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RESUMEN

INTRODUCCION: La infiltracién previa a la incisidon con anestésicos locales es
usada en gran parte de los regimenes de analgesia multimodal, evitando la
transmision nociceptiva hasta los sitios centrales disminuyendo la respuesta
neuroendocrina al estrés. La ropivacaina: anestésico local de rapido inicio de
accion, duracion prolongada y toxicidad menor, presenta mayor selectividad sobre
las fibras del dolor (Ad y C), disminuyendo el consumo de opioides y la intensidad
del dolor postoperatorio, mayor duracién de accion después de su infiltracion
respecto a otros anestésicos locales. OBJETIVO: comparar la eficacia de
ropivacaina 0.75%, en infiltracion preincisional en pacientes sometidas a
mastectomias, para disminuir la respuesta al dolor. METODOLOGIA: incluimos 58
mujeres, entre los 18 y 65 afios de edad, ASA | a lll, programadas, bajo anestesia
general, aleatorizados en dos grupos, al grupo A se realizo infiltracion de
ropivacaina 0.75% 15 ml previa incision quirdrgica y grupo B sin infiltracion de
ropivacaina, valoramos el EVA al término de la cirugia, una y dos horas posteriores
al término de la misma. RESULTADOS: Los valores mas frecuentes de EVA en los
tiempos medidos fueron entre 0 y 4; en B con dispersion desde 2 hasta 9; con
valores entre grupos de p de 0.000 para EVA y rescates totales, ademas una p de
0.011 en la dosis de consumo de fentanil. CONCLUSIONES: La ropivacaina al
0.75% a dosis de 15 ml infiltrada previa incision quirdrgica es efectiva para
disminuir el dolor postquirdrgico en las pacientes sometidas a mastectomias bajo
anestesia general.



ANTECEDENTES HISTORICOS Y MARCO TEORICO

En México, el cancer de mama ocupa en la actualidad el primer lugar en incidencia
de las neoplasias malignas en las mujeres, representa el 11.34% de todos los
casos de cancer, hay un incremento global de aproximadamente 1.5% anual, sin
emt1)argo en los paises de economia emergente este incremento es alrededor del
5% .

El tratamiento integral del cancer de mama es multidisciplinario, los manejos
locorregionales son cirugia y radioterapia en cualquiera de sus tres modalidades
(neoadyuvante, adyuvante y paliativa) y el tratamiento sistémico incluye la
quimioterapia, la terapia endocrina y la terapia dirigida a blancos moleculares. El
tratamiento quirurgico del tumor primario en el cancer de mama ha pasado por
multiples modificaciones, en la actualidad se divide en cirugia conservadora y
mastectomia con sus multiples variedades ' .

Para el lapso transanestésico requieren una técnica anestésica que les permita
tolerar sin problemas la cirugia en los tejidos blandos de la cara anterior del térax y
de la axila, que puede prolongarse por mas de tres horas®.

La mastectomia radical modificada es utilizada en la mayoria de pacientes con
neoplasia de mama, quienes en el periodo postoperatorio requieren 6ptimo manejo
del dolor para no contribuir negativamente en su bienestar general. La
mastectomia radical modificada es un procedimiento extenso y mutilante, el cual
provoca dolor agudo en el postoperatorio por lesion tisular sobre los tejidos blandos
de la cara anterior del térax. Durante la diseccion existe traccion de tejidos y se
producen lesiones térmicas en los axones de los nervios intercostales y la
emergencia del plexo braquial, por el uso del electrocauterio. Con la elongacion de
los tejidos y de las fibras nerviosas, ademas del dafio secundario a la diatermia, se
debe esperar un sindrome doloroso mixto no controlable 6ptimamente con los
analgeésicos antiinflamatorios no esteroideos y los narcéticos habitualmente
empleados en el postoperatorio®.

El dolor puede dividirse segun su mecanismo de produccidon en nociceptivo,
inflamatorio y neurogénico. El nociceptivo es el tipico dolor postoperatorio, aunque
al estimulo quirurgico sigue un estado inflamatorio postoperatorio, que también
podria contribuir a la sensibilizacién central*. El dolor inflamatorio se produce en
respuesta a la liberacion de mediadores inflamatorios locales ante un estimulo
doloroso. Dichas sustancias disminuiran el umbral de excitacion de los
nociceptores periféricos (sensibilizacion periférica) y generaran una despolarizacion
neuronal que se transmitira a través de las vias periféricas hasta el asta dorsal,
magnificando la senal dolorosa (sensibilizacion central) hacia estructuras espinales
y supraespinales. Por este motivo, el paciente presentara dolor en la zona de la
cicatriz quirurgica (hiperalgesia primaria) y alrededor de la misma (hiperalgesia
secundaria)®.

Toda intervencion quirdrgica se asocia a un dolor agudo postoperatorio, cuya
intensidad va disminuyendo durante los primeros dias y semanas, paralelamente al
proceso de reparacion tisular. Sin embargo, en ocasiones dicho dolor puede
perdurar mas tiempo de lo razonable en relacion a la agresion quirurgica. Este



hecho puede desencadenar la aparicion de sindromes dolorosos cronicos severos
e invalidantes, frecuentemente asociados a determinados procedimientos
quirurgicos. La amputacion quirargica de miembros, la esternotomia, la toracotomia
y la mastectomia son los procedimientos asociados a una mayor incidencia de
dolor cronico. La incidencia de dolor severo asociada a dichas cirugias oscila entre
un 5 al 10%°. (Ver tabla Incidencia por procedimiento quirdrgico).

Tipo de Cirugia Incidencia de DCP (%) %Dolor severo
(valoracion >5/10)

Amputacién 50 - 80 5-10
Toracotomia 30-50 10
Cirugia BP coronario 30 - 50 5-10
Mastectomia 20-50 5-10
Herniorrafia 5-35 2-4
Cesarea 6-10 4
Vasectomia 5-18 Desconocido

Tabla INCIDENCIA POR PROCEDIMIENTO QUIRURGICO. DCP: dolor crénico postoperatorio.
Modificado por Kehlet y cols >

Por lo tanto la eleccion de una estrategia terapéutica en el dolor postoperatorio
oncologico, dependera de wuna adecuada valoracion de su intensidad,
caracteristicas del paciente, de la neoplasia, la propia intervencién asi como de
recursos disponibles, experiencia y riesgos. Ademas de los factores asociados a la
propia engermedad maligna que acentuan la ansiedad y el miedo principalmente a
la muerte”.

El Dolor postoperatorio oncolégico desencadena toda una reaccion en cascada que
inicia con la lesion tisular y una liberacién de sustancias algogénicas como el
potasio, cloro, sodio, hidrogeniones, acido lactico, serotonina, bradicinina,
prostaglandinas entre otras y un caudal de estimulos hacia la médula espinal
mediante fibras Ad y C. Afectando varios o6rganos y sistemas (respiratorio,
cardiocirculatorio, digestivo y endocrinometabdlico), aumentandose en forma
considerable la morbilidad y mortalidad®.

El Manejo del dolor post operatorio agudo alivia el sufrimiento del paciente y
conduce a movilizacién temprana, reduce la estancia hospitalaria y los costos que
implica, incrementa la satisfaccion del paciente y disminuye el riesgo de presentar
dolor post operatorio cronico’. El 80% de los pacientes experimentan dolor
después de la cirugia, 11% tienen dolor severo y entre el 10 al 65% desarrollan
dolor cronico post operatorio. El mal control del dolor post operatorio esta asociado
a una variedad de consecuencias negativas, que incluyen alteraciones cardiacas e
incremento del riesgo de isquemia o infarto miocardico, complicaciones
tromboembdlicas y pulmonares, alteraciones inmunes, deprivacion del suefio y
trastornos psicologicos como ansiedad y depresién, incrementa el riesgo de dolor
postoperatorio persistente, necesidad de rehabilitacion, incrementa la estancia
hospitalaria o reingreso y disminuye la calidad de vida de quien la padece’.

La IASP (International Association for the Study of Pain) reporta una incidencia de
dolor cronico post quirargico de 30 a 35% luego de amputacion; 5-65% tras



toracotomia; entre 11-57% luego de mastectomia; de 5-63% en hernia inguinal; 30-
50% luego de by pass coronario y para cesarea un 6 al 55%".

Actualmente se dispone de multiples escalas para medir el dolor, para la adecuada
valoracion las escalas deben ser comprendidas por el paciente ya que estos
meétodos son de autorreporte. Las escalas unidimensionales que pueden usarse en
el paciente con dolor postoperatorio son las que tienen la gran ventaja de ser
simples y facilmente comprensibles por el paciente como son las siguientes:
Ordinal de Keele, de Huskinsson, Escala Visual Analoga (EVA) con sus
modificaciones, la Escala Verbal Analoga, Escala Frutal Analoga y la Escala de
Andersen®.

La analgesia Preventiva busca minimizar la sensibilizacion inducida por el estimulo
nocivo perioperatorio incluyendo aquellos que surgen en el periodo preoperatorio,
intraoperatorio y postoperatorio’. Es un tratamiento antinociceptivo que previene el
establecimiento del procesamiento alterado de las aferencias sensitivas, lo que
amplifica y cronifica el dolor postoperatorio: Existen dos términos en inglés que
hacen referencia al mismo concepto: preemptive analgesia, es un tratamiento que
se administra antes de la incision quirurgica y se mantiene durante la intervencion
para evitar un procesamiento sensitivo alterado que amplifica y cronifica el dolor
postoperatorio. Se suele comparar la administracion del mismo farmaco y la misma
via antes y después de la incision. Preventive analgesia consiste en conseguir un
efecto analgésico mas duradero que el que se esperaria tedricamente tras la
administracion de un determinado farmaco en funcion de sus propiedades
farmacoldgicas. Se puede comparar con otro tratamiento, con placebo o incluso
con nada, y la intervencion puede empezarse antes del inicio de la cirugia o no*.

George Washington Crile fue el primero en proponer que el dolor post operatorio
agudo y cronico podrian ser intensificados por el dano tisular intraoperatorio lo que
inducia a un estado prolongado de hiperexcitabilidad neural central, por lo que
dedujo que un régimen multimodal combinado podria prevenir el desarrollo de una
cicatriz dolorosa’. En 1913 describié la analgesia preventiva como una opcién para
prevenir las alteraciones del sistema nervioso autbnomo secundarias al dolor
postoperatorio; esta basada en bloqueos regionales con anestésicos locales y
generales. Los primeros tienen como objetivo evitar la fijacion del dolor en el
sistema nervioso central debido a los procedimientos quirdrgicos, es decir,
provocan neuroplasticidad ante el dolor postoperatorio con efectos aprovechables
en el bienestar del paciente®.

Pogatzki hizo la distincion entre Pre emptive Analgesia y Analgesia Preventiva
definiendo esta ultima como el uso de drogas con propiedades analgésicas y
antihiperalgésicas las mismas que continuan su acciéon mas alla de la duracion
esperada por esa particular droga, basado en que el unico camino para prevenir la
sensibilizaciéon central es mediante el bloqueo de cualquier senal dolorosa
proveniente del tejido dafiado, desde la incisidn hasta la curacién del mismo’.
Respecto al dolor postoperatorio, los métodos preventivos mas comunes son la
infiltracion con anestésico local que se hace en el sitio de la incision previa al corte
de piel, previa al cierre de la herida operatoria y por via epidural, antes del inicio de
la intervencion'™,

Se considera como infiltracion local la administracion del anestésico en el sitio



donde se va a realizar la intervencién. Esta inyeccién se efectua en tejidos
superficiales de la dermis y la subdermis, por lo que es poco frecuente observar
complicaciones severas. Puesto que no se espera encontrar troncos
vasculonerviosos, la técnica se puede realizar con seguridad. El procedimiento se
inicia con un habon intradérmico con una aguja de muy pequefio calibre y bisel
hacia abajo, se realiza la infiltracion a medida que avanza la aguja®.

La simple infiltracion subcutanea de la herida quirurgica con anestésicos locales de
larga duracién, han proporcionado una disminucion del dolor postoperatorio y de
los requerimientos de analgésicos sistémicos®, como es el caso donde evaltan los
efectos de la infiltracion local prequirirgica de anestésicos locales (bupivacaina)
para el dolor posquirurgico en laparoscopias ginecolégicas”, Kato afirmé que la
infiltracion prequirurgica de bupivacaina al 0,25% en la zona quirdrgica si
disminuye el dolor postoperatorio, tanto inmediatamente como a un plazo mas largo
y ademas disminuye el consumo de analgésicos en el postoperatorio inmediato®,
corroborandolo Labrada® al infiltrar en la zona quirurgica bupivacaina al 0,25%,
evidencio resultados mejores para prevenir el dolor postoperatorio.

Uzunkoy' realizé su investigacion en casos de colecistectomias laparoscopicas, y
tuvo tres grupos, en el 1 y 2 infiltr6 la incision quirdrgica con bupivacaina al 0,25%
antes del acto quirurgico y después respectivamente, el 3 era su grupo control.
Como medida de la efectividad us6 el EVA y el consumo postoperatorio de
diclofenaco sodico oral. Concluyé que el método de infiltracion quirurgica
preoperatorio es efectivo para reducir el dolor postoperatorio™’.

Los anestésicos locales de accion prolongada, solos o combinados con opioides o
farmacos no esteroides pueden prevenir el dolor postoperatorio cuando se inyectan
antes de la incision quirurgica, se trata de una técnica sencilla, de bajo riesgo y
bajo costo y en virtud de que aparentemente controlan y previenen el dolor, su uso
puede realizarse de forma rutinaria’®. EI mecanismo de accién mas aceptado para
los anestésicos locales es la inhibicion directa de los canales de sodio activados
por voltaje, que se inicia por la union de la molécula anestésica con uno 0 mas
receptores localizados en el canal de sodio mismo, lo cual impide el flujo necesario
de ion sodio para el inicio y la propagacion del potencial de accion a nivel neural.
Los eventos adversos de estos farmacos se observan en general cuando se las
administra en forma inadvertida por via intravascular o por sobredosis en el
neuroeje, predominando las acciones sobre el sistema cardiovascular (arritmias de
baja1f1recuencia y paro cardiaco) y en el SNC (convulsiones, depresion respiratoria,
etc.) .

Las reacciones alérgicas son poco frecuentes, con una incidencia menor del 1% de
todas las reacciones. Muchas de las reacciones atribuidas a los anestésicos locales
son producidas por los preservativos agregados a éstos. Los anestésicos locales
tipo éster, que tienen metabolitos como el acido para-aminobenzdico, pueden
producir con mayor frecuencia reacciones alérgicas. En caso de inyeccion
sistémica accidental de los anestésicos locales, dependiendo de las dosis,
produciran toxicidad, inicialmente a nivel de sistema nervioso central, el cual es el
organo blanco, y luego en el sistema cardiovascular. A medida que el nivel
sanguineo aumenta, se presentaran los siguientes eventos: a.- entumecimiento de
la lengua y tejidos periorales, b.- mareo, c.- tinitus, d.- trastornos visuales, e.-



contracciones musculares, f.- conversacion irracional, g.- inconsciencia, h.-
convulsiones gran mal, i .comay j.- apnea. Muchas de estas reacciones pueden ser
prevenidas y deben ser detectadas precozmente para su manejo adecuado. El
manejo en caso de toxicidad de sistema nervioso central tiene como prioridad la
oxigenacion con adecuada permeabilizacion de la via aérea, siendo esto lo mas
importante, el segundo paso sera la aplicacion de un anticonvulsivante, en caso de
ser necesario, se puede acudir al tiopental en pequefias dosis (100-125 mg) o al
diazepam'?.

La ropivacaina es uno de los recientes anestésicos locales introducidos en el
arsenal terapéutico de los anestesiologos; pertenece a la familia de las
aminoamidas como la bupivacaina, levobupivacaina y mepivacaina y posee una
larga duracion de accion. Con una unidén a proteinas del 94%, un volumen de
distribucion de 42 L, aclaramiento plasmatico de 0.5 L/h y una vida media de 1.85
horas, posee un bajo potencial de acumulacion en el compartimento graso. Su
metabolismo es predominantemente hepatico (citocromo P450) y solo el 1% se
excreta inalterada por via urinaria. Cruza la barrera placentaria, pero el grado de
unién a proteinas en el feto es menor que en la gestante'. La ropivacaina es el
primer anestésico local tipo enantidmero puro (compuesto S). Ropivacaina ha
demostrado tener a dosis equipotentes, menos toxicidad sobre los sistemas
nervioso central y cardiovascular que bupivacaina. En estudios animales in vivo
también demostré ser menos inotrépica negativa, cronotropica negativa y menos
arritmogénica que bupivacaina. No aumenta la toxicidad durante la gestacion como
pasa con bupivacaina, y la dosis convulsivante es mayor para ropivacaina'®.

La introduccion de ropivacaina solvent6 la necesidad de un anestésico local que
brindara rapido inicio de accion, duracion prolongada y una toxicidad mucho mas
aceptable que todos los anestésicos locales que estaban disponibles, ademas de
brindar mayor bloqueo diferencial (bloqueo sensitivo mas pronunciado que el
bloqueo motor) que otros anestésicos locales con un perfil semejante. Ropivacaina
se ha utilizado por diferentes vias de administracion, en casi todas las técnicas de
anestesia y analgesia regional, con pacientes de ambos sexos y edades, con
estados fisicos | a lll, al igual que en embarazadas y en enfermos con dolor no
quirdrgico, con resultados satisfactorios®. Los eventos adversos documentados
con mayor frecuencia y con una incidencia < del 5% son hipotensién arterial,
bradicardia, nausea, vomito, parestesia y retencion urinaria, aunque todos ellos
estan considerados como leves y transitorios™®.

La ropivacaina ha sido usada desde su introduccién en diferentes situaciones
clinicas como se menciond, en via epidural, bloqueo de plexos e infiltracion
subcutanea, demostrando y comprobando su seguridad, eficacia anestésica y
analgeésica, la mayor selectividad que tiene la ropivacaina sobre las fibras
responsables del dolor (Ad y C), lo cual se le ha atribuido a su bajo coeficiente de
distribucion, que sobre las fibras que controlan la funcion motora (AB y Aa) 4 porlo
anterior hacen que este medicamento sea considerado para el manejo del dolor y
encontrando beneficios notables, en diferentes cirugias. Se ha utilizado ropivacaina
local como analgésico postoperatorio en colecistectomias y hernioplastias
disminuyendo el consumo de opioides y la intensidad del dolor postoperatorio,
ademas de evidenciar mayor duracion de accion después de infiltracion respecto a
otros anestésicos locales'.

En un ensayo clinico controlado que realiza Cardenas Rizo'®, compara lidocaina al
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2% simple vs ropivacaina al 0.75% para analgesia preventiva via infiltracién en
pacientes con cirugia abdominal bajo anestesia general, en el cual concluy6 que el
uso de ropivacaina 0.75% como analgésico tuvo diferencias significativas en
presion arterial sistélica, presion arterial diastdlica, presidon arterial media. Con
significancia en la percepcion del dolor de cada paciente, ofreciendo el grado de
analgesia en el postoperatorio inmediato esperado®.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Puede disminuir el dolor posquirurgico en las mastectomias con la infiltracidon
preincisional de ropivacaina?

JUSTIFICACION

Dado que la mastectomia esta catalogada dentro de los procedimientos mas
dolorosos y con altas tasas de evolucionar a dolor cronico, en el Hospital Juarez de
México no se emplea la analgesia preventiva con infiltracion de preincisional en las
mastectomias. La infiltracién previa a la incision con anestésicos locales es usada
en gran parte de los regimenes de analgesia multimodal, consiste en la inyeccion
de una solucion de anestésicos locales directamente en el tejido a anestesiar. La
analgesia del tejido subcutaneo puede aumentar la eficacia de la analgesia
postoperatoria, constituyendo una forma sencilla de aliviar el dolor, contribuyendo a
la disminucién de la demanda de analgésicos sistémicos, sin aumento de la
dehiscencia de la herida o infeccion. La ropivacaina vino a satisfacer la necesidad
de un anestésico local de rapido inicio de accion, de duracion prolongada y con un
perfil de toxicidad mucho mas aceptable que todos los anestésicos locales hasta
ahora disponibles, ademas de producir mayor bloqueo diferencial (bloqueo
sensitivo mas pronunciado que el bloqueo motor) que otros anestésicos locales con
un perfil semejante. La importancia clinica de los efectos vasoespasticos de la
ropivacaina estriba en que al disminuir el flujo sanguineo disminuye el recambio
vascular y prolonga el tiempo en que el anestésico local permanece en
concentracion suficiente para producir analgesia/anestesia prolongada sin que sea
necesario agregar vasoconstrictores.

HIPOTESIS

La infiltracibn de ropivacaina preincisional disminuye el dolor posquirurgico, en
pacientes sometidas a mastectomia, por que es un anestésico local de accion
prolongada.

OBJETIVOS

* General: Evaluar el dolor en pacientes postoperadas de mastectomias con
infiltracion preincisional de ropivacaina.

* Especificos
- Comparar el dolor en pacientes postoperadas de mastectomias con
infiltracion preincisional de ropivacaina y pacientes sin infiltracion.
- Destacar la importancia de la infiltracién preincisional para el manejo del
dolor postoperatorio en mastectomias.
- Aplicar los resultados obtenidos en pro del paciente.
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METODOLOGIA

Previa aceptacion para la realizacion del estudio por parte del comité de Etica e
investigacion del Hospital Juarez de México, se realizé el estudio bajo numero de
registro de protocolo: HIM0172/16-R.

Se realiz6 el estudio en un tiempo estimado de 12 meses (Anexo 1), en los
pacientes que cumplieron con los criterios de inclusidon, aceptaron participar y
firmaron el consentimiento informado (anexo 2) previo al ingreso a quiréfano.

Se agruparon de manera aleatoria (anexo 3) en 2 grupos a las pacientes (anexo 4),
el grupo A correspondio al grupo experimental y el grupo B al grupo control. La
técnica anestésica empleada fue anestesia general balanceada, se realizo
induccion intravenosa: midazolam 0.02 mg/kg 1V, fentanil 4 mcg/kg IV, vecuronio
0.08 mg/kg IV, propofol 2 mg/Kg IV, intubacion orotraqueal convencional. Al grupo
A se infiltré preincisionalmente 15 ml de ropivacaina al 0.75%. Al grupo B no se
administrd ningun anestésico local previa incision quirdrgica. Mantenimiento:
halogenado sevoflorane manteniendo CAM 0.8-1%, fentanil 1 mcg/kg cada 30-45
minutos 0 segun necesidad anestésica. Adyuvantes: ranitidina 1 mg/kg IV,
metamizol 20 mg/kg IV, ondansetron 0.1mg/kg IV.

Se empled como herramienta la escala visual analoga (EVA), consistente en una
linea horizontal de 10 cm, en cuyos extremos se contraponen los términos no dolor
(0) y dolor maximo imaginable (10), la cual se modificé graduandola en términos
descriptivos y numéricos para mejor comprension de las pacientes (anexo 5), se
evaluo al termino de la cirugia,1 hora posterior y 2 horas posteriores a la misma. Se
registraron los datos en la hoja de recoleccion (anexo 6).

Aspectos éticos:

El presente estudio, cumple con los lineamientos establecidos en la declaracién de
Helsinki y los lineamientos de la OMS. Se obtuvo la autorizacion de cada paciente
mediante la firma de una hoja de consentimiento informado (anexo 2) una vez que
se le informo a la paciente de los objetivos del estudio. La paciente que presentaba
EVA > 4 se le administré paracetamol 15mg/kg IV, si presentaba EVA > 7 se le
administré Tramadol 1Tmg/kg IV.
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DISENO DE LA INVESTIGACION

TIPO DE ESTUDIO: estudio longitudinal, analitico, experimental, prospectivo,
aleatorizado, ciego simple.

TAMANO DE LA MUESTRA: Se realizé el calculo del tamafio de la muestra con el
paquete bioestadistica de Primer con prueba de T con un alfa de 0.05, con una
diferencia de medias de 0.8 y una desviacion estandar entre grupos de 2,
dandonos un tamano de 30 por cada grupo, en total 60 pacientes.

CRITERIOS DE SELECCION

DE ENTRADA:

¢ Inclusion

@)
@)
@)

Edad : 18-65 afios.

Género: femenino.

Programadas para realizacion de mastectomia radical modificada
unilateral.

Acepten el estudio y firmen el consentimiento informado.

Pacientes ASA I-111.

* No inclusién, pacientes con:

O

O O O O

DE SALIDA:

Diabetes Mellitus (neuropatia diabética).
Herpes.

Alteraciones de la coagulacion.
Antecedente de dolor cronico.
Antecedente de enfermedad psiquiatrica.

¢ Exclusién

@)
@)

Pacientes que ingresen a quir6fano con inestabilidad hemodinamica.
Manifestaciones clinicas de patologia cardiaca no diagnosticada.

* Eliminacion, pacientes que:

@)
@)

Egresen de quiréfano orointubados.

Presente reaccion alérgica algun medicamento administrado durante
el transanestésico.

Que deseen abandonar el estudio.

Con cirugia mayor a 5 horas.

Muerte durante transanestésico.
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VARIABLES

* Edad: variable demografica cuantitativa discreta expresada en afos

* Talla: variable demografica cuantitativa

* Peso. Cuantitativa numérica continua. Expresada en Kilogramos

* Indice de Masa corporal: Cuantitativa numérica continua. Expresada en
Kilogramos/m?

* Requerimiento de analgesicos de rescate: Cuantitativa numérica continua.
Expresada en dosis en mg/Kg

* Variable independiente: Ropivacaina: cuantitativa, continia expresada en
miligramos

* Variable dependiente : EVA: ordinal, no paramétrica

» Variable confusora: nauseas y vomito.

Variable Definicion Definicién Categoria Escala de
independiente conceptual operacional medicion
Ropivacaina Anestésico Infiltracion en | NO Variable
0.75% local tipo | piel y tejido nominal

amida celular
subcutaneo
Variable Definicion Definicion Categoria Escala de
dependiente conceptual operacional medicion
Control del dolor | Analgesia EVA Del 0 al 10 Variable
multimodal ordinal

ANALISIS ESTADISTICO

Variables cuantitativas: estadistica descriptiva con medidas de tendencia central y
de dispersion. Para datos cualitativos, distribucién de frecuencias, como prueba de

hipdtesis Chi cuadrada.
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RESULTADOS

El estudio se llevd a cabo en las instalaciones del Hospital Juarez de México
ubicado en la Ciudad de México y se efectu6 durante el periodo comprendido entre
los meses septiembre del afo 2016 y marzo del afio 2017 para un totalde
recoleccion de datos de 6 meses. Se logré la inclusion de 58 pacientes del sexo
femenino que de forma aleatoria se distribuyeron en dos grupos que se
identificaron como A y B, ubicandose 30 pacientes en el grupo A y 28 pacientes en
el grupo B. En las pacientes del grupo A se realizo infiltracion de ropivacaina 0.75%
15 ml previa incisidn quirurgica mientras que en las pacientes del grupo B, no se
efectud este procedimiento. Del grupo A se excluydé una paciente, por requerir
durante el transoperatorio administracion de medicamentos adyuvantes
analgésicos (dexmedetomidina).

Las pacientes incluidas en el grupo A registraron los siguientes rangos: edad entre
20 y 65 ainos, peso corporal entre 45 a 83 kg y estatura entre 1.45 a 1.80 metros. A
su vez, en las pacientes del grupo B registraron edades comprendidas entre 27 a
60 afios, peso corporal de 48 a 86 kg y la estatura fluctu6 entre 1.47 a 1.70 metros.

El tiempo quirdrgico maximo para el grupo A fue 180 minutos y el minimo 60
minutos. Para este grupo, el aporte de fentanil fue de un maximo de 800 mcg y un
minimo de 250 mcg. A su vez, en el grupo B, el tiempo quirdrgico maximo fue de
230 minutos y el minimo 60 minutos con un aporte maximo de fentanil de 850 mcg
y un minimo de 300 mcg.

Los valores promedio, desviacion estandar y p se muestran en la Tabla 1.

Grupo A (xt) Grupo B (xt) p
Edad (afios) 48.5+10.16 47.79 £9.52 0.775
Peso (kg) 63.2+8.51 65.25+ 10.43 0.988
Talla (cm) 1.55 £ 0.07 1.57+0..06 0.233
Tiempo Quirurgico (min) 117.8 + 33.00 124.82 +33.97 0.446
Dosis fentanil (mcg) 481.6 + 148.58 s81.4+148.41 | 0011

Tabla 1. Valores promedio, desviaciéon estandar y p registrados en dos grupos de pacientes del sexo
femenino estudiadas para evaluar infiltracion de ropivacaina al 0.75% preincisional para el manejo
del dolor postquirurgico en mastectomias realizadas en el Hospital Juarez de México. México, D. F.
2017.

Dentro del grupo A, el EVA postoperatorio en el 82,7% de las pacientes fue de
cero, el 13,7% con 2 y el 3,4% de 3. En este grupo no se requirio rescate en el
postoperatorio. En el grupo B, las pacientes presentaron EVA post operatorio
comprendido entre cero (0) y siete (7). Los porcentajes del numero de pacientes
para cada EVA fue el siguiente: 7,14% de las pacientes con EVA cero; 10,7% de
las pacientes con EVA 2; el 35,7% con EVA 3. Los EVA 4, 5, 6 y 7 se presentaron
en 21,4%, 10,7%, 3,5% y 10,7% de las pacientes respectivamente. En este grupo,
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un 35,71% de las pacientes requirid6 paracetamol como rescate y 10,7% requirié
tramadol (ver gréaficos 1y 2).

EVA EN EL POSTOPERATORIO
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GRAFICA 1. EVA presentado en el postoperatorio en dos grupos de pacientes del sexo femenino
estudiadas para evaluar infiltracién de ropivacaina al 0.75% preincisional en el manejo del dolor
postquirurgico en mastectomias realizadas en el Hospital Juarez de México. México, D. F. 2017.
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GRAFICA 2. Uso de rescate analgésico (paracetamol, tramadol) en el postoperatorio en dos
grupos de pacientes evaluados para el manejo del dolor postquirdrgico en mastectomias realizadas
en el Hospital Juarez de México. México, D. F. 2017.



En relacion a la primera hora de postoperatorio, en el grupo A el EVA y su
correspondiente porcentaje de pacientes fueron: EVA cero (20,6%); EVA 1 (17.24
%) ; EVA 2 (27.5%); EVA 3 (20.6%); EVA 4 (10.3%) EVA 5 (3,4%). EI 13.7% de las
pacientes requirieron rescate de paracetamol en la primera hora del postoperatorio.
En el grupo B en la primera hora del periodo post operatorio, en las pacientes se
registré EVA entre 2 y 9. Los porcentajes para cada EVA fueron: EVA 2: 10.7%;
EVA 3: 21.4%; EVA 5: 7,14%; EVA 6: 3,5%; EVA 7: 28,5%; EVA 8: 21,4%; EVA
9: 7,14% . Entre las pacientes de este grupo, el 7,14% requirieron administracion
de paracetamol como rescate y el 60% administracion de tramadol, (Ver graficas 3

y 4).

EVA EN LA PRIMERA HORA POSTOPERATORIO
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GRAFICA 3. EVA presentado en la primera hora del postoperatorio en dos grupos de pacientes del
sexo femenino estudiadas para evaluar infiltracion de ropivacaina al 0.75% preincisional en el
manejo del dolor postquirtrgico en mastectomias realizadas en el Hospital Juarez de México.
México, D. F. 2017.
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USO DE RESCATE ANALGESICO EN LA PRIMERA HORA POSTOPERATORIO
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GRAFICA 4. Uso de rescate analgésico (paracetamol, tramadol) en la primera hora del
postoperatorio en dos grupos de pacientes evaluados para el manejo del dolor postquirdrgico en
mastectomias realizadas en el Hospital Juarez de México. México, D. F. 2017.

En la segunda hora del postoperatorio, en el Grupo A el 6,8% de las pacientes
tuvieron EVA de 1, el 24,1% presentaron EVA de 2, el 37,9% EVA de 3, el 17,24%
EVA de 4, EVA de 5 se registré en el 6,8% de las pacientes y EVA de 7 en 6,8% de
las pacientes estudiadas. En este grupo, un 24,1% de las pacientes requirieron en
la segunda hora administracion de paracetamol y el 6,8% tramadol. En el grupo B,
los valores de EVA y porcentajes registrados de pacientes fueron registrados EVA
de 2: 32,1%; EVA de 3: 28,5% ; EVA de 4: 10,7%; EVA de 5: 10,7%; EVA de 7:
3,5%; EVA de 8: 10,7%; EVA de 9: 3,5% . Se registr6 que el 17,8% de las
pacientes requirieron administracion de paracetamol como rescate analgésico y el
17,8% tramadol, (ver graficas 5y 6).

Dentro del grupo A, se registraron observaciones en 2 pacientes, nausea marcada
y broncoespasmo a la extubacion, sin eventos adversos registrados. En el grupo B
no se registraron observaciones ni eventos adversos.

En los dos grupos se administr6 metamizol como adyuvante.

Se compararon los valores de EVA en las diferentes tiempos medidos entre grupos
con un valor de chi cuadrada de 183.856 con 45 grados de libertad con una p de
0.000. Igualmente, se compararon los rescates totales en los diferentes tiempos
medidos entre los dos grupos con un valor de chi cuadrada de 24.360 con 5 grados
de libertad, con una p de 0.000 (Ver grafica 7).
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EVA EN LA SEGUNDA HORA POSTOPERATORIO
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GRAFICA 5. EVA presentado en la segunda hora del postoperatorio en dos grupos de pacientes
del sexo femenino estudiadas para evaluar infiltracion de ropivacaina al 0.75% preincisional en el
manejo del dolor postquirirgico en mastectomias realizadas en el Hospital Juarez de México.
México, D. F. 2017.

USO DE RESCATE ANALGESICO EN LA SEGUNDA HORA
POSTOPERATORIO
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GRAFICA 6. Uso de rescate analgésico (paracetamol, tramadol) en la segunda hora del
postoperatorio en dos grupos de pacientes evaluados para el manejo del dolor postquirirgico en
mastectomias realizadas en el Hospital Juarez de México. México, D. F. 2017.
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GRAFICA 7. Uso de rescate analgésico total (paracetamol, tramadol) en dos grupos de
pacientes evaluados para el manejo del dolor postquirdrgico en mastectomias realizadas en el
Hospital Juarez de México. México, D. F. 2017.
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DISCUSION

En el presente estudio se evaludé el dolor en pacientes postoperados de
mastectomias con infiltracion de ropivacaina 0.75% 15 ml previa incision quirurgica
comparado en grupo de pacientes intervenidas para la realizacion del mismo
procedimiento quirurgico y que no fueron infiltradas, en el Hospital Juarez de
México. Aplicando la prueba t para las medias de las variables Edad, Peso y Talla,
los valores registrados indican que estadisticamente no se presentaron diferencias
entre ambos grupos, estos fueron semejantes, es decir, demostrando la validez de
la aleatorizacién de las pacientes que conformaron los grupos

Se logroé el objetivo general el cual era evaluar el dolor en pacientes postoperados
de mastectomias con infiltracion preincisional de ropivacaina y los especificos al
comparar el dolor en pacientes postoperados de mastectomias con infiltracion
preincisional de ropivacaina y pacientes sin infiltracion y destacar la importancia de
la infiltracidn preincisional para el manejo del dolor postoperatorio en mastectomias
realizadas en el Hospital Juarez de México.

En la bibliografia médica existen reportes de la disminucion del dolor en heridas
quirurgicas al administrarse previa incision prequirdrgica anestésico local
(bupivacaina o ropivacaina) en el caso de cirugias abdominales. Los resultados
obtenidos concuerdan con lo anotado por Labrada' y Kato'® quienes valoraron
pacientes a quienes se les infiltrd previo a la intervencion quirdrgica anestésico
local (bupivacaina), en cirugias ginecoldgicas y Uzunkoy' en colecistectomias
laparoscopicas, obteniendo resultados satisfactorios y estadisticamente
significativos, al disminuir dolor postquirurgico tanto inmediato como el presentado
a largo plazo. Ademas de disminuir consumo de analgésicos en el postoperatorio.
En nuestra investigacion comparamos los valores de EVA en los diferentes tiempos
medidos entre grupos y los rescates totales, en ambos casos, el resultado fue
altamente significativo ( P =0.000) por lo cual puede inferirse que tanto EVA como
rescates totales estuvieron estrechamente relacionados con la aplicacion de
ropivacaina por la respuesta post operatoria presentada por las pacientes del grupo
A.

En el caso de infiltracién de ropivacaina 0.75%, se concuerda con los hallazgos
mencionados por Cardenas'® que realizé infiltracion preincisional en pacientes
sometidos a cirugia abdominal bajo anestesia general, encontrando que el dolor
postoperatorio se control6 en el grupo de infiltracion, desde el término de la cirugia
hasta los 120 minutos en el postoperatorio (tiempo en el que se midio la analgesia)
y encontrando disminucion de dosis de opioides durante el transanestésico. Al
documentar este trabajo con los resultados obtenidos con los grupos valorados en
el Hospital Juarez y tomando en cuenta los antecedentes de los autores anotados,
se puede concluir que el farmaco evaluado contribuye a reducir las manifestaciones
de dolor postquirurgicas en los casos de mastectomia y su uso debe ser
considerado por el personal encargado de tales intervenciones.

22



CONCLUSIONES

De acuerdo a los resultados obtenidos en nuestro estudio y los resultados
demostrados en los diferentes estudios donde se han infiltrado anestésicos locales
previa incision quirurgica, se obtiene una disminucion del dolor posquirurgico en las
pacientes a quienes se les realiza mastectomias.

Ademas durante el transanestésico se disminuye la dosis de opioides a
administrarse y los medicamentos de rescate analgésico en el postoperatorio.

Se recomienda que en beneficio del paciente, se deberia realizar infiltracidn previa
incision quirdrgica a las mastectomias que se realizan en el Hospital Juarez de
México.
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ANEXOS

ANEXO 1
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Mes

Actividad

Descripcién del problema y Recopilacion
bibliografica

Elaboracion de protocolo

Autorizacion del protocolo

Recopilacion de datos

Analisis de resultados

Discusion y conclusion

Reporte final
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ANEXO 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del protocolo:
INFILTRACION DE ROPIVACAINA AL 0.75% PREINCISIONAL PARA EL
MANEJO DEL DOLOR POSTQUIRURGICO EN MASTECTOMIAS REALIZADAS
EN EL HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO,

Investigador principal: Salome Alejandra Oriol Lopez

Teléfono 5521532416
**Direccion Av. Instituto Politécnico Nacional 5160, Gustavo A. Madero, Magdalena
de las Salinas, 07760 Ciudad de México, D.F

Sede y servicio donde se realizara el estudio Anestesiologia

Nombre del paciente:
A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica.
Antes de decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado.
Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude
a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se
le pedira que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una
copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

Dado que la mastectomia esta catalogada dentro de los procedimientos mas
dolorosos y con altas tasas de evolucionar a dolor cronico, se pretende emplear en
el Hospital Juarez de México la analgesia preventiva con infiltracién de ropivacaina
preincisional en las mastectomias. La infiltracion previa a la incision con
anestésicos locales es usada en gran parte de los regimenes de analgesia
multimodal, consiste en la inyeccidbn de una solucion de anestésicos locales
directamente en el tejido a anestesiar. La analgesia del tejido subcutaneo puede
aumentar la eficacia de la analgesia postoperatoria, constituyendo una forma
sencilla de aliviar el dolor, contribuyendo a la disminucion de la demanda de
analgésicos sistémicos, sin aumento de la dehiscencia de la herida o infeccion. La
ropivacaina vino a satisfacer la necesidad de un anestésico local de rapido inicio de
accion, de duracién prolongada y con un perfil de toxicidad mucho mas aceptable
que todos los anestésicos locales hasta ahora disponibles, ademas de producir
mayor bloqueo diferencial (bloqueo sensitivo mas pronunciado que el bloqueo
motor) que otros anestésicos locales con un perfil semejante. La importancia clinica
de los efectos vasoespasticos de la ropivacaina estriba en que al disminuir el flujo
sanguineo disminuye el recambio vascular y prolonga el tiempo en que el
anestésico local permanece en concentracion suficiente para producir
analgesia/anestesia prolongada sin que sea necesario agregar vasoconstrictores.
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2. OBJETIVO DEL ESTUDIO
A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene
como objetivos

* Evaluar el dolor en pacientes postoperados de mastectomias con infiltracion
preincisional de ropivacaina

e Comparar el dolor en pacientes postoperados de mastectomias con
infiltracion preincisional de ropivacaina y pacientes sin infiltracion

* Destacar la importancia de la infiltracion preincisional para el manejo del
dolor postoperatorio en mastectomias

* Aplicar los resultados obtenidos en pro del paciente

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que
hay mejor control del dolor postquirurgico en las mastectomias con la infiltracion
previa a la incisién con ropivacaina al 0.75%

Este estudio permitira que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del
conocimiento obtenido, para la realizacion de mastectomias en el Hospital Juarez
de México.

4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas
sobre usted, sus habitos y sus antecedentes médicos, se le proporcionara sus
medicamentos anestésicos de manera habitual y necesaria para que se mantenga
en condiciones estables durante su cirugia, previo a la incision quirurgica se le
solicitara al cirujano infiltrar ropivacaina al 0.75% 15 ml, al final de la cirugia se
registrara en una hoja de recoleccién de datos, su género, edad, peso, la cirugia
realizada y el EVA que usted manifieste posterior a la cirugia 1 y 2 horas
posteriores, dichos datos se mantienen conservando la privacidad de su identidad y
son de uso unico y exclusivo para este estudio

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

Este estudio consta de las siguientes fases: La primera implica entrevista sobre sus
antecedentes médicos e invitacién a participar en el estudio mediante la firma de
este consentimiento informado. La segunda parte del estudio consiste en que
posterior a someterse a Anestesia General se realizara la infiltracion preincisional
del ropivacaina al 0.75% 15 ml. En caso de que usted desarrolle algun efecto
adverso secundario (incluso aquellos que no conozcamos) o requiera otro tipo de
atencion, ésta se le brindara en los términos que siempre se le ha ofrecido.

6. ACLARACIONES
Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.
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No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion. Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo
desee, aun cuando el investigador responsable no se lo solicite, pudiendo informar
0 Nno, las razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad.

No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

No recibira pago por su participacion.

En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion actualizada sobre el
mismo, al investigador responsable.

La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada
paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de
investigadores.

Usted también tiene acceso a los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion
del Hospital Juarez de México a través del Dr. José Moreno Rodriguez, Director de
Investigacion o la Dra. Sonia Chavez Ocafia presidente del Comité de Etica en
Investigacion. En el edificio de Investigacion del Hospital Juarez de México.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacidn, puede, si
asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este
documento.

Yo, he leido y comprendido Ila
informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria.
He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser
publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este
estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de
consentimiento.

**Firma del participante o del padre o tutor Fecha

**Testigo 1 Fecha (parentesco)

**Testigo 2 Fecha (parentesco)

**Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propdsitos de la
investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he
preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad
correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.
Una vez concluida la sesidn de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el
presente documento.
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Firma del investigador Fecha

7. CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo: INFILTRACION DE ROPIVACAINA AL 0.75%
PREINCISIONAL PARA EL MANEJO DEL DOLOR POSTQUIRURGICO EN
MASTECTOMIAS REALIZADAS EN EL HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

Investigador principal: Salome Alejandra Oriol Lopez
Sede donde se realizara el estudio: Hospital Juarez de México
Nombre del participante:

Por este conducto deseo informar mi decisidn de retirarme de este protocolo de
investigacion por las siguientes razones:

Si el paciente asi lo desea, podra solicitar que le sea entregada toda la
informacion que se haya recabado sobre él, con motivo de su participacién
en el presente estudio.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha

Testigo Fecha

Testigo Fecha
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ANEXO 3 Tabla de numeros aleatorios
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ANEXO 4

A B A B A B
1 X 27 X 53 X
2 X 128 X 54 X
3 [ X 29 X 55 X
4 | X 30 X 56 X
5 [X 31 X 57 X
6 X 132 X 58 X
7 | X 33 X 59 X
8 X 34 X 60 X
9 [X 35 X
10 X |36 X
11 [ X 37 X
12 X |38 X
13 | X 39 X
14 | X 40 X
15 | X 41 X
16 X 142 X
17 X 143 X
18 | X 44 X
19 [ X 45 X
20 X 146 X
21 | X 47 X
22 X 148 X
23 X 149 X
24 | X 50 X
25 X |51 X
26 | X 52 X

A: pacientes a infiltrar con ropivacaina, par.

B : Grupo control
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ANEXO 5

o—— Escala visual analdgica

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor
dolor dolor
imaginable
e
fcm
Sin Peor dolor
dolor (anverso)

G 1 2 & 4 5 6 4 8 2 10

Peor dolor
dolor
‘ 1 1 Peor dolor
Sin que haya
dolor : ] sentido

33



ANEXO 6

HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO
SERVICIO DE ANESTSIOLOGIA
MANEJO DEL DOLOR POSTQUIRURGICO EN MASTECTOMIAS CON
INFILTRACION DE ROPIVACAINA AL 0.75% PREINCISIONAL EN EL
HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO,

Nombre:

Edad: Expediente: Cama:
Peso: Talla: Paciente:
Diagnostico:

Cirugia realizada:
Duracion de la cirugia:
Dosis total de fentanil:

POSTOPERATORIO | 1 HORA POST 2 HORAS POST

EVA

RESCATE

EVENTOS ADVERSOS:

OBSERVACIONES:

34



	Portada
	Índice
	Resumen
	Texto
	Conclusiones
	Referencias Bibliográficas

