa (IV) o
intramuscular (IM) es de 30 mg como dosis unica o 30 mg cada 6 horas, sin exceder 120
mg diarios; por via oral, tras la terapia parenteral, se puede administrar una dosis inicial

de 20 mg, seguida de 10 mg cada 4—6 horas, con un maximo de 40 mg diarios (28).

Posee buena biodisponibilidad por via IM e IV, con una vida media de eliminacion de
aproximadamente 5.6 horas después de una dosis de 30 mg; se metaboliza en el higado
y se excreta principalmente por rifion, con alrededor del 90 % del farmaco y sus
metabolitos eliminados por esta via. Entre sus efectos adversos destacan los
gastrointestinales (dispepsia, nauseas, dolorabdominal, ulceras y riesgo de hemorragia),
renales (deterioro de la funcion renal, retencion de liquidos), y cardiovasculares
(hipertensidon y aumento del riesgo de eventos trombéticos en uso prolongado). También
puede prolongar el tiempo de sangrado por inhibicion plaquetaria, por lo que se
contraindica en pacientes con riesgo elevado de hemorragia; debido a estos efectos, su
administracion no debe exceder 5 dia (29).

Coadyuvantes

En el manejo anestésico de la cirugia de fractura de tobillo, el empleo de coadyuvantes
en técnicas de anestesia regional se ha consolidado como una estrategia eficaz para
mejorar los resultados analgésicos y optimizar el control del dolor postoperatorio. Los

coadyuvantes son farmacos que se afaden a los anestésicos locales con el objetivo de
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potenciar sus efectos, prolongar la duracion del bloqueo sensorial y motor, reducir el
tiempo de iniciodel bloqueoy minimizarel consumo de opioides en el postoperatorio (30).

Entre los coadyuvantes mas estudiados en el ambito de la anestesia regional se
encuentra el sulfato de magnesio (MgSO,), cuya eficacia y seguridad han sido
ampliamente documentadas en numerosos ensayos clinicos y metaanalisis. Su inclusion
como adyuvante en bloqueos neuroaxiales y periféricos ha demostrado mejorar de forma
significativa la calidad del bloqueo anestésico, prolongar la duracién del efecto sensorial
y motor, asi como ofrecer unaanalgesia postoperatoria mas prolongada. El MgSO, actua
principalmente como un antagonistano competitivo de los receptores N-metil-D-aspartato
(NMDA), impidiendo la entrada de calcio a la célula postsinaptica. Esta accién bloquea
los mecanismos de sensibilizacion central y disminuye la transmision nociceptiva, lo que
resulta en un mejor control del dolor tanto en el periodo intraoperatorio como
postoperatorio, (Figura 3) (31).

Polyamine site

- ) &
Glutamate Zn>* site
recognition site
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Figura 3. Representacion esquematica del receptor NMDA (N-metil-D-aspartato),
formado por las subunidades GIuN1 y GIuN2. Se muestran los principales sitios de unién:
glutamato, glicina, poliaminas, zinc (Zn?*"), magnesio (Mg??), y fenciclidina (PCP), asi

como el canal iénico que permite el paso de Na *y Ca?” al interior celular y K * al exterior.
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El Mg?* bloquea el canal en reposo, siendo desplazado con la despolarizacién. Imagen

fomada de (32).

Ademas de su efecto sobre los receptores NMDA, el MgSO, tiene la capacidad de
estabilizar las membranas neuronales y reducir la liberacion de neurotransmisores
excitatorios, como el glutamato, potenciando asi el efecto de los anestésicos locales.
Estos mecanismos fisiolégicos permiten prolongar el tiempo de inicio del dolor
postoperatorio, alargando el intervalo libre de dolor tras el procedimiento quirurgico, y
reducen la necesidad de analgesia sistémica adicional, principalmente opioides. Esto se
traduce en un menor riesgo de efectos adversos relacionados con el uso de opioides,

como nauseas, vomitos, depresion respiratoria y estrefiimiento (33).
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Il.- ANTECEDENTES

A nivel mundial, el control del dolor postoperatorio continta siendo un reto importante
para la anestesiologia. Se estima que entre el 60 y el 80% de los pacientes sometidos a
cirugia presentan dolor postoperatorio, y cerca del 30% lo experimenta con inten sidad
moderada a severa, a pesar de recibir tratamiento analgésico estandar (34). En cirugias
abdominales generales, un metaanalisis mostr6 que la administracion de sulfato de
magnesio redujo en un 25% las puntuaciones de dolor en las primeras 24 horas y
disminuyo en aproximadamente 30% el consumo de opioides comparado con el grupo
control (35).

De manera similar, en procedimientos ortopédicos, el uso de magnesio como
coadyuvante prolonga la duracion de los bloqueos regionales en un promedio de 90 a
120 minutos adicionales y reduce en mas de un 20% la necesidad de analgésicos
adicionales durante el postoperatorio inmediato (36). En México, el dolor postoperatorio
es un problema altamente frecuente. Un estudio realizado en un hospital mostré que
aproximadamente 87 % de los pacientes reportan dolor agudo después de unacirugia, y
de estos, alrededor del 24 %experimentan dolor de intensidad moderada a severa en las

primeras 24 horas (37).

En relacién con la utilizacion del MgSO, como tratamiento coadyuvante, se ha
documentado su eficacia en la prolongacion del bloqueo sensorial y motor, asi como en
la reduccion del consumo de analgésicos opioides en el postoperatorio de cirugias
ortopédicas de extremidades inferiores. De manera particular, Albrecht et al. (2013),
llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado y controlado con el objetivo de evaluarla
eficacia analgésica del MgSO, administrado junto con bupivacaina y fentanilo en
pacientes sometidos a cirugia por fractura de tibia. Incluyeron a pacientes adultos que
recibieron anestesia intratecal con bupivacaina, a quienes se les adicion6 ya sea
neostigmina o MgSQO,, y se evaluaron la duracion del bloqueo, el tiempo de rescate
analgésico, y la necesidad de opioides postoperatorios. Los resultados mostraron que el

grupo que recibié MgSO, presentd una prolongacion significativa del bloqueo sensorial y
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motor, asi como un menor requerimiento de analgesia adicional en comparacién con el
grupo control. Por lo tanto, concluyeron que el MgSO,, como adyuvante en anestesia
intratecal, mejoré la calidad de la analgesia postoperatoria sin asociarse a efectos

adversos significativos (38).

Ademas, Dori et al. (2016), llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego,
con el propésito de evaluar las propiedades analgésicas del MgSO, y la neostigmina,
administrados junto con bupivacainay fentanilo en pacientes programados para cirugia
de fractura de tibia. En total, incluyeron a 210 pacientes, quienes fueron distribuidos
aleatoriamente en tres grupos: el grupo F recibié 10 mg de bupivacainay 25 ug de
fentanilo; el grupo N recibié 150 ug de neostigmina afiadidos a la misma combinacién de
bupivacainay fentanilo;y el grupo M recibié 50 mg de MgSO, junto con bupivacainay
fentanilo.Evaluaron laduracién dela analgesia,la puntuacion del bloqueo motor, el dolor
postoperatorio a las 6 y 12 horas de la cirugia, el tiempo de miccion postoperatoria, asi
como la incidenciade hipotension, bradicardia, depresidn respiratoria, nauseas, y vomito.
Los resultados mostraron que el grupo M, tratado con MgSO,, presentd una duracién de
la analgesia significativamente mayor (330.76 £ 80.98 minutos) en comparacion con el
grupo F (280.98 + 60.33 minutos). Asimismo, las puntuaciones del dolor fueron inferiores
en el grupo M a las 6 horas (NRS: 244 + 0.98) y 12 horas (NRS: 4.10 £ 0.88) del
postoperatorio, en comparacion con los otros dos grupos. No se observaron diferencias
significativas en las puntuaciones de bloqueo motor ni en el tiempo de miccion entre los
tres grupos antes del alta de la recuperacion. En contraste, el grupo N, que recibio
neostigmina, presentd una mayor incidencia de hipotension (40%), bradicardia (25%) y
nauseay vomito (70%), sin que se observara depresion respiratoria en ninguno de los
participantes. Por lo tanto, los autores concluyeron que la adicion de 50 mg de MgSO, a
la solucién intratecal de bupivacaina-fentanilo mejoré tanto la eficacia como la duracién
de la analgesia sin efectos secundarios significativos, mientras que la neostigmina
incrementd la incidencia de eventos adversos sin prolongar de manera efectiva la

duracion analgésica (39).
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En ese mismo afio, Kumar et al. (2016), llevaron a cabo un ensayo clinico prospectivo,
aleatorizado y controlado con el propésito de comparar la eficacia analgésica del MgSO,
(MgSO,) administrado por via intravenosa versus intratecal, en combinacién con
bupivacaina hiperbarica en pacientes sometidos a cirugia de cadera bajo anestesia
subaracnoidea. Se incluyeron noventa pacientes, clasificados como ASA | y I, con
edades entre 20 y 60 afos. Los participantes fueron asignados aleatoriamente a tres
grupos. El grupo 1 recibio bupivacaina0.5% (15 mg) por via intratecal con solucion salina
intravenosa; el grupo 2 recibidé la misma dosis de bupivacainaintratecal y unainfusion
intravenosa de MgSO, (50 mg/kg en 250 mL de solucion salina) administrada 30 minutos
antes del bloqueo; mientras que el grupo 3 recibio bupivacaina 0.5% intratecal combinada
con 50 mg de MgSO, (0.1 mL) y solucién salinaintravenosa. Los autores evaluaron las
caracteristicas del bloqueo sensitivo y motor, las puntuaciones en la escala visual
analoga (EVA) durante las primeras 24 horas postoperatorias, el tiempo de analgesia
postoperatoria y la necesidad de analgesia de rescate. Los resultados mostraron que el
grupo que recibié MgSO, por via intravenosa presentd un intervalo libre de dolor mas
prolongado, puntuaciones de dolor mas bajas, una duracidon mayor del bloqueo sensitivo
y motor, y un menor requerimiento de analgesia de rescate en comparacion con los
grupos que recibieron MgSO, por via intratecal o el grupo control (p<0.05). Por lo tanto,
los autores concluyeron que la administracion intravenosa de MgSO, fue mas eficaz que
la administracion intratecal en la reduccion del dolor postoperatorio y en la prolongacion
de la analgesiaen pacientes sometidos a cirugia de cadera bajo anestesia subaracnoidea
(40).

De manera semejante, Xu et al. (2017), llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado y
controlado con el objetivo de comparar la eficacia del MgSO, frente a un placebo de
solucién salinaen el control del dolor posterior a la THA. Se incluyeron sesenta pacientes
que fueron asignados aleatoriamente a dos grupos: el grupo intervencion recibié una
inyeccién intraarticularde 10 mL de MgSO, (100 mg/mL), mientras que el grupo control
recibi6 10 mL de solucion salina. Ambos grupos fueron comparables en sus
caracteristicas basales y recibieron analgesia postoperatoria adicional mediante morfina
intravenosa segun necesidad. Los autores evaluaron el dolor mediante la escala visual

analoga (EVA), el consumo acumulado de morfina y el puntaje funcional de la cadera a
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través del Harris Hip Score (HHS). Los resultados mostraron que el grupo tratado con
MgSO, presentd puntuaciones EVA significativamente mas bajas en reposoalas 6y 12
horas postoperatorias en comparacién con el grupo control, aunque no se observaron
diferencias en otros tiempos de medicion (preoperatorio, 2, 4, 24 y 48 horas, ni en los
dias 3, 7 y 14 postoperatorios). Asimismo, durante la actividad, el grupo de magnesio
mostr6 menores puntuaciones de dolor a las 24 horas. Ademas, el consumo total de
morfina fue significativamente menor en el grupo de MgSO,, durante los intervalos de 0-
6, 6-12 y 0-48 horas postoperatorias. No se encontraron diferencias significativas en el
consumo de morfina entre los grupos durante los periodos de 12-24 y 24-48 horas.
Finalmente,aunque ambos grupos mostraron unamejoria significativaen el puntaje HHS
del preoperatorio al postoperatorio, no se identificaron diferencias significativas entre
ellos. Por lo tanto, los autores concluyeron que la administracién intraarticular de MgSO,
proporcion6 un mejor control del dolor y unareduccién en el consumo de morfina en el

periodo postoperatorio temprano tras la artroplastia total de cadera (41).
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lll.- JUSTIFICACION

El manejo del dolor postoperatorio constituye uno de los principales retos en la practica
quirurgica moderna, especialmente en procedimientos ortopédicos como la cirugia por
fractura de tobillo. Un control inadecuado del doloragudo puede retrasar la recup eracion
funcional,aumentar el riesgo de complicaciones postoperatorias, prolongar la estancia
hospitalaria y favorecer la transicién hacia dolor crénico, con el consecuente impacto

negativo en la funcionalidad y calidad de vida del paciente.

Actualmente, el manejo del dolor postquirdrgico se sustenta principalmente en opioides
y los AINEs. Aunque eficaces, estos farmacos presentan efectos adversos relevantes:
los opioides pueden provocar nausea, vomito, estreiimiento, retencion urinaria,
depresion respiratoria y, en algunos casos, tolerancia y dependencia; mientras que los
AINEs incrementan el riesgo de complicaciones gastrointestinales, renales y
cardiovasculares. Este panorama ha impulsado la adopcion de estrategias de analgesia
multimodal, orientadas a reducir el consumo de opioides y minimizar sus efectos

adversos sin comprometer el control del dolor.

El MgSO, ha surgido como una opcion coadyuvante en la analgesia perioperatoria
gracias a sus propiedades farmacolégicas. Actia como antagonista no competitivo del
receptor N-metil-D-aspartato (NMDA) y modulador de los canales de calcio, interviniendo
en mecanismos clave de transmision y amplificacion del dolor nociceptivo. La activacion

excesiva de los receptores NMDA se asocia con hiperalgesia, sensibilizaciéon central y
dolor cronico postquiruargico; su inhibicién mediante MgSO,, podria potenciar los efectos

analgésicos de otros medicamentos, reduciendo el requerimiento de opioides y

mejorando el perfil analgésico global.

Diversos estudios han documentado que la administracion perioperatoria de MgSO,
disminuye la intensidad del dolor y reduce el consumo de analgésicos opioides en
cirugias abdominales, ginecoldgicas y ortopédicas. No obstante, persiste una brechade
evidencia sobre su utilidad especifica en cirugias ortopédicas por fractura de tobillo,

particularmente en poblacién mexicana.
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Desde la perspectiva de salud publica, el uso de farmacos de bajo costo y amplia
disponibilidad, como el MgSO,, constituye una estrategia viable y accesible para mejorar
la calidad de la atencidén en hospitales publicos. Los resultados de esta investigacion
podrian sustentar la incorporacion del MgSO, en protocolos de analgesia multimodal
adaptados a las necesidades y caracteristicas de la poblacion atendida en el Hospital

General de Pachuca.
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IV.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el Hospital General de Pachuca, la cirugia por fractura de tobillo representa unade
las intervenciones ortopédicas mas frecuentes, particularmente en pacientes adultos en
edad productiva. A pesar de la alta incidencia de este tipo de fracturas en la unidad, el
manejo del dolor postoperatorio continuasiendoun retoimportante, ya quelos esquemas
analgésicos actualmente utilizados se basan principalmente en opioides y AINEs,
farmacos que, aunque eficaces, se asocian con efectos adversos que pueden prolongar
la estancia hospitalariay retrasar la recuperacién funcional. En la practica cotidiana del
hospital no existen protocolos que incluyan el uso de MgSO, como coadyuvante
analgésico en la cirugia por fractura de tobillo. Esta ausencia de lineamientos limita la
oportunidad de incorporar estrategias de analgesia multimodal que podrian reducir el
consumo de opioides, minimizar sus efectos adversos y optimizar la recuperacion del
paciente. Ante esta situacion, es necesario generar evidencia local que evalue la eficacia
y seguridad del MgSO, en el contexto especifico del Hospital General de Pachuca. Los
resultados de este estudio permitiran determinar si su integracién en el manejo
perioperatorio de la fractura de tobillo es una alternativa viable para mejorar el control del
dolor, acortar la estancia hospitalariay optimizar el uso de recursos en un hospital de alta

demanda asistencial.

IV.1.- Pregunta de investigacion

¢, Cudl es la eficacia analgésica en pacientes con cirugia por fractura de tobillo con y sin
administracion de MgSO, en el Hospital General Pachuca de octubre a diciembre de

20257
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IV.2.- Hipétesis

Hipétesis alterna: El uso de MgSO, como tratamiento coadyuvante mejora el control del
dolor postoperatorio, al aumentarla duracion de la analgesia, disminuirlaintensidad del
dolor, reducir la necesidad de analgesia de rescate y mantener una baja incidencia de
efectos adversos en pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo en el Hospital

General Pachuca, de octubre a diciembre de 2025.

Hipétesis nula: El uso de MgSO, como tratamiento coadyuvante no mejora el control
del dolor postoperatorio, al aumentar la duracion de la analgesia, disminuirlaintensidad
del dolor, reducir la necesidad de analgesia de rescate y mantener una baja incidencia
de efectos adversos en pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo en el Hospital

General Pachuca, de octubre a diciembre de 2025.
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IV.3.- Objetivos

IV.3.1. Objetivo general

Evaluar la eficacia analgésica en pacientes con cirugia por fractura de tobillo con y sin
administracion de MgSO, en el Hospital General Pachuca de octubre a diciembre de

2025.

IV.3.2. Objetivos especificos

1. Caracterizar las variables sociodemograficasy clinicas de los pacientes sometidos
a cirugia por fractura de tobillo, mediante la aplicacion de un cuestionario
estructurado, a fin de describir el perfil general de la poblacién atendida en el
Hospital General Pachuca durante el periodo de octubre a diciembre de 2025.

2. Identificar la intensidad del dolor postoperatorio en pacientes intervenidos por
fractura de tobillo, utilizandolaescala visualanaloga (EVA), con el fin de comparar
los niveles de dolor entre quienes recibieron o no MgSO, como tratamiento
coadyuvante y quienes no lo recibieron, en el Hospital General Pachuca, de
octubre a diciembre de 2025.

3. Comparar la duracion de la analgesia postoperatoria entre pacientes con y sin
administracion de MgSO, como coadyuvante, a través del seguimiento clinico
posterior a la cirugia, a fin de evaluar la efectividad analgésica del MgSO, en el
Hospital General Pachuca, durante el periodo de octubre a diciembre de 2025.

4. Identificarlaincidenciade efectos adversos relacionados con el manejo analgésico
postquirurgico, mediante el monitoreo clinico de pacientes sometidos a cirugia por
fractura de tobillo, con y sin administracion de MgSO, como coadyuvante, con el
fin de valorar la seguridad de dicho tratamiento en el Hospital General Pachuca,
de octubre a diciembre de 2025.

5. Evaluar la necesidad de analgesia de rescate en pacientes intervenidos

quirurgicamente por fractura de tobillo, a través del registro del uso y dosis de
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medicamentos adicionales, para comparar su frecuencia entre los grupos con y
sin MgSO, como tratamiento coadyuvante, en el Hospital General Pachuca,

durante el periodo de octubre a diciembre de 2025.
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V.- MATERIAL Y METODOS

V.1.- Disefo de estudio

Ensayo clinico aleatorizado, triple ciego y prospectivo.
V.2.- Seleccion de la poblacion de estudio

V.2.1.- Criterios de inclusion

. Pacientes del Hospital General Pachuca.
. Pacientes que se atiendan entre octubre y diciembre de 2025.
. Pacientes de 18 a 50 afios.

1

2

3

4. Pacientes de cualquier sexo.

5. Pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo.
6

. Pacientes que firmen el consentimiento informado.

V.2.2.- Criterios de exclusiéon

1. Pacientes con antecedentes de alergia o hipersensibilidad conocida al MgSO, 0 a
cualquieradelos medicamentos utilizados en el protocolo anestésico o analgésico.

2. Pacientes con diagndstico previo de insuficiencia renal cronica o aguda, debido al
riesgo de acumulacién y toxicidad del magnesio.

3. Pacientes con insuficiencia hepatica severa, que puedan presentar alteraciones
en el metabolismo y la excrecién de farmacos.

4. Pacientes con trastornos neuromusculares, como miastenia gravis o sindrome de
Eaton-Lambert, que pueden ser exacerbados por el MgSO,.

5. Pacientes con antecedentes de enfermedad cardiaca significativa, como bloqueo
auriculoventricularde segundo o tercer grado, bradicardia severa o insuficiencia
cardiaca descompensada, por el riesgo de alteraciones hemodinamicas con eluso

de magnesio.
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V.2.3.- Criterios de eliminacion

1. Pacientes con historia clinica incompleta.

2. Pacientes derivados a otro centro hospitalario para su atencion.
V.3.- Determinacién del tamaino de la muestra y muestreo

V.3.1.- Tamaio de la muestra

Se consideré la siguiente ecuacion:

2(Za/2 + Zﬁ)za‘2
AQ

n —

Donde:

n: tamano de muestra por grupo.

Z[1/2: valor Z correspondiente al nivel de significancia deseado (1.96 para un nivel de
confianza del 95%).

Z[1: valor Z correspondiente al poder estadistico deseado (1.28 para un poder del 90%).
o: desviacion estandar estimada (2).

A: diferencia minima clinicamente relevante entre los dos grupos (1.5).

Para la o se considerd 2, y para A 1.5 con base en el estudio de Choi G. et al. (2021)
42).
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Sustitucion:

2-(1.96 +1.28)%-(2)> 2-(3.24)>-4 2-10.4976-4  83.9808
n — = = =

(1.5)2 2.25 225 225 003

Total de 37 pacientes por grupo, 74 pacientes en total para el estudio.

V.3.2.- Muestreo

Se seleccionaron los primeros 74 pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion
y que fueron sometidos a cirugia por fracturade tobilloen el Hospital General de Pachuca,
durante el periodo comprendido entre octubre y diciembre de 2025. La asignacion a los
grupos de estudio se realizé de manera aleatoria. El grupo intervencidn recibié anestesia
base mediante bloqueo neuroaxial con bupivacaina hiperbarica mas fentanilo, junto con
el esquema analgésico convencional con ketorolaco, afiadiéndose ademas la
administracion de sulfato de magnesio en perfusion, a una dosis de 30 mg/kg, como
coadyuvante. EI grupo control recibié la misma anestesia base con bupivacaina
hiperbarica mas fentaniloy el esquema analgésico convencional con ketorolaco, sin la
administraciéon de sulfato de magnesio. Para asegurar la aleatorizacion, se utilizdé una
caja cerrada que contenia 74 esferas de dos colores distintos: rojo para identificar al
grupo con sulfato de magnesio y azul para identificar al grupo sin sulfato de magnesio.
Antes de la cirugia, se extrajo al azar una esfera, lo que definié el grupo al que fue

asignado cada paciente.

V.4.- Definicidén operacional de variables

. Definicion Definicion Escala de
Variable . . . Fuente
conceptual operacional medicion

Tiempo que ha vivido ldentificar la edad Cuantitativa, discreta

una persona desde ) absoluta . .
Edad pors cumplidaalmomento y Expediente clinico
su nacimiento hasta )
. del estudio. .
la actualidad. Anos
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Clasificacion
biolégica de una

Registrar el sexo

Cualitativa, nominal

Sexo persona segun sus biolégico del 1.Hombre Expediente clinico
caracteristicas paciente. 2. Mujer
sexuales.
Cualitativa, ordinal
Nivel maximo de . .
. . e 1. Sin estudios
estudiosformales que Registrar el ultimo . .
. . 2. Primaria . .
Escolaridad ha completado el grado de estudios . Expediente clinico
. 3. Secundaria
paciente al momento alcanzado. ., .
S 4. Educacion media
de la cirugia. .
superior
5. Educacion superior
Cualitativa, nominal
Registrar la
Actividad laboral ocupacion reportada 1. Desempleado
principal que en el expediente 2. Estudiante
Ocupacioén desempefia el (empleado, 3. Empleado Expediente clinico
paciente de forma comerciante, 4. Profesionista
habitual. estudiante, ama de 5. Labores del hogar
casa, jubilado, efc.). 6. Jubilado
o Cualitativa, nominal
Condicion legal o
. . . 1. Soltero
social del paciente en Registrar el estado
- s L 2. Casado . -
Estado civil relacion con el civil reportado en el o Expediente clinico
. . . . 3. Union libre
matrimonio o union expediente . .
libre 4. Divorciado
’ 5. Viudo
Clasificacion del Cualitativa, ordinal
estado fisico del .
aciente segun la Registrar el grado 1.1
ASA P ) g. ASA asignado ' Expediente clinico
American Society of reoperatoriamente 2.1
Anesthesiologists preop ' 3.1
(ASA). 4.V

Comorbilidades

Presencia de
enfermedades
cronicas adicionales
al diagnéstico
principal.

Registrar la
existencia de
comorbilidades
relevantes

Cualitativa, nominal

1. Hipertension
2. Obesidad
3. Osteoporosis
4. 0Oftra

Expediente clinico

Tipo de fractura

Clasificacion clinica
de la fractura de
tobillo.

Registrar el tipo de
fractura.

Cualitativa, nominal
1. Maleolo lateral
2. Bimalleolar
3. Trimalleolar

Expediente clinico

Uso de MgSO,

Administracion de
MgSO, como
coadyuvante en el
manejo analgésico
intraoperatorio (30
mg/Kg).

Registrar si el
paciente recibié o no
MgSO, durante la
cirugia.

Cuantitativa, continua
de razén

mg/Kg

Expediente clinico

Duracién de la
analgesia
postoperatoria

Tiempo transcurrido
desde el final de la
cirugia hasta la

Registrar el tiempo
(en horas) desde el
término de la cirugia

Cuantitativa, continua
y de razén
Horas

Expediente clinico
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primera solicitud de
analgesia de rescate.

hasta la
administracion del
primer analgésico.

Escala Visual
Analoga del dolor

Escala subjetiva
utilizada paramedirla
intensidad del dolor

Registrar la
puntuacion de la EVA
alas 6,12y 24 horas

Cualitativa, ordinal
0-10

Expediente clinico

(EVA) postoperatorio en una .
escala de 0 a 10. postoperatorias.
Eventos no deseados Cualitativa, nominal
Identificar la

Efectos adversos

asociados a la
administracion de
analgésicos o del
MgSO.,.

presencia o ausencia
de efectos adversos
especificos.

1. Nauseas
2.Vomito
3. Hiperglucemia

Expediente clinico

Necesidad de
analgésicos de
rescate

Administracion de
medicamentos
adicionales para el
control del dolor
postoperatorio.

Registrar si el
paciente requirié o no
analgesiaderescate..

Cualitativa, nominal

1.Si
2.No

Expediente clinico

Tiempo de estancia
hospitalaria

Periodo total de
hospitalizacion del
paciente, expresado
en dias.

Registrar el nimero
de dias de estancia
hospitalaria desde el
ingreso hasta el
egreso
postoperatorio.

Cuantitativa, discreta

Dias

Expediente clinico

V. 5. Instrumento de recoleccion de datos

Evaluacion de la eficacia analgésica en pacientes con cirugia por fractura de
tobillo con y sin administracion de MgSO, en el Hospital General Pachuca de
octubre a diciembre de 2025

Fecha:

Numero de expediente:

1. Edad:

2. Sexo
1. Hombre:
2. Mujer:

3. Escolaridad
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. Sin estudios:

. Primaria:

. Primariaincompleta:

. Secundaria:

. Secundariaincompleta:

. Educacion media superior:

. Educacion superior:

© 0O N O g A W N -

. Educacion superior incompleta:

. Ocupacion

. Desempleado:
. Estudiante:

. Empleado:

1
2
3
4. Profesionista:
5. Labores del hogar: __
6

. Jubilado:

. Estado civil

1. Soltero:

2. Casado:

3. Union libre:
4. Divorciado:
5. Viudo:

. ASA

1.1

2.0
3.1

4.1V:

. Educacion media superiorincompleta:
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7. Comorbilidades
1.Hipertensién:
2. Obesidad:
3. Osteoporosis:
4. Otra:

8. Tipo de fractura:
1. Maleolo lateral:
2. Bimalleolar:

3. Trimalleolar:

9. 1. AINES:
10. Duracion de la analgesia postoperatoria:
11. Con base en la informacién presentada en el expediente y en relacion al

dolor, después de la intervencion quirargica, ¢ cual es la escala visual analoga del

dolor (EVA) postanestésica que muestra la paciente?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ausencia El peor
de dolor dolor

12. Efectos adversos

1. Nauseas:
2.Vomito:
3. Hiperglucemia:

13. Necesidad de analgésicos de rescate

1.8i
2.No:
14. Tiempo de hospitalaria:
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VI.- Analisis estadistico de la informaciéon

Los datos recopilados se registraron en unabase de datos y se analizaron utilizando el
software GraphPad Prism version 9.0. La poblacion de estudio se caracterizé mediante
medidas de tendencia central y dispersién para las variables cuantitativas, incluyendo
media, mediana, desviacion estandar y rango intercuartilico, mientras que las variables
cualitativas se describieron mediante frecuencias absolutas y proporciones.

El analisis bivariado se realiz6 considerando los dos grupos de comparacion: pacientes
que recibieron sulfato de magnesio como tratamiento coadyuvante y pacientesque nolo
recibieron. Se evaluaron las siguientes variables de desenlace: intensidad del dolor
postoperatorio, duracion de la analgesia, necesidad de analgesia de rescate y presencia
de efectos adversos. La distribucion de los datos se verificd mediante la prueba de
Shapiro-Wilk. Para las variables cuantitativas se aplicé la prueba t de Student para
muestras independientes, se calculé la diferencia de medias o la diferencia de medianas

con su respectivo intervalo de confianza del 95%.

Las variables cualitativas se analizaron mediante la prueba de X2 o la prueba exacta de
Fisher, segun correspondiera. Adicionalmente, se evalu6 la relacion entre la
administraciéon de MgSO, y el consumo de analgésicos postoperatorios, asi como el
tiempo de estancia hospitalaria, mediante pruebas de correlacion de Pearson. En los
casos en que se identificaron asociaciones estadisticamente significativas, se construyo
un modelo de regresion logistica binaria para determinar si la administracién de sulfato
de magnesio constituyo un factor independiente en la reduccidn del dolor postoperatorio
y en la disminucion del consumo de analgésicos, reportando las odds ratio. En todos los
analisis se considerd un valor de p < 0.05 como criterio de significancia estadistica.
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VIl.- ASPECTOS ETICOS

Este estudio se realizé en seres humanos y prevalecié el criterio de respeto a la dignidad
de los participantes y la proteccién de sus derechos, de conformidad con lo establecido
en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud,
particularmente en su articulo 17, dado que esta investigacion se clasificd comode riesgo

mayor al minimo al tratarse de un ensayo clinico.
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VIll.- RESULTADOS

Durante el periodo de estudio comprendido entre octubre y diciembre de 2025, se
incluyeron un total de 74 pacientessometidos a cirugia por fractura de tobillo en el
Hospital General Pachuca que cumplieron con los criterios de inclusién. La poblacién de
estudio se distribuyd equitativamente en dos grupos de comparacion, 37 pacientes
(50%) recibieron 30 mg/kg de sulfato de magnesio (MgSO,) como parte del esquema
analgésico perioperatorio, mientras que 37 pacientes (50%) no recibieron dicha

intervencion.

En relacién con la distribucidn por sexo, del total de 74 pacientes incluidos en el estudio,
42 (56.76%) correspondieron al sexo masculinoy 32 (43.24%) al sexo femenino.En el
grupo que recibio MgSO,, 16 pacientes (21.62%) fueron hombresy 21 (28.38%) mujeres.
Por su parte, en el grupo sin administracion de MgSO, se registraron 26 hombres

(35.14%) y 11 mujeres (14.86%), (Tabla 1).

Tabla 1. Distribucion de los pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo segun
sexo y la administracion de MgSQO, en el Hospital General Pachuca de octubre a

diciembre de 2025

MgSO,
Si No Total
n % n % n %

Sexo Hombre 16 21.62% 26 35.14% 42 56.76%

Mujer 21 28.38% 11 14.86% 32 43.24%

Total 37 50% 37 50% 74 100%

Fuente: Expediente
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En cuanto al nivel de escolaridad, la mayor proporcién de pacientes presenté estudios de
nivel secundaria, con 37 casos (50%) del total de la muestra. Le siguieron los pacientes
con educacion media superior, con 18 casos (24.32%), y aquellos con primaria, con 11
casos (14.86%). La educacion superior se registréo en 6 pacientes (8.11%), mientras que
unicamente 2 pacientes (2.7%) no contaban con estudios formales. Con respecto a la
distribucién por grupos, en el grupo que recibié MgSO, predominé el nivel de secundaria,
con 19 pacientes (25.68%), seguido de educacion media superior en 10 pacientes
(13.51%) y primaria en 7 pacientes (9.46%). En el grupo sin administracion de MgSQO,,
también se observd una mayor frecuencia de pacientes con escolaridad secundaria, con
18 casos (24.32%), seguida de educacidén media superior en 8 pacientes (10.81%) y
educacion superior en 5 pacientes (6.76%), (Tabla 2).

Tabla 2 Distribucion de los pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo segun su
escolaridad y la administracion de MgSO,, en el Hospital General Pachuca de octubre a
diciembre de 2025.

MgSO,
Si No Total
n % n % n %
Escolaridad Sin estudios 0 0% 2 2.7% 2 2.7%
Primaria 7 9.46% 4 5.41% 11 14.86%
Secundaria 19 25.68% 18 24.32% 37 50%

Educaciéon media 10 13.51% 8 10.81% 18 24.32%

superior

Educacion superior 1 1.35% 5 6.76% 6 8.11%

Total 37 50% 37 50% 74 100%

Fuente: Expediente
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Respecto a la ocupacion, la mayoria de los pacientes menciond trabajar como
empleados, con un total de 38 casos (51.35%). En menor proporcion se identificaron
pacientes dedicados a labores del hogar, con 16 casos (21.62%), seguidos de
estudiantes con 9 casos (12.16%). Las categorias de profesionista y desempleado
representaron 6 (8.11%) y 5 (6.76%) pacientes, respectivamente. En la distribucion por
grupos, en el grupo que recibié MgSO, predominé la ocupacion de empleado, con 19
pacientes (25.68%), seguidade labores delhogaren 11 pacientes (14.86%) y estudiantes
en 4 pacientes (5.41%). En el grupo sin administracién de MgSO,, también se observo
una mayor frecuencia de empleados, con 19 casos (25.68%), seguidos de estudiantes
en 5 pacientes (6.76%) y labores del hogar en 5 pacientes (6.76%), (Tabla 3).

Tabla 3. Distribucion de los pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo segun su
ocupacion y la administracion de MgSO, en el Hospital General Pachuca de octubre a
diciembre de 2025

MgSO,
Si No Total
n % n % n %
Ocupacion Desempleado 1 1.35% 4 5.41% 5 6.76%
Estudiante 4 5.41% 5 6.76% 9 12.16%
Empleado 19 25.68% 19 25.68% 38 51.35%
Profesionista 2 2.7% 4 5.41% 6 8.11%

Labores del hogar 11 14.86% 5 6.76% 16 21.62%

Total 37 50% 37 50% 74 100%

Fuente: Expediente
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En relacién con el estado civil, la categoria mas frecuente fue la union libre, con 36
pacientes (48.65%), seguida de solteros con 25 casos (33.78%) y casados con 11
pacientes (14.86%). Las categorias de divorciado y viudo se presentaron en un solo caso
cada una, representando el 1.35% respectivamente. Aunado a lo anterior, en el grupo
que recibio MgSO, predomind la union libre, con 19 pacientes (25.68%), seguida de
solteros en 11 pacientes (14.86%) y casados en 7 pacientes (9.46%). En el grupo sin
administracién de MgSO,, también se observé una mayor proporcion de pacientes en
union libre, con 17 casos (22.97%), seguida de solteros en 14 pacientes (18.92%) y
casados en 4 pacientes (5.41%), (Tabla 4).

Tabla 4. Distribucion de los pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo segun su
estado civil y la administracion de MgSO,, en el Hospital General Pachuca de octubre a

diciembre de 2025

MgSO,
Si No Total
n % n % n %
Estado civil Soltero 11 14.86% 14 18.92% 25 33.78%
Casado 7 9.46% 4 5.41% 11 14.86%

Union libre 19 25.68% 17 22.97% 36 48.65%

Divorciado 0 0% 1 1.35% 1 1.35%
Viudo 0 0% 1 1.35% 1 1.35%
Total 37 50% 37 50% 74 100%

Fuente: Expediente

Por otra parte, en cuanto a la edad de los pacientes, en el grupo que recibiéo MgSO,, la
edad media fue de 33.7 anos, con unadesviacion tipica de 8.58 afios, observandose un

rango de edad entre 18 y 50 afios. Por su parte, en el grupo sin administracion de MgSO,,
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la edad media fue de 35.41 afos, con unadesviacion tipica de 11.41 anos, y unrango

igualmente comprendido entre 18 y 50 afos, (Tabla 5).

Tabla 5. Distribucion de los pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo segun su

edad y la administracion de MgSO, en el Hospital General Pachuca de octubre a

diciembre de 2025

Valor Desviacion
MgSO, Frecuencia % medio tipica Minimo Maximo
Edad Si 37 49.33% 33.7 8.58 18 50
No 37 49.33% 35.41 11.41 18 50

Fuente: Expediente

Respecto a la clasificacion del estado fisico segun la American Society of
Anesthesiologists (ASA), la mayoria de los pacientes se ubicéen la categoria ASAll, con
un total de 55 casos (74.32%). En menor proporcidén se encontraron pacientes
clasificados como ASA lll, con 14 casos (18.92%), mientras que la categoria ASA | se
presentd en 5 pacientes (6.76%). En cuanto a la distribucién porgrupos, en el grupo que
recibio MgSO, se registraron 28 pacientes (37.84%) clasificados como ASA I, 7
pacientes (9.46%) como ASAlll y 2 pacientes (2.7%) como ASA I. De manera similar, en
el grupo sin administracion de MgSO, se identificaron 27 pacientes (36.49%) con
clasificacion ASA I, 7 pacientes (9.46%) ASA lll y 3 pacientes (4.05%) ASA |, (Tabla 6).
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Tabla 6. Distribucion de los pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo segun su
clasificacion ASA y la administracion de MgSO, en el Hospital General Pachuca de

octubre a diciembre de 2025

MgSO,
Si No Total
n % n % n %
ASA ASA | 2 2.7% 3 4.05% 5 6.76%
ASA Il 28 37.84% 27 36.49% 55 74.32%
ASA llI 7 9.46% 7 9.46% 14 18.92%
Total 37 50% 37 50% 74 100%

Fuente: Expediente

En relacion con la presencia de comorbilidades, la condicién mas frecuente en la
poblacién de estudio fue la obesidad, identificada en 36 pacientes (48.65%). La
hipertensidn arterial se registré en 16 pacientes (21.62%), mientras que 22 pacientes

(29.73%) no presentaron comorbilidades documentadas. Ademas, en el grupo que recibio
MgSOQO, se identificaron 18 pacientes (24.32%) con obesidad, 8 pacientes (10.81%) con

hipertension arterial y 11 pacientes (14.86%) sin comorbilidades. De forma equivalente,
en el grupo sin administracién de MgSO, se registraron 18 pacientes (24.32%) con
obesidad, 8 pacientes (10.81%) con hipertensién arterial y 11 pacientes (14.86%) sin

comorbilidades, (Tabla 7).
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Tabla 7. Distribucion de los pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo segun

las comorbilidades presentadas y la administracion de MgSO, en el Hospital General

Pachuca de octubre a diciembre de 2025

MgSO,

Si No Total

n % n % n %

Comorbilidades Hipertension 8 10.81% 8 10.81% 16 21.62%

Obesidad 18 24.32% 18 24.32% 36 48.65%
Ninguna 11 14.86% 11 14.86% 22 29.73%
Total 37 50% 37 50% 74 100%

Fuente: Expediente

En cuanto al tipo de fractura de tobillo, la mas frecuente fue la fractura de maléolo lateral,
identificada en 32 pacientes (43.24%), seguida de la fractura bimalleolar en 30 pacientes
(40.54%) y la fractura trimalleolaren 12 pacientes (16.22%). Especificamente,en el grupo
que recibié MgSO, se observé una mayor proporciéon de fracturas bimalleolares, con 19
casos (25.68%), seguida de fracturas de maléolo lateral en 13 pacientes (17.57%) y
fracturas trimalleolares en 5 pacientes (6.76%). En el grupo sin administracién de MgSQO,,
la fractura de maléolo lateral fue la mas frecuente, con 19 casos (25.68%), seguida de
fracturas bimalleolaresen 11 pacientes (14.86%) y fracturas trimalleolares en 7 pacientes
(9.46%). El analisis estadistico mediante la prueba de X? no mostrd valores

estadisticamente significativos entre la administracién de MgSO, y el tipo de fractura (x?

= 3.59: gl = 2; p = 0.166), (Tabla 8).
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Tabla 8. Distribucién de los pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo segun el
tipo de fractura y la administracion de MgSQO, en el Hospital General Pachuca de octubre

a diciembre de 2025

MgSO,

Si No Total

n % n % n %

Tipo de fractura Maleolo lateral 13 17.57% 19 25.68% 32 43.24%

Bimalleolar 19 25.68% 11 14.86% 30 40.54%
Trimalleolar 5 6.76% 7 9.46% 12 16.22%
Total 37 50% 37 50% 74 100%

Fuente: Expediente

En relacion con la duracién de la analgesia postoperatoria, se analizaron 74 pacientes
distribuidos equitativamente entre los grupos con y sin administracion de MgSO,. En el
grupo que recibio MgSO,, la duracion media de la analgesia fue de 7.62 horas, con una
desviacion tipica de 3.65 horas y un error estandar de la media de 0.60. Por su parte, en
el grupo sin administracion de MgSQO,, la duracion media de la analgesia fue de 4.86
horas, con una desviacion tipica de 1.48 horas y un error estandar de 0.24. La
comparacién entre ambos grupos mediante la prueba t de Student para muestras
independientes, mostré una diferencia estadisticamente significativa en la duracion de la
analgesia postoperatoria (t = 4.26; gl = 72; p < 0.001). La diferencia media entre los
grupos fue de 2.76 horas, con un error estandar de la diferencia de 0.65 y un intervalo de
confianza del 95% que oscil6 entre 1.47 y 4.05 horas, (Figura 4).
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Figura 4. Distribucion de los pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo segun
la duracion de la analgesia postoperatoria y la administracion de MgSO, en el Hospital

General Pachuca de octubre a diciembre de 2025

Duracién de la analgesia postoperatoria (h)

Si No

MgSO,

Fuente: Expediente

Respecto a la intensidad del dolor evaluada mediante la escala visual analoga (EVA) a
las 6 horas del postoperatorio, el grupo que recibié MgSO,, la puntuacion media de EVA
fue de 3.57, con unadesviacion tipica de 2.15 y un error estandar de la media de 0.35.
En contraste, el grupo sin administracion de MgSO, presenté una puntuacién media de
EVA de 4.70, con unadesviacion tipica de 2.64 y un error estandar de la media de 0.43.
La comparacion entre ambos grupos mediante la prueba t de Student para muestras
independientes, mostré una diferencia estadisticamente significativa en la puntuacion de
EVA a las 6 horas postoperatorias (t = =2.02; gl = 72; p = 0.047). La diferencia media
entre los grupos fue de —1.14 puntos, con un intervalo de confianza del 95% que oscil6
entre -2.25 y -0.02, (Figura 5).
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Figura 5. Distribucion de los pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo segun
la EVA a las 6 horas y la administracion de MgSO, en el Hospital General Pachuca de

octubre a diciembre de 2025

EVA 6 horas

Si No

MgSO,

Fuente: Expediente

En relacién con laintensidad del dolor evaluada mediante la escala visual analoga (EVA)
a las 12 horas del postoperatorio, el grupo que recibio MgSO,, la puntuaciéon media de
EVA fue de 5.76, con unadesviacion tipica de 1.95 y un error estandar de la media de
0.32. Por su parte, en el grupo sin administracion de MgSQO,, la puntuacion mediade EVA
fuede 7.27, con unadesviacion tipica de 1.12 y un error estandar de la media de 0.18.
La comparacion entre ambos grupos mediante la prueba t de Student para muestras
independientes, presentd una diferencia estadisticamente significativa en la puntuacion
de EVAalas 12 horas postoperatorias (t = -4.09; gl = 72; p <0.001). La diferencia media
entre los grupos fuede —1.51 puntos, con unintervalode confianzadel 95% comprendido
entre —2.25 y -0.78, (Figura 6).
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Figura 6. Distribucion de los pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo segun
la EVA a las 12 horas y la administracion de MgSO, en el Hospital General Pachuca de

octubre a diciembre de 2025

EVA 12 horas

Si No

MgSO,

Fuente: Expediente

En relacién con laintensidad del dolor evaluada mediante la escala visual analoga (EVA)
a las 24 horas del postoperatorio, el grupo que recibio MgSQO,, la puntuacién media de
EVA fue de 7.62, con unadesviacion tipica de 0.95 y un error estandar de la media de
0.16. Por su parte, en el grupo sin administracion de MgSQO,, la puntuacion mediade EVA
fuede 7.97, con una desviacion tipica de 0.76 y un error estandar de la media de 0.13.
La comparacion entre ambos grupos mediante la prueba t de Student para muestras
independientes, no mostré una diferencia estadisticamente significativa en la puntuacion
de EVA alas 24 horas postoperatorias (t = —-1.75; gl = 72; p = 0.084). La diferencia media
entre los grupos fue de —0.35 puntos, con un intervalo de confianza del 95% que oscild
entre —0.75 y 0.05, (Figura 7).
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Figura 7. Distribucion de los pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo segun
la EVA a las 24 horas y la administracion de MgSO, en el Hospital General Pachuca de

octubre a diciembre de 2025
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7.5

EVA 24 horas

6.5
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Fuente: Expediente

En cuanto al tiempo de estancia hospitalaria el grupo que recibié MgSQO,, la estancia
hospitalariamedia fuede 1.65 dias, con unadesviacion tipicade 0.63 y un error estandar
de la media de 0.10. Por su parte, en el grupo sin administracion de MgSO,, la estancia
hospitalariamedia fuede 1.81 dias, con unadesviacion tipicade 0.70 y un error estandar
de la mediade 0.12. La comparacién entre ambos grupos mediante la pruebat de Student
para muestras independientes, no mostrd diferencias estadisticamente significativas en
el tiempo de estancia hospitalaria (t= —1.04; gl = 72; p = 0.30). La diferencia media entre
los grupos fue de —0.16 dias, con un intervalo de confianza del 95% comprendido entre
-0.47 y 0.15, (Figura 8).
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Figura 8. Distribucion de los pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo segun
la EVA a las 24 horas y la administracion de MgSO, en el Hospital General Pachuca de

octubre a diciembre de 2025
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Fuente: Expediente

En relacion con la presencia de efectos adversos, lamayoria de los pacientesno presentd
eventos secundarios asociados al manejo analgésico,con un total de 65 casos (87.84%).
Las nauseas se observaron en 7 pacientes (9.46%), mientras que el vomito se registrd
en 2 pacientes (2.7%). Sin embargo, en el grupo que recibié MgSO, se documentaron
nauseas en 5 pacientes (6.76%) y vomito en 1 paciente (1.35%), mientras que 31
pacientes (41.89%) no presentaron efectos adversos. En el grupo sin administracion de
MgSQO,, se registraron nauseas en 2 pacientes (2.7%), vomito en 1 paciente (1.35%) y
ausencia de efectos adversos en 34 pacientes (45.95%). El analisis estadistico mediante

la prueba exacta de Fisher no mostré valores estadisticamente significativos entre la
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administracion de MgSO, y la presencia de efectos adversos (Prueba exacta de Fisher=
1.42; gl =2; p=0.491), (Tabla 9).

Tabla 9. Distribucion de los pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo segun
los efectos adversos presentados y la administracion de MgSO, en el Hospital General

Pachuca de octubre a diciembre de 2025

MgSO,
Si No Total
n % n % n %
Efectos adversos Nauseas 5 6.76% 2 2.7% 7 9.46%
Voémito 1 1.35% 1 1.35% 2 2.7%

Ninguno 31 41.89% 34 45.95% 65 87.84%

Total 37 50% 37 50% 74 100%

Fuente: Expediente

Finalmente, en cuanto a la necesidad de analgésicos de rescate durante el periodo
postoperatorio, 23 pacientes (31.08%) requirieron analgesia adicional, mientras que 51
pacientes (68.92%) no presentaron dicha necesidad. En el grupo que recibié MgSO,, 8
pacientes (10.81%) requirieron analgésicos de rescate y 29 pacientes (39.19%) no los
necesitaron. Por su parte, en el grupo sin administracion de MgSO,, 15 pacientes
(20.27%) requirieron analgesia de rescate, mientras que 22 pacientes (29.73%) no la
requirieron. El analisis estadistico mediante la prueba de X2 no mostro valores
estadisticamente significativos entre la administracion de MgSO, y la necesidad de

analgésicos de rescate (x> =3.09; gl =1; p = 0.079), (Tabla 10).
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Tabla 10. Distribucion de los pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo segtn
la necesidad de analgésicos de rescate y la administracion de MgSO, en el Hospital

General Pachuca de octubre a diciembre de 2025

MgSO,
Si No Total
n % n % n %
Necesidad de analgésicos Si 8 10.81% 15 20.27% 23 31.08%
de rescate
No 29 39.19% 22 29.73% 51 68.92%

Total 37 50% 37 50% 74 100%

Fuente: Expediente

Al analizar la relacion entre la dosis de MgSO,, y el tiempo de estancia hospitalaria, no
se identifico una correlacion estadisticamente significativa entre ambas variables. El
analisis de correlacion mostrd un coeficiente r=-0.06, con un valorde p = 0.595, (Figura
9).

Figura 9. Distribucion del tiempo de estancia hospitalaria y la administracion de MgSO,,

en el Hospital General Pachuca de octubre a diciembre de 2025
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Fuente: Expediente
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Con base en las diferencias estadisticamente significativas observadas en el analisis
bivariado para la intensidad del dolor postoperatorio a las 12 horas, se construyd un
modelo de regresion logistica binaria con el objetivo de evaluar si la administracién de
sulfato de magnesio se asociaba de manera independiente con la reduccién del dolor
postoperatorio. El desenlace se definid como la presencia de dolor moderado a severo
(EVA = 6). El analisis mostré que la administracion de sulfato de magnesio se asocio con
una menor probabilidad de presentar dolor moderado a severo a las 12 horas del
postoperatorio, con una odds ratio de 0.08 (IC 95%: 0.02-0.40), (Figura 10).

Figura 10. Odds ratio para dolor postoperatorio moderado—severo (EVA = 6) a las 12
horas segun la administracion de MgSQO, en el Hospital General Pachuca de octubre a
diciembre de 2025

T
107! 10"
Odds Ratio (escala logaritmica)

Fuente: Expediente
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IX.- DISCUSION

Uno de los resultados principales del estudio fue el aumento en la duracion de la
analgesia postoperatoria en el grupo que recibié MgSO, (7.62 h)en comparacién con el
grupo control (4.86 h), con unadiferencia media de 2.76 h (p < 0.001). Este patron es
congruente con la evidencia previa que describe al MgSO, como coadyuvante con
potencial para prolongar el periodo libre de dolor o el tiempo al primer rescate analgésico
en distintos contextos quirdrgicos. En cirugias ortopédicas, se ha descrito que el
magnesio puede prolongarla duracién de bloqueos regionales y reducir la necesidad de
analgesia adicional en el postoperatorio inmediato (36). Si bien el presente estudiono se

centré en un bloqueo regional como desenlace primario, la prolongacién del intervalo
analgésico observado es consistente con el efecto coadyuvante descrito en la literatura.

Ademas, los ensayosclinicos en cirugiaortopédica de extremidades inferiores reportaron
prolongacién de la analgesia cuando MgSO, se incorporé como adyuvante. Albrecht et
al. observaron prolongacion del bloqueo y menor requerimiento de analgesia adicional
con MgSO, como adyuvante en anestesia intratecal en cirugia por fractura de tibia (38).
De forma similar, Dori et al. reportaron mayor duracién de analgesiay menores puntajes
de dolora 6 y 12 horas en el grupo con MgSO, intratecal frente a comparadores (39). En
el mismo sentido, Kumar et al. describieron que la administracién intravenosa de MgSO,
se asocio con un intervalo libre de dolor mas prolongado y menor necesidad de rescate
(40). Aunque el tipo de cirugia y las vias de administracion difieren entre estudios, en
conjunto estos antecedentes ofrecen un marco coherente para interpretar el incremento

en duracién analgésica observado en cirugia de tobillo en el presente trabajo.

El analisisde EVA mostr6 diferenciasatiempos tempranos: alas 6 horas el grupoMgSO,
presentd una media menor (3.57 vs 4.70; p = 0.047), y a las 12 horas la diferencia fue
mas marcada (5.76 vs 7.27; p < 0.001). En contraste, a las 24 horas la diferencia no fue
estadisticamente significativa (7.62 vs 7.97; p = 0.084). Este comportamiento temporal
es congruente con reportes previos donde el beneficio analgésico del MgSO, se observo

principalmente en el periodo postoperatorio temprano.
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En cirugia ortopédica, Dori et al. reportaron puntajes de dolor inferiores con MgSO, a las
6 y 12 horas (39), y Kumar et al. también describieron puntuaciones EVA mas bajas en
las primeras 24 horas cuando MgSO, se administré por via intravenosa (40). En
artroplastia total de cadera, Xu et al. observaron diferencias significativas en EVA en
reposo a las 6 y 12 horas, sin diferencias sostenidas en otros puntos posteriores,
incluyendo 24 y 48 horas (41). En concordancia, el presente estudio identific diferencias
en los primeros dos puntos de medicion y ausencia de diferencia significativaa las 24
horas, lo que sugiere que el efecto del MgSO, podria ser mas evidente durante el periodo
inmediato y temprano del postoperatorio, cuando el componente nociceptivo y la
respuesta inflamatoria inicial son mas intensosy cuando el esquema analgésico basal
puede mostrar mayor variabilidad individual.

Cabe destacar que,aunque la EVA alas 24 horas no alcanzo significancia estadistica, el
analisis mostré una diferencia media negativa (—0.35) con un intervalo de confianza que
incluye el cero (-0.75 a 0.05), lo que es consistente con un efecto pequefo o con
insuficiente potencia para detectar diferencias en ese punto temporal. Esto es compatible
con la tendenciareportada en algunos estudios donde el beneficio se concentra en las
primeras horas y tiende a atenuarse conforme avanzan las 24-48 horas, especialmente
cuando se instauran analgesias complementarias o rescates que homogeneizan el dolor

reportado.

La necesidad de analgesia de rescate fue menor en el grupo MgSO, (8/37) que en el
grupo sin MgSO, (15/37), aunque la diferencia no alcanzo significancia estadistica (p =
0.079). Este resultado puede interpretarse como unatendencia que es consistente con
la reduccién del dolor temprano y con la mayor duracion de la analgesia, aun cuando el
umbral estadistico no se alcanzé. En los antecedentes, metaanalisis y ensayos han
descrito reduccion del consumo de opioides o menor necesidad de analgesia adicional
con MgSO, (35,36,38—41).

La mayoria de los pacientes no present6 efectos adversos (87.84%), y la comparacion
entre grupos para nauseas y vomito no mostré diferencias significativas (p = 0.491). Este

perfil es consistente con los antecedentes que describen ausencia de incremento
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sustancial de eventos adversos con MgSO, en algunos ensayos, especialmente cuando
se compara con otros adyuvantes. En el ensayo de Dori et al., el grupo con neostigmina
tuvo mayor incidenciade hipotension, bradicardiay nausea/vomito, mientras que el grupo
con MgSO, no presentd incrementos relevantes en esos eventos (39). Asimismo,
Albrecht et al. reportaron que el MgSO, mejord la calidad analgésica sin asociarse con
eventos adversos significativos (38). En este estudio, aunque las nauseas se observaron
con mayor frecuencia en el grupo MgSO, (5 vs 2), el nUmero absoluto de casos fue bajo

y la comparacion no evidencio asociacion significativa.

Dado el tamafio muestral y las caracteristicas del desenlace, la interpretacién del modelo
debe considerar la estabilidad estadistica y el numero de eventos en cada categoria del
desenlace. Aun asi, el resultado es consistente con la evidencia previa que reporta
menores puntajes de dolor en el periodo postoperatorio temprano con MgSO, en
procedimientos ortopédicos (36,39—41), y se alinea con el patron observado en su

analisis bivariado para EVA a6y 12 horas.

Asi pues, los resultados se integran con reportes previos donde el MgSO, se haasociado
con reduccion del dolor temprano y prolongacién de la analgesia (35,36,38—41). En el
contexto nacional,donde se hadescrito unaalta frecuencia de doloragudo postoperatorio
y presencia de dolor moderado—severo durante las primeras 24 horas (37), los datos
obtenidos aportan evidencia en un escenario ortopédico especifico (fractura de tobillo) y
bajo un esquema de administracién perioperatoria definido (30 mg/kg), mostrando

cambios detectables principalmente en el periodo temprano.
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X.- CONCLUSION

En pacientes sometidos a cirugia por fractura de tobillo en el Hospital General Pachuca
durante octubre a diciembre de 2025, la administracion perioperatoria de MgSO, a dosis
de 30 mg/kg se asocié con una mayor duracion de la analgesia postoperatoria y con
menores puntuaciones de dolor en el periodo temprano, particularmente a las 6 y 12
horas. A las 24 horas no se identificaron diferencias estadisticamente significativas en la
intensidad del dolor. Asimismo, no se observaron diferencias significativas en el tiempo
de estancia hospitalaria ni en la frecuencia de efectos adversos gastrointestinales entre
los grupos. Aunque la necesidad de analgésicos de rescate fue menor en el grupo con
MgSOQO,, esta diferencia no alcanzdé significancia estadistica. En el analisis de regresién
logistica binaria, la administracion de MgSO, se asocié con una menor probabilidad de
presentar dolor moderado a severo (EVA = 6) a las 12 horas del postoperatorio. Estos
resultados sugieren que el MgSO, puede funcionar como coadyuvante analgésico

principalmente durante el postoperatorio temprano en este tipo de cirugia.
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Xl.- RECOMENDACIONES

Serecomienda ampliar el tamafio de la muestra y el periodo de inclusién delos pacientes
con el objetivo de incrementarla potencia estadistica del estudioy permitir unaevaluacién
mas precisa de los desenlaces analgésicos, particularmente en aquellas variables que
mostraron tendencias sin alcanzar significancia estadistica. Asimismo, seria pertinente
incorporar desenlaces funcionales y de recuperacién temprana, como el tiempo a la
deambulacion, la tolerancia a la movilizacion o la percepcidn de recuperacion por parte
del paciente, con el fin de explorar si la mejoria en el control del dolor se asocia con
beneficios clinicos adicionales. Finalmente, se sugiere ampliar la evaluacion de seguridad
mediante el registro sistematico de variables hemodinamicas, nivel de sedacion y otros
posibles eventos adversos, ademas de los efectos gastrointestinales, para contar con una
caracterizacion mas completa del perfil de seguridad del MgSO, en este contexto

quirargico.
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XIlll.- ANEXOS

XIll.1.- Anexo 1

NSS BENESTAR

Secretaria de Salud de Hidalgo

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL
ESTADO DE HIDALGO

Hospital General Pachuca
Subdireccién de Ensefanza e Investigacion

Jefatura de Investigacion
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha:

Por medio de la presente, declaro que acepto participar de manera voluntaria en el
proyecto de investigacion titulado: “Evaluacion de la eficaciaanalgésicaen pacientes con

cirugia por fractura de tobillo con y sin administracién de MgSO, en el Hospital General

Pachuca de octubre a diciembre de 2025”.

Se me explico que el objetivo principal de este estudio es conocer si el sulfato de
magnesio (MgSO,) ayudaa disminuirel dolor despuésde unacirugiade tobilloy si puede

reducir la cantidad de medicamentos extras para controlarlo.

Durante la cirugia recibiré el tratamiento habitual para el dolor que se administra en el

hospital.

« Sime asignan algrupo con MgSO,, ademas recibiré este medicamento por la vena

durante la operacién, en la cantidad indicada por el estudio.
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« Sime asignan al grupo sin MgSQ,, recibiré una solucién similar por la vena pero

que no contiene el medicamento, ademas del tratamiento habitual.

El sulfato de magnesio puede ocasionar en algunos casos molestias leves como
enrojecimiento, somnolencia, mareo, nausea o malestar en el lugar de la aplicacién. En
raras ocasiones pueden presentarse efectos mas fuertes, como disminucién del ritmo del
corazoén, dificultad para respirar o debilidad muscular. Si llegara a presentarse cualquier
problema, se suspendera de inmediato el medicamento y recibiré la atencion médica

necesaria.

Este medicamento podria ayudar a mejorar el control del dolor y reducir la necesidad de
otros farmacos que suelen tener mas efectos secundarios. Sin embargo, no hay garantia
de que obtenga este beneficio. La informacién que se obtenga servira para mejorar la

atencion y manejo del dolor en otros pacientes con problemas similares.

Entiendo que mi participacion es completamente voluntariay que puedo retirarme en
cualquier momento sin que esto afecte la calidad de la atencidon médica que reciba en el
hospital. La informacidén que se recoja sera confidencial y se usara solo con fines

académicos y cientificos.

En caso de dudas o problemas relacionados con el estudio, puedo comunicarme con la
responsable del proyecto, M. C. Diana ltzel Cruz Pelcastre, al teléfono 771-332-0956, o
con la presidenta del Comité de Etica en Investigacion del Hospital General de Pachuca,
Dra. Maricela Soto Rios, al teléfono 771-713-4649.

Nombre y firma del participante

Nombre y firma de testigo 1 Nombre y firma de testigo
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