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. INTRODUCCION

En los ultimos anos, el bloqueo de fascia iliaca suprainguinal (BFIS) se ha convertido en una
opcién analgésica confiable para la artroplastia total de cadera primaria (ATC). Sin
embargo, al bloquear los nervios femoral y obturador, BFIS puede provocar una
disminucién de la fuerza de los musculos cuadriceps y aductores, lo que dificulta el
rendimiento del paciente durante la fisioterapia postoperatoria. En 2018, Giron-Arango et al
describieron un nuevo bloqueo, denominado bloqueo del grupo de nervios pericapsulares o
bloqueo PENG (del inglés PEricapsular Nerve Group) (BPENG), que se dirige selectivamente
a las ramas articulares de los nervios femoral y obturador evitando sus componentes
motores (1). Hasta la fecha, BFIS y BPENG no se han comparado formalmente en el contexto
de ATC primaria.

Por lo tanto, en este estudio randomizado, compararemos BFIS y BPENG guiados por
ultrasonido (US) en pacientes sometidos a ATC primaria. Dado que el principal beneficio de
BPENG deriva de su efecto preservador de la fuerza del cuddriceps, la incidencia de bloqueo
motor de este musculo (a las 6 horas) se ha seleccionado como outcome principal y
planteamos la hip6tesis de que el BPENG producira significativamente menor incidencia de
bloqueo motor en comparacién con BFIS.

1. OBJETIVOS GENERALES Y ESPECIFICOS

Objetivo general: comparar la incidencia de bloqueo motor postquirurgico de los bloqueos
de fascia iliaca suprainguinal y nervios pericapsulares tras la realizacién de una ATC para
asi validar el ultimo como técnica analgésica con una potencial relacién riesgo-beneficio
mas favorable en terminos de bloqueo motor y perfil de rehabilitacion.

Objetivos especificos:

- Determinar la incidencia de bloqueo motor de cuddriceps a las 6 horas
postoperatorias luego de una ATC primaria.

- Determinar el perfil analgésico de cada técnica regional por medio de la medicién
del consumo de analgésico (morfina), y a través del registro y comparacién del dolor
en reposo y dindmico en distintos intervalos temporales durante las primeras 24
horas postquirurgicas.

- Comparar caracteristicas de ambas técnicas analgésicas: tiempo de ejecucion,
componentes del plexo lumbar bloqueados, perfil de seguridad y efectos
adversos/secundarios.

- Caracterizar demograficamente a la poblacién estudiada.

I11. HIPOTESIS DE TRABAJO

Nuestra hipo6tesis es que BPENG disminuira en un 50% (desde 70% a 20%) la incidencia
absoluta de bloqueo motor de cuaddriceps (paralisis total o parcial), por lo tanto, disefiamos
este protocolo como un estudio de superioridad.
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IV. METODOLOGIA

Llevaremos a cabo un estudio prospectivo, randomizado y doble ciego. Con la aprobacién
del Comité de Etica del Hospital Clinico de la Universidad de Chile, seran reclutados 40
sujetos de un universo de pacientes programados para cirugia de artroplastia total primaria
de cadera que den su consentimiento a participar en el estudio y que cumplan con criterios
de inclusion y de exclusién. El enrolamiento se llevard a cabo durante la evaluacién
preanestésica por un investigador no involucrado en los cuidados del paciente.

Reclutamiento de pacientes

Los criterios de inclusion incluiran:
- Edad entre 18 y 80 afios
- Clasificacién de la American Society of Anesthesiologists 1-3
- Indice de masa corporal entre 20 y 35 (kg/m2)
- Artroplastia total primaria de cadera

Los criterios de exclusién incluiran:

- Adultos que no pueden dar su propio consentimiento

- Neuropatia preexistente (evaluada por la historia y el examen fisico)

- Coagulopatia (evaluada por la historia y el examen fisico y, si se considera
clinicamente necesario, por analisis de sangre, es decir, plaquetas < 100, indice
internacional normalizado = 1,4 o tiempo de protrombina > 505s)

- Insuficiencia renal (evaluada por la historia y el examen fisico y, si se considera
clinicamente necesario, mediante andlisis de sangre, es decir, creatinina = 1,5)

- Insuficiencia hepatica (evaluada segun los antecedentes y el examen fisico y, si se
considera clinicamente necesario, mediante andlisis de sangre, es decir,
transaminasas = 100)

- Alergia a los anestésicos locales o morfina

- Embarazo

- Cirugia previa en la zona inguinal correspondiente

- Artroplastia por fractura de cadera

- Sindromes de dolor crénico que requieren del uso de opioides domiciliarios

La confidencialidad de los pacientes se protegera a través de dos mecanismos:
- Los sujetos de investigacion se identifican por nimeros de serie
- Elacceso a los datos de investigacién del paciente se limitara a los investigadores

V. PROTOCOLO DE ESTUDIO

General

Los pacientes que acepten participar en el protocolo seran asignados a un grupo u otro
(BFIS y BPENG) mediante aleatorizacién en bloque generada computacionalmente. Se
empleard un sistema de sobre sellado opaco para que quien lleve a cabo el procedimiento
sea informado del bloqueo a realizar s6lo en el momento de ejecucion. Evaluadores ciegos a
la aleatorizacion realizardn todas las mediciones involucradas en los resultados.

Todos los bloqueos seran realizados o supervisados por uno de los coautores y conducidos
en la sala de recuperaciéon una vez que se complete la cirugia. Esta area tiene acceso
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completo a equipos de reanimacioén y todos los pacientes seran monitoreados de acuerdo a
los estandares vigentes.

Anestesia Espinal
Todos los pacientes se someterdn a anestesia espinal utilizando bupivacaina (10mg) mas

20ug de fentanilo. Ambos grupos también recibiran acido tranexamico 1 gr EV, ketoprofeno
100mg EV y paracetamol 1gr EV. Dependiendo del deseo del paciente, se administrara
sedacion con propofol guiada con un modelo de infusién controlada (TCI) para obtener un
nivel adecuado de sedacion.

Técnica Quirdrgica
Todas las cirugias serdan conducidas por el mismo equipo de cirujanos que operan con una
técnica de abordaje posterior en posicién de decubito lateral.

Desemperfio del Blogueo

La dosis de anestésico local (AL) sera idéntica en ambos grupos, levobupivacaina 100 mg y
epinefrina 5ug/ml. Ademas en paralelo en ambos grupos junto al bloqueo se administrara 4
mg de dexametasona por via intravenosa lento.

En el grupo BFIS, el bloqueo se llevara a cabo utilizando una técnica descrita anteriormente
(2). Utilizando US, cuarenta ml de levobupivacaina 0.25% con epinefrina 5ug/ml se
depositaran en la cara anterior del musculo ileopsoas debajo de la fascia iliaca a nivel
suprainguinal.

En el grupo BPENG, el bloqueo se llevard a cabo utilizando una técnica descrita

anteriormente (1). Utilizando US, veinte mL de levobupivacaina 0.5% con epinefrina
5ug/ml se inyectara entre el periosteo del hueso iliaco y el tendén del musculo ileopsoas.

Analgesia Postoperatoria

En la unidad de recuperaciéon postanestésica (URPA) y luego en su servicio de
hospitalizacién, todos los pacientes recibiran analgesia endovenosa controlada por el
paciente (bolo de morfina = 1 mg, intervalo de bloqueo = 8 minutos), paracetamol (1 g por
via oral cada 6 horas), ketoprofeno (100 mg por via oral cada 8 horas).

VI. PROTOCOLO DE ESTUDIO: MEDICIONES DE RESULTADO

Outcome primario

La incidencia de bloqueo motor de cuddriceps (definida como paralisis total o parcial) a las
6 horas después del bloqueo constituira el outcome primario.

La funcién motora del cuadriceps se evaluara con el paciente en dectbito supino y con la

cadera y la rodilla flexionadas a 452 y 909, respectivamente. Se le pedirad al sujeto que
extienda la rodilla primero contra gravedad y luego contra resistencia. La fuerza del
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cuadriceps se calificard de acuerdo con una escala de 3 puntos: fuerza normal = 0 puntos
(extensién contra resistencia); paresia = 1 punto (extensién contra gravedad, pero no
contra resistencia); y paralisis = 2 puntos (sin extensién).

Resultados secundarios

El coautor que supervisa el bloqueo registrara el tiempo de ejecuciéon de este (definido
como el intervalo temporal entre el inicio de la desinfecciéon de la piel y el final de la
inyeccién de AL a través de la aguja del bloqueo).

Un observador ciego al grupo de tratamiento evaluard el dolor estatico y dindmico
utilizando una escala numérica (EN) con un rango de 0 a 10 (0 = sin dolor y 10 = peor dolor
imaginable) a las 3, 6, 12, 18, 24, 48 horas, asi como el tiempo hasta el primer consumo de
morfina y el consumo total de morfina a las 24 y 48 horas.

Tres horas después del bloqueo, un investigador ciego al grupo de tratamiento evaluara el
bloqueo sensorial al frio en las caras anterior, lateral y medial de la mitad del muslo. Para
cada territorio, el bloqueo se evaluara utilizando una escala de 3 puntos: 0 = sin bloqueo, 1 =
analgesia (el paciente puede sentir el tacto, no frio), 2 = anestesia (el paciente no puede
sentir el tacto). Esta evaluacién se repetira a las 6 y 24 horas.

Usando la misma metodologia que para el resultado principal, el evaluador ciego también
evaluard la funcion del cuadriceps (extension de la rodilla) a las 3 y 24 horas.

Finalmente, la aduccién de cadera se evaluara a las 3, 6 y 24 horas después del bloqueo. La
aduccion de cadera se evaluara comparandola con la fuerza basal (es decir, antes de la
anestesia espinal). Se insertard un manguito de presion arterial, inflado a 40 mmHg, entre
las rodillas del paciente: a este tultimo se le indicara que apriete el manguito lo mas fuerte
posible y que mantenga el esfuerzo. Definiremos puntajes de aduccién de caderade 0, 1y 2
puntos como disminuciones en la fuerza de 0-20%, 21-70% y 71-90% respectivamente, en
comparacion con la medicién basal.

Otros datos medidos

El coautor que supervisa el bloqueo registrard las complicaciones relacionadas con el
bloqueo (p. Ej., Puncidén vascular, toxicidad LA).

Datos demogréaficos (sexo, edad, peso, altura), duracién quirtrgica, efectos secundarios
relacionados con los opioides (es decir, nduseas postoperatorias, vémitos, prurito, retenciéon
urinaria, depresion respiratoria), incapacidad para realizar fisioterapia debido al bloqueo
motor, incapacidad para realizar fisioterapia debido al dolor sera registrado por el
evaluador ciego.

VII. CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Nuestra experiencia en un ensayo en curso revela que la incidencia de bloqueo motor
(paralisis o paresia) 6 horas después de BFIS es del 70%. Presumimos que el bloqueo PENG
disminuira su incidencia al 20%. Por lo tanto, se requerird un tamafio de muestra calculado
de 16 pacientes por grupo para una potencia estadistica de 0,80 y un error tipo I de 0,05 a
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dos colas. Un total de 40 pacientes seran reclutados para dar cuenta de posibles pérdidas de
seguimiento.

VIIL. BENEFICIOS POTENCIALES DEL ESTUDIO

Este estudio nos permitira determinar si BPENG guiado por US representa una alternativa
analgésica preservante de fuerza de cuddriceps en comparacién a BFIS. Esto puede
representar una ventaja en términos de rehabilitacién después de ATC.

IX. EFECTOS SECUNDARIOS POTENCIALES DEL ESTUDIO

La participacién en este protocolo no pondrd a los pacientes en mayor riesgo de
complicaciones ya que BFIS y BPENG se usan comunmente para proporcionar analgesia
para ATC primaria en nuestro hospital.

El protocolo propuesto no tendra un impacto negativo en el funcionamiento de la sala de
operaciones o la URPA en términos de personal médico y de enfermeria, ya que todos los
bloqueos (es decir, bloqueo espinal, BFIS o BPENG) que se llevardn a cabo se ejecutan
independientemente de si los pacientes estan inscritos en un estudio o no.

No habré riesgos laborales para los investigadores o asistentes.
X. CALENDARIO PROPUESTO

Realizamos un promedio semanal de 5 THA. Después de recibir la aprobacién del Comité de
Etica y de asumir una tasa de reclutamiento del 50%, deberiamos demorar
aproximadamente 4 meses en reclutar 40 pacientes.
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