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. RESUMEN ESTRUCTURADO

EFICACIA DEL BLOQUEO ESPINAL ERECTOR ECOGUIADO PARA EL
MANEJO DEL DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES PEDIATRICOS
SOMETIDOS A CIRUGIA ABDOMINAL ALTA'Y TORACICA

Antecedentes

La anestesia regional y el manejo del dolor han experimentado avances en los
ultimos afos, especialmente con la llegada de los bloqueos del plano fascial. Los
bloqueos del plano fascial son técnicas que se utilizan para controlar el dolor, tanto
en el periodo perioperatorio como en el tratamiento del dolor crénico. En los ultimos
afnos se han descrito diferentes tipos de bloqueos fasciales y se han incrementado

sus aplicaciones clinicas.

Una de las técnicas mas nuevas que se han descrito recientemente es el bloqueo
del plano del erector de la columna (ESP). Fue descrito por primera vez por Forero
et al. en 2016 para el tratamiento del dolor neuropatico toracico crénico y el dolor

postoperatorio en cirugia toracica.

La mayoria de los autores afirman que el bloqueo ESP es una técnica que presenta
grandes ventajas sobre las técnicas convencionales realizadas cerca del neuroeje.
Primero, es una técnica facil de realizar ya que la visualizacion del objetivo por
ultrasonido es muy simple y es dificil dirigir la aguja hacia él. En segundo lugar, la
técnica tiene un bajo riesgo de complicaciones. Las estructuras importantes (como
los vasos principales, la pleura o la médula) cuya lesion puede causar

complicaciones graves estan lejos del objetivo del bloqueo.



Hipotesis

Alterna: Existe eficacia del bloqueo espinal erector ecoguiado para manejo de dolor
postoperatorio en pacientes pediatricos sometidos a cirugia toracica y abdominal

alta.

Nula: No existe eficacia del bloqueo espinal erector ecoguiado para manejo de dolor
postoperatorio en pacientes pediatricos sometidos a cirugia toracica y abdominal

alta.

Pregunta de investigacion.
¢ Cual es la eficacia del bloqueo espinal erector ecoguiado en pacientes pediatricos
sometidos a cirugia abdominal alta o toracica para el manejo del dolor

postoperatorio?

Objetivo general:

Determinar la eficacia del bloqueo espinal erector ecoguiado para el manejo del
dolor postoperatorio en pacientes pediatricos sometidos a cirugia toracica o

abdominal alta comparando con controles.
Objetivos especificos:

1.-. Definir las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de los pacientes
sometidos a bloqueo espinal erector de la columna sometidos a cirugia toracica o

abdominal alta y controles.

2.- Comparar la frecuencia cardiaca, saturacién de oxigeno, tension arterial media

durante el transquirurgico de paciente sometidos a bloqueo espinal erector de la



columna sometidos a cirugia toracica o abdominal alta, con sus controles.

3.- Comparar puntaje de escalas para dolor postoperatorio de forma inmediata de
salida de procedimiento quirurgico, a las 12 horas y a las 24 horas,por medio de la
escala visual analoga, de acuerdo al grupo de estudio en pacientes con y sin
aplicacién de bloqueo espinal erector de la columna sometidos a cirugia toracica o

abdominal alta.

4.- Determinar la cantidad de dosis subsecuentes necesarias de analgésico
postoperatorio en grupo de estudio en pacientes con y sin aplicacion de bloqueo

espinal erector de la columna sometidos a cirugia toracica o abdominal alta.

5.- Describir perfusiones de analgésicos necesarias posterior a evento
quirurgico del paciente con y sin aplicaciéon de bloqueo espinal erector de la

columna sometidos a cirugia toracica o abdominal alta.

6.- Definir efectos secundarios y eventos adversos en el grupo que se aplique
el bloqueo espinal erector de la columna sometidos a cirugia toracica o

abdominal alta, asi mismo en el grupo control.
Material y métodos:
a) Tipo de Estudio: Ensayo clinico aleatorizado no cegado.

b) Universo de estudio: pacientes pediatricos programados para
cirugia abdominal alta y toracica en la UMAE de Pediatria del

Centro Médico de Occidente.

c) Poblacion de estudio: Pacientes entre 5 afios a 18 afios. Programados

de manera electiva para cirugia abdominal alta y toracica.

Grupo estudio: Pacientes a quienes se aplico el bloqueo espinal erector de

la columna.

Grupo control: Pacientes en los que no se aplicé el bloqueo espinal erector

de la columna.



d)Calculo muestral:

Para el calculo de tamafio de muestra se realiza con la formula para estudios comparativos
que utiliza dos medias considerando el valor de la escala de dolor en grupo con bloqueo
3.240.48 comparado con la media de grupo sin bloqueo 3.27+0.71 reportado por el Dr.
Kaushal (X) Se considero un valor K 17.8 (alfa 0.01 y beta 95%)

© K(sq 2+__21
(m4-mp)?

« 17.8 (0.48%+0.712

(3.2-3.97)

+ 17.8 (0.23+0.50)

(0.77)?
. 17.8(07
(0.59)
. 13.00

« 22 pacientes por grupo con 44 pacientes en total.
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e) Aleatorizacién

La aleatorizacidon de los pacientes se realizara para cada grupo al azar una
vez que hayan llenado y firmado la carta de consentimiento informado y se
generara una tabla de numero aleatorios de forma electrénica en el programa
EPI INFO al inicio del estudio para identificar a qué grupo pertenece cada
paciente conforme se vayan reclutando, una vez obtenido el resultado se

informara a los padres el grupo al que pertenecera su hijo.

Cegamiento:

El estudio se realizara como estudio no cegado para el investigador ya que

sera evidente a qué grupo pertenece cada paciente.

f) Criterios de seleccion:
1) Criterios de inclusion
- Edad entre 5 afos a 18 anos.
- Ambos sexos.
- Pacientes programados de manera electiva o cirugia urgente.

- Pacientes programada de manera electiva de cirugia abdominal alta o toracica definidas
como: toracotomia, colocacion de barras de Nuss, Funduplicatura, colecistectomia abierta

o laparoscopica.
- Paciente sin intervenciones quirurgicas de repeticion.
2) Criterios de no inclusion:

- Pacientes en los que durante procedimiento quirdrgico hayan requerido

transfusion o uso de hemoderivados de manera masiva.

- Pacientes con complicaciones quirurgicas perioperatorias como estado de

coagulacion alterado y no corregido.

3) Criterios de eliminacion:



- Decision del Anestesidlogo por motivos como intubacion traumatica, choque

hipovolémico, anafilaxia.
- Pacientes con inestabilidad hemodinamica con apoyo inotrépico o vasopresor.
- Antecedentes personales de enfermedad pulmonar crénica.
- Procedimientos realizados en salas de hemodinamia.
- Pacientes reintervenidos quirurgicamente durante su postoperatorio.

- Pacientes con prueba positiva para Covid- 19 o sospecha clinica de

padecer Covid - 19.
- Muerte en el perioperatorio.

Variables dependientes: dolor, cantidad de analgésico, promedio frecuencia
cardiaca, promedio presion arterial media, promedio saturacion de oxigeno, alergia

a medicamento, neumotorax, infeccion en sitio de puncion.

Variables independientes: paciente con bloqueo espinal erector, paciente sin

bloqueo espinal erector.

Variables intervinientes: Edad, sexo, peso, concentracion plasmatica de fentanilo,
dosis subsecuentes de analgésico de rescate, perfusiones de analgésicos, tipo de

cirugia, tiempo quirurgico y tiempo anesteésico.

Analisis estadistico

Para estadistica descriptiva de variables cualitativas se utilizara frecuencias y

porcentajes.

Para estadistica descriptiva de variables cuantitativas se utilizara medias y
desviaciones estandar en caso de curva simétrica o bien medianas y cuartiles en

caso de curva no simétrica.
Para estadistica inferencial de variables cualitativas se utilizara chi cuadrada

Para estadistica inferencial de variables cuantitativas se utilizara t de Stundet en
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caso de curva simétrica o U de Mann Whitney en caso de curva no simétrica.

e Para analisis de variables basales a las 12 y 24 horas de aplicado el bloqueo se
utilizara t pareada en caso de curva simétrica o Wilcoxon en caso de curva no

simétrica.

e Se calculara riesgo con Riesgo relativo de los efectos secundarios comparando el
grupo de expuestos que es el grupo de bloqueo espinal erector con el grupo de no

expuestos que es el grupo control.

e Se utilizara una base de datos en Excel y posteriormente para su analisis de datos

se cambiara a SPSS versién 24.0
e Se considerara una diferencia estadistica significativa un valor p<0.05

e La curva de distribucidon de datos de variables numéricas se realizara con prueba

de Kolmogorov Smirnov.

Consideraciones éticas: Previa autorizacion de ambos comités se iniciara la
recoleccién de pacientes a los cuales se les explicara siempre acompafnados de su padre
o tutor de manera detallada en qué consiste el estudio, sus riesgos y beneficios hasta
resolver toda duda que pudieran tener al respecto y previo asentimiento del paciente se
entregara el consentimiento informado por escrito al padre o tutor . En todo momento del
estudio se respetara y resguardara la identidad de los pacientes, ya que no se
identificaran mediante su nombre o numero de afiliacion se les asignara un numero
consecutivo conforme se vayan incluyendo en el estudio, la informacion de la relacion de
dicho numero con sus datos generales se anotara en una base datos a la cual
unicamente tendra acceso el investigador principal lo anterior en caso de que alguno de
los resultados del estudio resulte alterado y comprometa la salud del paciente y por lo
tanto requiera ser contactado para recibir atencién y tratamiento. La informacién
generada de dicho estudio sera documentada y resguardada en un armario bajo llave al
que solo tendra acceso el investigador principal y el director de Tesis, se elaboraran los
informes preliminares necesarios que el Comité Local de Etica en Investigacién cuando

asi lo solicite para su verificacién, toda la informacion se conservara por 5 afios.
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Recursos e infraestructura: Se estima la utilizacién y solicitud de préstamo de
libros y revistas en la biblioteca del hospital, asi como copiado de documentos en la
misma. El material utilizado en el trabajo sera de la institucion y no requiere

financiamiento externo por ninguna institucién u organizacién ajena al instituto.

De infraestructura se utilizaran las instalaciones del Quir6fano, Hospitalizacion y
Unidad de cuidados intensivos del Hospital de Pediatria de UMAE, CMNO.

Experiencia del grupo: Los participantes del proyecto de investigacion cuentan con
amplia experiencia en la asesoria de proyectos, asesorias, publicaciones en revistas

cientificas.

Tiempo a desarrollarse: Desde el desarrollo del protocolo, recoleccidn de la
informacion y analisis se espera completar en 13 meses. Recoleccion de muestra de
forma transversal de un tiempo posterior a la aceptacion del protocolo de tiempo a
octubre de 2022.
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Il. MARCO TEORICO

La anestesia regional y el manejo del dolor han experimentado avances en los
ultimos afos, especialmente con la llegada de los bloqueos del plano fascial. Los
bloqueos del plano fascial son técnicas que se utilizan para controlar el dolor, tanto
en el periodo perioperatorio como en el tratamiento del dolor crénico. En los ultimos
anos se han descrito diferentes tipos de bloqueos fasciales y se han incrementado
sus aplicaciones clinicas. Las principales ventajas que ofrecen estas técnicas
incluyen la facilidad para realizarlas, la eficacia analgésica y el bajo riesgo de

complicaciones. (1)

Ademas el uso del ultrasonido da ciertas ventajas en la practica de la anestesia
regional como la disminucion del tiempo de ejecucion, incrementa el éxito, mejora la

calidad y prolonga la duracién del bloqueo nervioso. (2)

Una de las técnicas mas nuevas que se han descrito recientemente es el bloqueo
del plano del erector de la columna (ESP). Fue descrito por primera vez por Forero
et al. en 2016 para el tratamiento del dolor neuropatico toracico crénico y el dolor

postoperatorio en cirugia toracica. (1)

Se menciona en el primer reporte hecho por Forero en 2016 de presentacion de dos
casos sobre el bloqueo interfascial espinal erector, donde describe dicha técnica
para control de dolor crénico con una severidad de escala numérica 10/10 manejado
anteriormente con neuromoduladores y opioides sin resultados efectivos, por un
lado un paciente de Herpes Zdster toracico, donde se realizé puncién unica a 3 cm
de linea media a nivel de T5, reportando asi a los pocos minutos que su dolor habia
disminuido significativamente, y una evaluacion completa del alcance del bloqueo
sensorial se realizé 2 horas después. En ese momento, el paciente habia obtenido

un alivio completo del dolor, con una escala numérica de 0/10. (3)

Se menciona que habia un area de disminucion de la sensibilidad al pinchazo

extendido de T2 a T9 en direccion cefalocaudal, y desde una linea de 3 cm lateral a
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la columna toracica a la linea medioclavicular en una direccidn anterior a posterior.
La axila y la cara medial de la parte superior del brazo también exhibié bloqueo
sensorial. Posteriormente, el paciente refiridé recurrencia del dolor 36 horas después
del bloqueo, y el bloqueo se repitid dos veces mas en la clinica en dias consecutivos
con 20 mL de bupivacaina al 0,25%, lo que proporcion6 analgesia completa que
dur6 aproximadamente 12 horas en promedio cada vez.(3)

El paciente informé ademas que su dolor, cuando reaparecid, habia disminuido
significativamente en severidad a NRS 3/10 en reposo. Las caracteristicas de su
dolor también habian cambiado: ya no irradiaba la pared toracica y estaba confinado

en gran parte a la espalda, hiperestesia se redujo y la alodinia se habia resuelto. (3)

El trayecto de cada nervio espinal toracico superior se divide en una rama dorsal y
ventral a su salida del agujero intervertebral. La rama dorsal viaja posteriormente a
través del foramen costotransverso (que es una ventana bordeada superiormente
por la apdfisis transversa, inferiormente por la costilla de abajo, lateralmente por el
ligamento costotransverso superior y medialmente por la lamina y la articulacion
facetaria y asciende al musculo erector de la columna (un término para los 3
musculos de spinalis, longissimus thoracis y iliocostalis). Aqui, se divide en ramas
lateral y medial; la rama medial continua ascendiendo a través de los musculos
romboides mayor y trapecio hasta una ubicacién superficial antes de terminar en una
rama cutanea posterior. La rama ventral viaja lateralmente como el nervio
intercostal, que va primero profundamente hacia el interior de la membrana
intercostal y luego en el plano entre el musculo interno y musculo intercostal en la
cara interna de la costilla. La rama cutanea lateral surge del nervio intercostal cerca
del angulo de la costilla y esta rama asciende a una ubicacién superficial,
emergiendo cerca de la linea axilar media donde se subdivide en ramas anterior y
posterior que irrigan la parte lateral toracica. El nervio intercostal termina en una
rama cutanea anterior que inerva la pared anterior del térax y la parte superior del
abdomen. Ademas de estas ramas principales, cada intercostal del nervio también
da lugar a multiples ramas musculares que inervan los musculos intercostales, asi
como la comunicacion intersegmental. La resolucion completa del dolor neuropatico
0seo Y la extension del bloqueo cutaneo de la region posterior, lateral y anterior de la
pared toracica observada en los primeros 2 pacientes sugiere fuertemente que las

ramas dorsal y ventral de los nervios espinales toracicos han sido afectados por
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anestésicos locales. El patron de la tomografia computarizada sugiere ademas que
esto ocurre en una ubicacidn proximal cerca de los agujeros intervertebrales. Esto
es apoyado por los datos del cadaver, que muestran la penetracién del inyectado
anteriormente a través del foramen costotransverso y en las proximidades del origen
de las ramas dorsal y ventral cuando se inyecté tinte en la plano interfascial
profundo (posterior) al musculo erector de la columna. No se vio evidencia
cadavérica de diseminacion a las ramas ventrales cuando la inyeccion se realizo
superficial (anterior) a los musculos de la columna, que estd en desacuerdo con
nuestras observaciones clinicas iniciales en el primer y segundo paciente.
Postulamos que, en sujetos vivos, hay una diseminacion mas dinamica y extensa a
lo largo de los planos tisulares, tal vez siguiendo el curso de la rama medial de la

rama dorsal, lo que permitié que el anestésico local llegara a las ramas ventrales. (3)

La sonoanatomia para realizar un bloqueo ESP es facilmente reconocible, y las
estructuras vitales como la pleura y la columna; los nervios estan mas lejos del

objetivo de la aguja en comparacién con bloqueos paravertebrales e interpleurales.

El mecanismo de accion se cree esta relacionada con la propagacion del anestésico
local al foramen costotransverso, donde puede alcanzar el espacio paravertebral y
las ramas ventral y dorsal de la nervios espinales toracicos, asi como las ramas
comunicantes que contienen fibras nerviosas simpaticas. En lo profundo del musculo
erector de la columna, se postula que la difusién del anestésico local tanto cefalica
como caudal se ve facilitada por la fascia toracolumbar. Estudios previos sobre
cadaveres demostraron que una sola inyeccidn a nivel de la apdfisis transversal de
T5 produjo dispersién craneocaudal entre C7 y T8. Como con todos los bloqueos de
planos, es probable que exista una variabilidad interindividual en la propagacion
fisica del anestésico local y la consiguiente intensidad y grado de analgesia. Se
requiere mas investigacion para determinar si existe una relacion proporcional entre

el volumen inyectado y grado de analgesia. (4)

La mayoria de los autores afirman que el bloqueo ESP es una técnica que presenta

grandes ventajas sobre las técnicas convencionales realizadas cerca del neuroeje.
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Primero, es una técnica facil de realizar ya que la visualizaciéon del objetivo por
ultrasonido es muy simple y es dificil dirigir la aguja hacia él. En segundo lugar, la
técnica tiene un riesgo bajo de complicaciones. Las estructuras importantes (como
los vasos principales, la pleura o la médula) cuya lesién puede causar

complicaciones graves estan lejos del objetivo del bloqueo.(1)

Dado que este procedimiento es facil de realizar y relativamente seguro, varios
autores han expresado la opinion de que podria formar parte de la analgesia
multimodal de los programas de recuperacion mejorada después de la cirugia.
Ademas, la insercion del catéter se ha descrito como un procedimiento facil de
realizar; de ahi que se disponga de la posibilidad de realizar la técnica para la

analgesia prolongada. (1)

Sin embargo, todavia no esta claro la cantidad de anestésico local necesaria para
cubrir un dermatoma después de una inyeccion en bolo. Se realizé una revision de
la literatura médica el 27 de diciembre de 2017 . En 14 articulos se indica
claramente el volumen del bolo y la propagacion del anestésico . Después de una
inyeccion de anestésico local, el volumen necesario para cubrir un dermatoma varia
ampliamente de 2,5 ml a 6,6 ml, con un valor mediano de 3.4 mL. Ademas, el
numero maximo de dermatomas alcanzados por un solo bolo en ESP fue de 9
dermatomas después un bolo de 30 ml. Aunque tenemos que concluir que son
necesarios mas estudios para comprender mejor la propagacion in vivo dentro del
espacio paravertebral y en plano del erector de la columna, sin embargo, creemos
que el valor de 3.4 mL como el volumen necesario para cubrir un dermatoma podria
utilizarse como guia para disenar estudios futuros. (2)

Mecanismo de accidn:

En un estudio en cadaveres el objetivo fue demostrar el mecanismo de accion del

bloqueo ESP inyectando un volumen de tinte en el compartimento paravertebral

anterior al nivel del musculo erector de la columna vy tefir las estructuras donde se
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depositaban éstos tintes y asi describir el recorrido de los anestésicos locales. (5)

En resumen, los bloqueos nerviosos se realizaron de la siguiente manera: Torso 1:
Bloqueo ESP a nivel de T5 en el hemitérax izquierdo. Torso 2: 3 bloques ESP; 2 en
el hemitorax derecho, en el nivel de T4y T10, y 1 a la izquierda, a nivel de T4. Torso
3: 2 bloques ESP; 1 en cada hemitérax, a nivel de T5. Torso 4: 3 bloques ESP; 2 en
el hemitérax derecho, en el nivel de T4 y T10, y 1 a la izquierda, a nivel de T10.
Después de la ejecucidon de cada bloqueo ESP en cada muestra, se midio el area
tefiida y el numero de los espacios intercostales alcanzados. Luego, se diseco la
pleura parietal, de medial a lateral, y se volvi6 a contar el numero de espacios
intercostales alcanzados, notando la presencia de tinte en el espacio peridural y
cualquier otra estructura antes de pasar al siguiente bloque. Este proceso se llevé a
cabo dentro de los 10-20 minutos posteriores a la inyeccion del tinte, antes de que

pueda diluirse o perderse en el entorno panuelo de papel. (5)

Aunque la presencia de tinte en el espacio peridural después de la inyeccion de
bloqueo espinal erector no aclara la via anatdmica seguida por el tinte, arroja luz
sobre el mecanismo de accion del bloqueo. Curiosamente, el bloqueo cubrid mas

espacios intercostales (4,6 en promedio) de lo que se esperaria del volumen (5)

Actualmente, el bloqueo espinal erector se realiza en la poblacién pediatrica, con
solo pocos informes, para el manejo del dolor postoperatorio de cirugias toracicas
(6), nefrectomia (7), reparacion de hernia inguinal (8), colecistectomia laparoscépica

(9), displasia de cadera (10) e hipospadias (11), con muy buenos resultados.

TORACOTOMIA

La toracotomia con lobectomia se asocia tipicamente con dolor postoperatorio
significativo que puede impedir recuperacién. El estandar de oro para el dolor
posoperatorio el manejo es la epidural toracica; sin embargo, también se han
utilizado catéteres paravertebrales. Ambas epidurales y los catéteres
paravertebrales pueden resultar dificiles de colocar en pacientes pediatricos mas
pequefios y mantienen riesgos significativos de puncién dural, lesion de la médula

espinal y neumotorax. Ademas, ambos estan relativamente contraindicados en la
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coagulopatia. El bloqueo plano del erector de la columna es un novedoso bloqueo
del plano fascial que proporciona una excelente analgesia de la pared con un mayor
perfil de seguridad.

El dolor postoracotomia, especialmente en presencia de un tubo toracico
permanente, es una fuente importante de morbilidad y, a menudo, puede
obstaculizar la rehabilitacion y la movilizacion. La analgesia inadecuada, junto con la
supresion respiratoria inducida por opioides, puede resultar muy perjudicial con
respecto a la recuperacion pulmonar. El uso de técnicas regionales para reducir o

evitar las necesidades de opiaceos es de gran beneficio. (12)

El bloqueo espinal erector puede bloquear las ramas dorsal y ventral de la columna
toracica. Ademas, informes recientes también sefialan que el bloqueo ESP puede

bloquear las fibras nerviosas simpaticas. (13)

Por tanto, podemos concluir que el bloqueo ESP parece ser una técnica analgésica
eficaz en muchos niveles. Esto nos ofrece la oportunidad de utilizarlo en muchas
situaciones clinicas. Aunque no es la técnica de primera eleccion en la mayoria de
situaciones, es una alternativa adecuada, especialmente en escenarios en los que la
técnica de primera eleccién constituye un riesgo importante o esta directamente
contraindicada. Ademas, el bloqueo ESP se ha descrito como una alternativa eficaz
cuando el bloqueo paravertebral o epidural esta contraindicado por rechazo del
paciente, trombocitopenia, antiagregantes plaquetarios o0 tratamientos
anticoagulantes , o coagulopatia. Otros autores han demostrado su eficacia como

terapia de segunda linea tras la insercion fallida de un catéter epidural o su fracaso.

(1)

Presentamos el caso de dos pacientes pediatricos sometidos a cirugia toracica,

donde se utilizé la técnica de bloqueo erector de la espina (ESP). (14)

El primer caso es una lactante menor de 11 meses 11 dias, nacida de término, con
antecedentes de neumonias a repeticién y SBOR en tratamiento con fluticasona 125

ug c/12 h. Con diagnéstico de malformacién adenomatoidea quistica asociada a



secuestro pulmonar que involucra Iébulo inferior derecho y segmento basal posterior.
Ademas, presenta una atelectasia parcial del I6bulo superior derecho. (14)

Se realiza toracotomia en sexto espacio intercostal derecho, posicionada en
decubito lateral izquierdo. Al finalizar la cirugia se instala tubo pleural N°12 en el

séptimo espacio intercostal derecho mas trampa de agua a -5 cm H:O. (14)

En prono y aun con anestesia general, se realiza bloqueo erector de la espina bajo
vision ecografica con transductor lineal. Se identifica proceso transverso de T2 con
transductor en posicién sagital paramedial derecha y se punciona en plano con
direccidon de cefalico a caudal llegando y contactando con proceso transverso de T4.
Tras aspiracién se administran 3 cc de levobupivacaina al 0,5%. Posterior a ello,
paciente fue extubada y transferida a la UCI pediatrica en buenas condiciones
generales, tranquila y sin llanto, escala FLACC 0/10. (14)

Se realiza primer control de dolor 1 hora posterior a ingreso a UCI, paciente con
FLACC 0/10. A las 12 horas paciente estable en lo hemodinamico y en lo
ventilatorio, apoyada sélo con puntas nasales a bajo flujo (0,5 I/min) y analgesia
endovenosa con paracetamol a 15 mg/kg/dosis c/6 h y ketorolaco 0,5 mg/kg/dosis
c/8 h. (14)

A las 48 h post cirugia se retira drenaje pleural y se da de alta de manera

satisfactoria al tercer dia post operatorio. (14)

El segundo caso corresponde a un escolar de 5 afos. Ingresa por neumonia basal
derecha mas derrame pleural leve ipsilateral. Se hospitaliza, cursa con evolucion
torpida a pleuroneumonia cavitada derecha con derrame pleural de alto grado, mas
insuficiencia respiratoria. Ingresa a pabelldn para videotoracoscopia derecha. con
incision en 5° Ell. En la misma posicion, y aun con anestesia, se realiza bloqueo
erector de la espina, se identifica proceso transverso de T4 con transductor en
posicion sagital paramedial derecha, se punciona en plano con aguja con direccion
de cefélico a caudal llegando y contactando con proceso transverso de T6. Tras
aspiracion se administran 6 cc de levobupivacaina al 0,25% repartidos en T6, T7 Y

T8. Se evalua con escala de EVA manteniendo una escala de 0/10. (14)
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PROCEDIMIENTO RAVITCH

Bloqueo del plano erector guiado por ecografia (ESP) para el manejo del dolor en

tres pacientes sometidos a procedimiento Ravitch.

Todos los pacientes recibieron 20 min antes de la cirugia una ecografia guiada

Bloqueo ESP, realizado con el paciente en posicion sentada.

La punta de la apdfisis transversa T5 y el musculo erector de la columna fueron
identificado en orientacion parasagital longitudinal 3 cm lateral a la linea media.
Utilizando una técnica aséptica, una aguja se insertd en el plano del haz de
ultrasonido en la direccién craneal-caudal para entrar en contacto con la punta de la
apofisis transversal T5. Después de la prueba con 2 ml de soluciéon salina se
inyectaron 20 ml de ropivacaina al 0,5% . El procedimiento se realiz6 de forma
bilateral. La anestesia estaba en administrado por via intravenosa con propofol 2 mg
/ kg, fentanilo 2 ug / kg, ketamina 0,3 mg / kg y bromuro de rocuronio 0,6 mg / kg;
mantenimiento de la anestesia general se logré con desflurano (minimo alveolar

concentracion MAC-1) y la infusion continua de remifentanilo. (15)

CIRUGIA ONCOLOGICA
Paciente pediatrico sometido a cirugia toracica oncologica.

Se programod la reseccion de un nifio de siete anos tumor grande (5X5X4 cm) de la
112 costilla derecha. Se planificd un bloqueo ESP guiado por ultrasonido de un solo
disparo para analgesia postoperatoria, pero solo para realizar después de la
finalizacion de la cirugia para evitar posibles rotura de los planos quirurgicos. Se
indujo anestesia con sevoflurano y, antes de la incision, intravenoso fentanilo 3
mcg/kg, diclofenaco 0,3 mg/kg, y se administraron 4mg de dexametasona. La
operacion durd cuatro horas, tiempo durante el cual la undécima costilla derecha y el

tumor asociado se extirpo a través de una incisiéon. (16)

CIRUGIA ABDOMINAL

Descripcion del caso en nifio sano de 2 afos, 12Kg; cirugia por peritonitis
apendicular. Se realizd anestesia general. Analgesia postoperatoria: diclofenaco 1
mg/kg y bloqueo del plano del erector espinal (L1) con 0.2 ml/Kg de mezcla lidocaina
1%, bupivacaina 0.25%. Sin dolor en las primeras 24hs (escala CRIES). No

complicaciones. El desarrollo de la anestesia regional pediatrica ha permitido
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ampliar las herramientas para manejo de dolor en pediatria. El bloqueo del plano del
erector espinal ha aparecido como una técnica alternativa al bloqueo paravertebral
clasico. El anestésico local se distribuye hacia el espacio paravertebral bloqueando
las ramas nerviosas anteriores, posteriores y simpaticas. Los resultados obtenidos

en este paciente apoyan su eficacia en cirugia abdominal en esta poblacion. (17)

EVALUACION DEL DOLOR

La Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor ha definido al dolor como una
experiencia sensorial y emocional desagradable que se relaciona con un dafo tisular
real o potencial; en un nifo al ser sometido a esta experiencia representa un alto
impacto para el resto de su vida, debido a los efectos psicologicos a corto, largo
plazo y sus consecuencias en el comportamiento, tales como trastornos del suefio,

trastornos de la alimentacién o agresién hacia el personal.(18)

Desde el ano 2001, en Estados Unidos el Comité de Acreditacion de
Organizaciones de Salud establecié que todos los pacientes tienen derecho a un
adecuado manejo del dolor mediante la utilizacidén de escalas apropiadas para
cuantificarlo y para evaluar su tratamiento. Actualmente existen una serie de
instrumentos validados, reproducibles y sensibles para la valoracion de la intensidad
del dolor desde el neonato al adolescente, incluyendo también nifios con retardo
mental. Que quienes proveen cuidados al nifio se familiaricen con las escalas
apropiadas, tomando en cuenta que deben utilizarse aquellas que estén validadas
para la condicion particular del nifio a evaluar. Se considera que la determinacion del
dolor corresponde al quinto signo vital, tal como lo es la medicion de pulso o presion
arterial. La evaluacion debe ser periddica y debe ser registrada en un lugar visible,
por ejemplo la curva de signos vitales, de modo que se facilite la comunicacion vy el

tratamiento.
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Se utilizan distintas escalas para cuantificar el dolor, ya sea escalas de
autoevaluacion, observacionales, fisiologicas o0 combinaciones de ellas,
dependiendo de la edad del nifio y de su capacidad para comunicarse.

Dado que el dolor es una experiencia subjetiva, son preferibles las escalas de
autoevaluacion. Sin embargo en edades intermedias (3-7 afios) hay que estar
seguros de que el niho es capaz de dar informacién fidedigna acerca de la
localizacion e intensidad del dolor. Un error frecuente es utilizar escalas de sedacion
en lugar de escalas de dolor o aplicar una escala observacional a una edad para la
cual no ha sido validada. Es importante utilizar escalas universalmente aceptadas,

qgue sean sensibles, fiables, reproducibles y aplicables. (19)

ESCALAS ANALOGICAS VISUALES (VAS).

El adecuado manejo del dolor exige una evaluacion minuciosa, en la cual se debe
tener en cuenta los posibles factores que influyen. La mejor forma de realizar el
abordaje es teniendo en cuenta la edad , ya que esta relacionada con la habilidad
del nifio de entender la severidad del dolor, cuya fiabilidad y capacidad cognitiva
aumentan con los afos. La mayoria de las escalas utilizadas puntuan de 0 a 10,

refiriéndose a ausencia y maximo dolor respectivamente:

* Menores de 3 afos de edad: En esta etapa pre-verbal del nifio se usaran escalas
objetivas (fisiolégico-conductuales), las cuales evaluaran la presion arterial, el llanto,
actividad motora espontanea, la expresién facial y la expresion verbal del paciente

pediatrico que cursa con dolor.

« 3 a 7 afos de edad: En este grupo el dolor se cuantifica mediante la escala de
dibujos faciales de dolor, siendo la mas conocida “The Facial Scale of Wong-Baker”,
la cual usa 6 caras que van desde una expresion sonriente hasta una de intenso
dolor, teniendo cada una un determinado numero y puntuacion respectiva: 0: sin

dolor, 2: dolor leve, 4-6: dolor moderado, y 8-10: dolor intenso.

» Mayores de 7 afnos de edad: se lleva a cabo utilizando como herramienta la escala
visual analoga (EVA)7,31, que califica la intensidad del dolor en una escala

horizontal o numérica (0 a 10).
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» Adolescentes: a partir de este grupo de edad se califica el dolor mediante la escala
de calificacion numeérica (EVA) acompafada de una descripcion de los componentes

del dolor que se obtienen mediante la anamnesis. (20)

Las escalas son instrumentos de tipo grafico que utilizan representaciones visuales
concretas para interpretacion del dolor (por ejemplo, rostros felices o tristes,
termometros de dolor y gamas de colores). Su principal ventaja para su uso con los
nifos es que no requiere que estos entiendan los numeros o las palabras asociadas
al dolor. Estas escalas son instrumentos validos y fiables para la evaluacion del dolor

y la ansiedad en nifios mayores de cuatro afos.

Existen varios tipos de escalas graficas que difieren tanto en el formato como en el
grado de evaluacién de sus propiedades psicométricas. Las escalas de color se
consideran mas adecuadas para nifos de 3-4 anos; a partir de esta edad se puede
emplear la numérica y la analdgica. Con los mayores de 13 afios se emplean las

escalas numéricas, analdgicas y verbales.(21)

La escala visual analoga (EVA) Wong-Baker FACES® es una herramienta de
medicion del dolor de gran utilidad, que es comun y se popularizé en la década de
1980, ha sido utilizada principalmente en las poblaciones pediatricas hospitalarias.
Este tipo de escalas benefician al clinico pediatra para entender el dolor que siente
el paciente. Venham y Gaulin reportan por primera vez el uso de una escala visual
analoga en una poblacion pediatrica . En tal estudio evaluaron la respuesta de los
ninos al miedo y al estrés que ocasiona la visita dental, lamando la atencion en el
entendimiento y la aceptacion de los nifios de tres afos de edad a esta escala visual
analoga, solo presentando como desventaja la complejidad de los dibujos que se
presentaban en dicha herramienta. Dentro de la validacion de la escala Wong
Baker’s Faces ha de mencionarse lo que en 1987 McGrath publicdé en la revista
Pain, alli reporta la importancia clinica del uso de las escalas visuales analogas para
el manejo del comportamiento de los pacientes infantiles , para ello se basa en
estudios de validacion. La utilizacién de la escala Wong Baker’s Faces ha sido
recomendada en reportes de revisiones sistematicas como medidas de autoinforme
validas para saber la intensidad del dolor . Mir6 et al en el estudio que realizaron

validaron y determinaron las propiedades psicométricas en su version al castellano
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de las escalas visuales analogas, como una medida de la intensidad de dolor en
nifios que hablan espafol . Una de las escalas analogas visuales mas utilizadas es
la escala para medicién del dolor Wong-Baker FACES® , estd compuesta por seis
caras dibujadas con calificaciones que van del 0 al 10, la identificaciéon de acuerdo a
la sensacion de dolor se representa graficamente con las caras y cuantitativamente
con los valores que representa cada una de ellas. Esta escala arroja un autoinforme

del dolor, que es facil de usar, econémico y muy bien aceptado por los nifios. (21)

Hoy en dia, la comparacion de las puntuaciones de dolor de un solo individuo a
través de un periodo de tiempo no requiere mas que un nivel ordinal de la medicion,
que permita conocer por medio de esta evaluaciéon si el dolor esta aumentando o

disminuyendo. (21)

Existen grandes ventajas y beneficios cuando se utilizan este tipo de escalas en
donde se manejan intervalos para poder cuantificar el dolor. Los intervalos nos
pueden dar una idea de la cantidad de dolor que aumenta o disminuye con un
tratamiento o procedimiento, desde un punto de vista practico es un constructo que
tiene como ventaja su simpleza de manejo y de respuesta. Se considera importante
para la investigacion sobre las interacciones entre determinantes para el dolor lo
siguiente: efectos de un factor (intervencion, analgésico o anestésico local), funcion
de niveles de otro factor (compafia o ausencia de algun familiar en la consulta) y
comparacion directa de las dos interacciones, sin considerarlas totalmente objetivas
o definitivas. El requisito de fondo o real de una escala de intervalo es tener
resultados que en dimension psicologica puedan ser medibles como lo puede ser la
intensidad al dolor. El nivel de medicién esta en funcion de la dimensién psicoldgica
y la escala de respuesta observable, asi como también considerar tanto la escala de
trabajo, como del paciente, estas consideraciones son importantes en el ambito del
dolor pediatrico, en general la respuesta puede ser considerada por una determinada

edad o por una condicién de dolor (agudo y crénico). (21)

La escala Wong-Baker FACES esta compuesta por 6 caras cada una con una
puntuacion de 0-10. Se explica al nifio lo que significan las caras extremas (sin dolor
y muchisimo dolor) y se le pide que valore su dolor indicando cual es la cara que

mejor le representa. Esta escala ha sido validada en Espafia en nifios entre 5-12
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anos y se ha demostrado su correlacién con la Escala Analdgica Visual, lo que
permite utilizarla para valorar el dolor en preescolares en los servicios de

urgencias.(21)

La variacion de la duracion de la analgesia, posterior a un bloqueo espinal erector

varia desde 24 horas hasta 36 horas. (14)

Segun la estrategia bifasica propuesta por la OMS para el manejo del dolor
pediatrico, se considera pertinente que en el dolor lleve (menos de 4 puntos) se
utilice como manejo de primera eleccion la administracion de AINES, y en dolor
moderado a severo (mas de 4 puntos) como eleccion se debe considerar el uso de
opioides, siendo necesario que el médico conozca la farmacocinética y
farmacodinamia, los posibles efectos adversos que estan asociados a su uso,
ademas de las contraindicaciones, teniendo en cuenta la balanza riesgo-beneficio.
(22)

La expresion del dolor depende del desarrollo del sistema de respuestas al estrés,
entre estas se incluye el aumento de la frecuencia cardiaca, de la frecuencia
respiratoria, la presion sanguinea y la presion intracraneal, mientras que disminuye
el tono vagal cardiaco, la saturacién de oxigeno y el flujo sanguineo periférico. Se
observan signos vegetativos como cambios de la coloracion de la piel, vomito,
nauseas, hipo, diaforesis, pupilas dilatadas, sudoracion en las palmas de la mano y

en la frente. (22)
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ANTECEDENTES

En 2019 Kaushal et al. publicaron un estudio aleatorizado, comparativo y ciego al
observador se realizé con el reclutamiento inicial de 100 nifios con un estado fisico
de clase | y Il de la American Society of Anesthesiologists que se sometieron a
procedimientos quirurgicos cardiacos mediante esternotomia de linea media. El
ESPB se realizo con el nifio en decubito lateral derecho bajo precauciones
asépticas. Se administraron 1,5 mg / kg de ropivacaina al 0,2% bajo guia ecogréfica.
El proceso se repitié con una inyeccién de 1,5 mg / kg de ropivacaina al 0,2% en el
lado contralateral que se sumé a una dosis acumulada de 3 mg / kg de ropivacaina.
La dosis postoperatoria de fentanilo en el grupo B (1,08 mcg/kg/min) se redujo
significativamente en contraste con el grupo C (5.52 mcg/kg/min / kg) (p <0,0001).
Otro informe exitoso sobre el tiempo de duraciéon hasta el primer requerimiento de
dosis de analgésico de rescate fue significativamente mayor en el grupo B, lo que
indica una cobertura analgésica mejorada de ESPB.

La ESPB bilateral fue eficaz para aliviar el dolor posterior a la esternotomia con una
duracion mas prolongada de la analgesia en términos de menor necesidad de
analgeésicos posoperatorios de rescate, en comparacion con el grupo de control.
Este hallazgo en ausencia de complicaciones notables se suma a la aplicabilidad
como régimen analgésico postoperatorio que ahorra opioides para facilitar la

recuperacion temprana después de la cirugia cardiaca pediatrica.

En 2017 Mufioz et al, publicaron un estudio donde se realiz6 el bloqueo ESP a un
paciente pediatrico sometido a cirugia toracica oncoldgica. Se programa para la
reseccion de un tumor (5 x 5 x 4 cm) de la 112 costilla derecha. Se planifica un
bloqueo ESP guiado por ecografia de un solo disparo para la analgesia

postoperatoria, se realiza después de la finalizacién de la cirugia para evitar una
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posible interrupcion de los planos quirurgicos.

Antes de la emergencia y con el paciente en posicion lateral, se realizdé un bloqueo
ESP al nivel de la apdfisis transversal T8 utilizando un transductor de matriz lineal de
10 a 15 MHz colocado en un plano parasagital a 2 cm de la linea media posterior. Se
administré 14 ml total de bupivacaina al 0.5%.

Después de la extubacion y el traslado a la unidad de cuidados postanestésicos, se
observd que el paciente tenia una puntuacion en la escala COMFORT Behavior de
11 compatible con dolor leve. Se inici6 analgesia sistémica multimodal antes del alta
de la unidad de recuperacion con tramadol intravenoso 2 mg kg y acetaminofén oral
15 mg kg. Se continudé con la analgesia con metamizol intravenoso 20 mg kg cada
seis horas y acetaminofén oral 15 mg kg cada ocho horas. El dolor se evalu6 cada
cuatro horas utilizando el WongBaker FACES y COMODIDAD Escala de calificacion
del dolor conductual. El paciente continu6 refiriendo solo dolor leve en el sitio
quirurgico hasta 32 h después de la cirugia, cuando se quejé de dolor moderado,
que fue tratado con éxito con dos dosis de morfina intravenosa 100 mg kg. No se

requirio mas opioides antes del alta hospitalaria el tercer dia.

En 2018 Serkan Tulgar publicé un estudio doble ciego, aleatorizado, prospectivo.
Donde se integraron dos grupos de 15 personas cada uno. De una edad entre 15-68
afnos. La anestesia general y la técnica quirurgica fue la misma para ambos grupos.
Fueron ingresados para intervencion de colecistectomia laparoscopica. El protocolo
estandar de analgesia intravenosa perioperatoria incluy6 paracetamol 1 g, tenoxicam
20 mg. Después de completar la cirugia, los pacientes fueron extubados cuando se
establecio la fuerza muscular adecuada y trasladados a la sala de recuperacion.
Todos los bloqueos se realizaron bajo sedoanalgesia y antes de la induccion de la
anestesia general. Tras la monitorizacidn de rutina y la premedicacién, se coloco a
los pacientes en posicion sentada. La ESPB se realiz6 bajo guia ecografica en la
punta del proceso transversal T9. La piel del paciente se anestesido con 3 ml de
lidocaina al 2%. Se insertd una aguja de 10 cm de calibre 21. Se administré 20m|

total de bupivacaina al 0.375%, repartido en ambos lados.

Las medidas de resultado primarias al comienzo del estudio fueron la puntuacion de
dolor NRS a los 20 minutos, 40 minutos y 1, 3, 6, 12, 18 y 24 horas, tanto en reposo

como al toser.

27



Se demostrd en el estudio que el ESP realizada en pacientes sometidos a CL
disminuye la intensidad del dolor postoperatorio ademas de la necesidad de

opioides y otros agentes analgésicos.

lll. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Conociendo los factores benéficos de técnicas regionales para el manejo de dolor
postoperatorio se brindaria gran beneficio en pacientes pediatricos sometidos a
cirugia abdominal y toracica , lo cual ofrece ventajas como menor estancia en
Unidad de Cuidados Intensivos e intrahospitalaria, ahorro de opioides, extubacion
temprana, reduccion de nausea y vomitos postoperatorios, reduccion de sindrome
de abstinencia a opioides, se podria implementar de manera rutinaria en el Hospital
de Pediatria de CMNO, con el propdsito de brindar al paciente los beneficios antes
mencionados ademas de mayor satisfaccion a la familia y disminucion de la

morbilidad asociada a la ventilacion mecanica.

En el Hospital de Pediatria de CMNO se realiza una gran cantidad de cirugia
abdominal y toracica por afo, por lo que este protocolo brindaria gran beneficio.

Se considera que es un estudio importante ya que nos marcara la pauta para
continuar con estudios futuros se pueda llegar a establecer un protocolo de manejo
para manejo de dolor exitoso en pacientes pediatricos sometidos a cirugia

abdominal y toracica.

PREGUNTA DE INVESTIGACION.
¢ Cual es la eficacia del bloqueo espinal erector ecoguiado en pacientes pediatricos
sometidos a cirugia abdominal alta o toracica para el manejo del dolor

postoperatorio?
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IV. JUSTIFICACION

1. Magnitud. Ultimamente ha habido un especial interés en el manejo del dolor
postoperatorio, utilizando diferentes técnicas regionales en pediatria. Hay
multiples evidencias en la literatura que demuestran que, el mal manejo del
dolor agudo afecta la morbimortalidad y complica la terapéutica de la
patologia, ademas de aumento de costos. El manejo del dolor postoperatorio
en cirugias abdominales altas y toracicas es de dificil control y de alto grado,
dicho adecuado manejo contribuye al patron adecuado de ventilacién y su
extubacion temprana aunado a disminucion de dias en terapia intensiva, y
ahorro de opioides. Considerando asi el gran beneficio del manejo de dolor
con técnicas que reduzcan la probabilidad de nauseas y vomitos
postoperatorios, hiperalgesia por uso de opioides, sindrome de supresion.
Ademas aunado a todo los beneficios anteriormente dichos, los bloqueos
interfaciales, como lo es el bloqueo espinal erector, nos dan como beneficio el

bajo grado de invasién, disminuyendo asi el riesgo de complicaciones.

2. Trascendencia. Conocer la ventaja de técnicas de manejo de dolor en cirugia
abdominales altas y toracicas, mas alla de lo evidentemente perceptible como
es disminuir el dolor, también el aporte indirecto como la disminucién de uso
de opioides y consigo sus efectos secundarios como nausea y vomitos
postoperatorios, hiperalgesia por opioides, apneas inducidas por opioides. Es
de conocerse que el mal manejo de dolor agudo transoperatorio y
postoperatorio puede llevar a la cronicidad, y acarrear consigo consecuencias

psicolégicas como ansiedad, miedo, alteraciones del suefio y cierto



comportamiento a largo plazo.

3. Vulnerabilidad. Tiempo limitado del periodo perioperatorio para abordaje

invasivo del paciente programado para cirugia abdominal o toracica alta.

4. Factibilidad. Se cuenta con personal capacitado en la técnica de bloqueo del
espinal erector de la columna, asi como la infraestructura necesaria para llevar a
cabo dicho procedimiento. Puesto como es un bloqueo interfacial es de baja
invasividad, esto contribuye a poder ser adecuadamente utilizado para pacientes

criticos y no criticos.
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V. OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar la eficacia del bloqueo espinal erector ecoguiado para el manejo del
dolor postoperatorio en pacientes pediatricos sometidos a cirugia toracica o

abdominal alta, comparandolo con grupo control.

Objetivos especificos:

1.-. Definir las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de los pacientes
sometidos a bloqueo espinal erector de la columna sometidos a cirugia toracica o

abdominal alta y grupo control.

2.- Comparar la frecuencia cardiaca, saturacién de oxigeno, tension arterial media
durante el transquirurgico de paciente sometidos a bloqueo espinal erector de la

columna sometidos a cirugia toracica o abdominal alta, con sus controles.

3.- Comparar puntaje de escalas para dolor postoperatorio inmediato a la llegada a
recuperacion o a unidad de cuidados intensivos, a las 12 y 24 horas de colocado el
bloqueo espinal erector, mediante escala analoga y visual del dolor en pacientes con
y sin aplicacion de bloqueo espinal erector de la columna sometidos a cirugia

toracica o abdominal alta y grupo control.

4.- Determinar la cantidad de dosis subsecuentes necesarias de analgésico
postoperatorio en grupo de estudio en pacientes con y sin aplicacién de bloqueo

espinal erector de la columna sometidos a cirugia toracica o abdominal alta.

5.- Describir perfusiones de analgésicos necesarias posterior a evento
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quirurgico del paciente con y sin aplicacion de bloqueo espinal erector de la

columna sometidos a cirugia toracica o abdominal alta.
6.- Definir efectos secundarios y eventos adversos en el grupo que se aplique

el bloqueo espinal erector de la columna sometidos a cirugia toracica o

abdominal alta, asi mismo sus controles.

HIPOTESIS

Alterna: Existe eficacia del bloqueo espinal erector ecoguiado para manejo de dolor

postoperatorio en pacientes pediatricos sometidos a cirugia toracica y abdominal
alta.

Nula: No existe eficacia del bloqueo espinal erector ecoguiado para manejo de dolor

postoperatorio en pacientes pediatricos sometidos a cirugia toracica y abdominal
alta.
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VI. MATERIAL Y METODOS

a) Tipo de Estudio: Ensayo clinico aleatorizado no cegado.

b) Universo de estudio :pacientes pediatricos programados para
cirugia abdominal alta y toracica en la UMAE de Pediatria del

Centro Médico de Occidente.

c) Poblacién de estudio: Pacientes entre 5 afios a 18 afos.
Programados de manera electiva para cirugia abdominal alta y

toracica.

Grupo experimental: Pacientes a quienes se aplicara el bloqueo espinal

erector de la columna ademas de paracetamol y ketorolaco.

Grupo control: Pacientes en los que no se aplico el bloqueo espinal erector

de la columna. Se aplicara paracetamol, ketorolaco y tramadol

d) Calculo muestral-

Para el calculo de tamafo de muestra se realiza con la férmula para estudios comparativos que
utiliza dos medias considerando el valor de la escala de dolor en grupo con bloqueo 3.2+0.48

comparado con la media de grupo sin bloqueo 3.27+0.71 reportado por el Dr. Kaushal (X) Se
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consideré un valor K 17.8 (alfa 0.01 y beta 95%)

+ Kisq 2+__2l
(m4-mp)?

« 17.8 (0.48%+0.712

(3.2-3.97)2

+ 17.8 (0.23+0.50)

(0.77)?
.« 17.8(0.73)
(0.59)
. 13.00

« 22 pacientes por grupo con 44 pacientes en total.

e) Aleatorizacién

La aleatorizacidon de los pacientes se realizara para cada grupo al azar una



vez que hayan llenado y firmado la carta de consentimiento informado y se
generara una tabla de numero aleatorios de forma electrénica en el programa
EPI INFO al inicio del estudio para identificar a qué grupo pertenece cada

paciente conforme se vayan reclutando.

Cegamiento:

El estudio se realizara como estudio no cegado para el investigador ya que

sera evidente a qué grupo pertenece cada paciente.

f) Criterios de seleccion para grupo con bloqueo espinal erector:
1) Criterios de inclusion

- Edad entre 5 afos a 18 afios.

- Ambos sexos.

- Pacientes programados de manera electiva.

- Pacientes para realizacion de cirugia abdominal alta o

toracica.
- Paciente sin intervenciones quirurgicas de repeticion.

- Paciente extubado al término de la cirugia

2) Criterios de no inclusion :

- Pacientes en los que durante procedimiento quirurgico hayan requerido
transfusién o uso de hemoderivados de manera agresiva.
- Pacientes con complicaciones quirurgicas perioperatorias como estado de

coagulacion alterado y no corregido.

3) Criterios de eliminacion:

- Decision del Anestesidlogo por motivos como intubacion traumatica, choque
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hipovolémico, anafilaxia.

- Pacientes con inestabilidad hemodinamica con apoyo inotropico o vasopresor.

- Antecedentes personales de enfermedad pulmonar crénica.

- Procedimientos realizados en salas de hemodinamia.

- Pacientes reintervenidos quirdrgicamente durante su postoperatorio.

- Paciente que no se extuba.

- Pacientes con diagndstico o sospecha de infeccién por Covid 19.

- Muerte en el perioperatorio.

f) Criterios de seleccion para grupo control:

1) Criterios de inclusion

- Edad entre 5 anos a 18 anos.

- Ambos sexos.

- Pacientes programados de manera electiva.

- Pacientes para realizacion de cirugia abdominal alta o

toracica.

- Paciente sin intervenciones quirurgicas de repeticion.

- Paciente extubado al término de la cirugia.

- Paciente que por medio de eleccion al azar, participa como

grupo control.

2) Criterios de no inclusion :
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g) Variables del estudio

Dolor

- Pacientes en los que durante procedimiento quirurgico hayan requerido

transfusion o uso de hemoderivados de manera agresiva.

- Pacientes con complicaciones quirurgicas perioperatorias como estado de

coagulacion alterado y no corregido.

- Pacientes que por eleccion al azar se aplica bloqueo espinal erector.

3) Criterios de eliminacion:

- Decisién del Anestesiélogo por motivos como intubacion traumatica, choque

hipovolémico, anafilaxia.

- Pacientes con inestabilidad hemodinamica con apoyo inotrépico o vasopresor.

- Antecedentes personales de enfermedad pulmonar crénica.

- Procedimientos realizados en salas de hemodinamia.

- Pacientes reintervenidos quirdrgicamente durante su postoperatorio.

- Paciente que no se extuba.

- Pacientes con diagndstico o sospecha de infeccién por Covid 19.

- Muerte en el perioperatorio.

Cuantitati
va

Discreta

0-10

Percepcion sensorial
localizada y subjetiva que
puede ser mas O menos
intensa, molesta o}
desagradable y que se
siente en una parte del
cuerpo; es el resultado de
una excitacion o]
estimulacion de
terminaciones nerviosas
sensitivas especializadas.

Medias o desviacion estandar de
t de Student o U de Mann Whitney.

37



Edad Cuantitati Discreta AfRos Tiempo que ha transcurrido Medias o desviacion estandar de
va desde el nacimiento de un t de Student o U de Mann Whitney.
ser vivo
Peso Cuantitati Discreta Kilogramo Indicador global de la masa Medias o desviacion estandar de
va corporal. t de Student o U de Mann Whitney.
Sexo Cualitativ Continu Género Condicién organica que Frecuencias y
a a distingue a los machos de porcentaje. Chi
las hembras. cuadrada
Promedi Cuantita Discreta Latidos Medias o desviacion estandar de t
o] tiva por Cantidad de veces que el corazon de Student o U de Mann Whitney.
Frecuen minuto se contrae en un minuto, aplicando
cia la suma de todos los valores y
dividiéndolos en el total de los
cardiaca valores.
Promedi Cuantita Discreta Porcent Evaluacién espectrofotométrica de | Medias o desviacion estandar de t
o tiva aje la oxigenacién de la hemoglobina | de Student o U de Mann Whitney.
Saturaci (SpO2) al medir la luz transmitida
on a través de un lecho capilar,
sincronizada con el pulso, es decir,
de medicion de los cambios de
oxigeno absorcion de luz que resultan de
las pulsaciones de la sangre
arterial, aplicando la suma de
todos los valores y dividiéndolos
en el total de los valores.
Promedi Cuantita Discreta mmHg Medias o desviacion estandar de t
o} tiva Promedio de presion en las | de Student o Ude Mann Whitney.
Presion arterias durante un ciclo cardiaco.
arterial Se considera que este parametro
media refleja la perfusion que reciben
los drganos, aplicando la suma de
todos los valores y dividiéndolos
en el total de los valores.
Concen Cuantita Discreta Nanogra Concentracién de farmaco en Medias o desviacion estandar de t
tiva mos sangre, expresado en nanogramos de Student o U de Mann Whitney.
tracion por mililitro.
plasmat
ica de
Fentanil
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Tiempo Cuantita | Discreta minutos, Periodo en minutos, horas tardado Medias o desviacion estandar de t
tiva en realizar el procedimiento de Student o U de Mann Whitney.
quirtrgic horas quirdrgico
o]
Tiempo Cuantita | Discreta minutos, Periodo en minutos, horas tardado Medias o desviacion estandar de t
anestési tiva horas en realizar el procedimiento de Student o U de Mann Whitney.
co anestésico
Continua Medias o desviacion estandar de t
de Student o U de Mann Whitney.
Numero y Especificar que tipo
analgésico de rescate en el periodo
postquirurgico inmediato
Dosis
subsecue
ntesde | Cuantitati
Analgésic | yo
o
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de

rescate
Continua Tipo de Administracion continua de Frecuencias y porcentaje.
analgés analgésico, especificar tipo y Chi cuadrada
ico dosis,
Perfusion
de
analgésic | Cualitati
0 va
Continua Present Cualquier respuesta nociva no Frecuencias y porcentaje.
eono intencionada a dosis normalmente Chi cuadrada
present utilizadas en el ser humano para
e profilaxis, diagnoéstico o
tratamiento de enfermedades, o
para modificar funciones
fisiologicas
Alergia a
medicame
nto Cualitati
va
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Continua Present Presencia de aire dentro del Frecuencias y porcentaje.
eono espacio pleural, que altera la Chi cuadrada
present presion negativa intrapleural y
e provoca un colapso pulmonar
parcial o total
Neumotér
ax
Cualitati
va
Continua Present Presencia de hiperemia, salida de Frecuencias y porcentaje.
e ono pus por sitio de abordaje de Chi cuadrada
present bloqueo.
e
Infeccion
en sitio de
puncién Cualitati
va
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VARIABLES

Variables dependientes: dolor, promedio frecuencia cardiaca, promedio presién
arterial media, promedio saturacion de oxigeno, efectos secundarios y eventos

adversos, alergia a medicamento, neumotorax, infeccidn en sitio de puncién.

Variables independientes: paciente con bloqueo espinal erector, paciente sin
bloqueo espinal erector.

Variables intervinientes: Edad, sexo, peso, concentracion plasmatica de fentanilo,
dosis subsecuentes de analgésico de rescate, perfusiones de analgésicos, tipo de

cirugia, tiempo quirurgico y tiempo anestésico.
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DESARROLLO DEL ESTUDIO Y PROCEDIMIENTOS

a. Se disenara una hoja de recoleccion de datos y se sometera a aprobacion del
programa por el Comité de Etica en investigaciéon y el Comité Local de

investigacion en Salud.

b. Se solicitara autorizacidén por medio de una Hoja de Consentimiento Informado
a todos los padres o responsables legales de los pacientes que cumplieron

con los criterios de inclusion.

c. La aleatorizacion de los pacientes se realizara para cada grupo al azar una
vez que hayan llenado y firmado la carta de consentimiento informado y se
generara una tabla de numero aleatorios de forma electrénica en el programa
EPI INFO al inicio del estudio para identificar a qué grupo pertenece cada

paciente conforme se vayan reclutando.

d. A cada paciente se administrara premedicacion con midazolam, ya sea via

oral o intravenosa, en funcién de la disponibilidad del acceso venoso.

e. Todos los pacientes, independiente de la pertenencia al grupo, se tomara
acceso venoso después de realizar una induccién inhalada con sevoflorano a 4
volumenes por ciento. Enseguida a ambos grupos se aplicara la técnica
anestesia general balanceada administrando: lidocaina 1mg/kg, Fentanilo 4
mcg/kg, Rocuronio 0.6 mg/ kg, Propofol a 3 mg/kg. Se realizara intubacion
endotraqueal, colocando tubo endotraqueal calculado segun la edad del

paciente.

f. En los pacientes que cumplieron condiciones establecidas y seleccionadas de
forma al azar para colocacion del bloqueo espinal erector, se colocara el bloqueo
espinal erector segun técnica establecida en el siguiente parrafo. Se administrara
al final del procedimiento aunado a la analgesia del bloqueo espinal erector,

paracetamol 15mg/kg intravenoso, ketorolaco 1 mg/kg intravenoso.

g. Al grupo seleccionado como control se aplicara la técnica de anestesia general
balanceada y enseguida se administrara perfusion continua de fentanilo para
mantener una concentracion plasmatica de 5 ng/ml/kg de peso. Al final del
procedimiento se administrara como analgesia intravenosa: tramadol a 1mg/kg

intravenosa, ketorolaco 1mg /kg intravenoso, paracetamol de 15 mg/kg
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intravenoso.

h. El registro de signos vitales durante el transanestésico se promediaran y se
registraran en la hoja de recoleccion de datos (mediante la frecuencia cardiaca y
la tension arterial deducimos si el paciente presenta dolor, siempre aunado a un
balance de liquidos adecuado), al igual que la concentracion plasmatica de
fentanilo (éste parametro se obtiene dividiendo la dosis total de fentanilo usado,
entre el tiempo en minutos del procedimiento quirurgico, entre el peso del
paciente en kilogramos, entre el aclaramiento del fentanilo que es de 13

mi/kg/min.)

i. Se evaluara el dolor inmediato a la llegada a recuperacién o a unidad de
cuidados intensivos, a las 12 y 24 horas de colocado el bloqueo espinal erector,
por medio de la escala analoga y visual del dolor. Mostrandole la escala al nifio y
mediante la seleccion del rostro de la escala o por numeracién del 0-10
(marcando como 0 nada de dolor y 10 el peor dolor de su vida), se selecciona su

nivel de dolor.

j- Ademas también se registrara si se usaron dosis subsecuentes de analgésicos,
asi como el tipo y la cantidad de veces dentro de las 24 horas evaluadas por

nosotros.

k. Se tomaran datos en hojas de recoleccidon para posteriormente analizarlas en

el programa SPSS 24.0 por el alumno tesista.

I. Una vez analizados los datos se presentaron al departamento de investigacion
del hospital para las correcciones necesarias.

m. El investigador responsable se comprometera a presentar en el Sistema de
Registro Electrénico de la coordinacion de Investigacion en Salud (SIRELCIS)
los Informes de Seguimiento Técnico mensual, y una vez terminado el estudio
se presentd el informe de Seguimiento Técnico Final, asi como los informes
extraordinarios que se le requirieron sobre el avance del protocolo hasta la

terminacion del mismo.

GRUPO EXPERIMENTAL:
Se aplicara el bloqueo espinal erector de la columna previa asepsia y antisepsia

de area toracica. Guiado por ultrasonido se identificaran las estructuras de
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apofisis transversa como zona hiperecoica, se introducira aguja y se
administrara ropivacaina 0.375% en el area entre la apofisis transversa y los
musculos erectores de la columna, con el volumen calculado por el factor de
0.4ml/kg. La ropivacaina es un anestésico local aprobado por la COFEPRIS
como grupo numero 2: anestesia, con el registro 263M2007 ROPICONEST
Ropivacaina Solucion IV Laboratorios Pisa, S.A. de C.V.

Ademas de bloqueo espinal erector de la columna se administrara Paracetamol a

15mg/kg via intravenosa + Ketorolaco a 1mg/kg via intravenosa.

GRUPO CONTROL:
Se administrara esquema de analgesia basado en paracetamol 15mg/kg via
intravenosa + ketorolaco 1mg /kg via intravenosa + Tramadol 1mg/kg via

intravenosa.

TECNICA DE BLOQUEO DEL PLANO ESPINAL ERECTOR:
Se colocara en decubito lateral y bajo precauciones asépticas.

Se utilizara un transductor de ultrasonido lineal de alta frecuencia (6-13 MHz) en
orientacion longitudinal sobre la apdfisis transversa desde T3 a T5 para cirugia
toracica y T5 a T8 para cirugia abdominal alta, lateral a dichas apofisis
transversas. Después de identificar los musculos (trapecio, romboide mayor y
erector de la columna) encima de la imagen de la apdfisis transversa hiperecoica,
se insertara una aguja de bloqueo en plano en una direccién cefalo-caudal, hasta
avanzar a espacio entre musculo usara Ropivacaina espinal y la fascia,
depositando la dosis de anestésico local, siempre visualizando la extension de la
aguja.

Como medicamento se (recipiente de 20ml Cada ampolleta contiene: Clorhidrato
de ropivacaina monohidratada equivalente a 150 mg de clorhidrato de
ropivacaina), el cual es un anestésico local que es un isémero levorrotatorio (S-),
tiene un mejor perfil de toxicidad sistémica como; menos efectos secundarios
cardiovasculares, menos toxicidad del sistema nervioso central y proporciona
bloqueo motor de menor duracién que la bupivacaina. Esta aprobado por la

COFEPRIS como grupo numero 2: anestesia, con el registro 263M2007
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ROPICONEST Ropivacaina Solucion IV Laboratorios Pisa, S.A. de C.V.
Clave del Instituto Mexicano del Seguro Social 01000002690000.

Dicho medicamento sera aportado por Laboratorios Pisa, S.A. de C.V. que se
encuentra brindando servicios subrogado en quirofano del Centro Médico
Nacional de Occidente. La dosis seleccionada, sera por el factor dosis de la
ropivacaina que es de 0.4 ml /kg de peso, de esa forma se obtiene el volumen de
forma unilateral y se coloca a una concentracion de 0.375%. Siempre cuidando la

dosis toxica de la Ropivacaina que es de 3 mg/kg.

ANALISIS ESTADISTICO

Para estadistica descriptiva de variables cualitativas se utilizara frecuencias y

porcentajes.

Para estadistica descriptiva de variables cuantitativas se utilizara medias y
desviaciones estandar en caso de curva simétrica o bien medianas y cuartiles en

caso de curva no simétrica.
Para estadistica inferencial de variables cualitativas se utilizara chi cuadrada

Para estadistica inferencial de variables cuantitativas se utilizara t de Stundet en

caso de curva simétrica o U de Mann Whitney en caso de curva no simétrica.

Para analisis de variables basales a las 12 y 24 horas de aplicado el bloqueo se
utilizara t pareada en caso de curva simétrica o Wilcoxon en caso de curva no

simétrica.

Se calculara riesgo con Riesgo relativo de los efectos secundarios comparando el
grupo de expuestos que es el grupo de bloqueo espinal erector con el grupo de no

expuestos que es el grupo control.

Se utilizara una base de datos en Excel y posteriormente para su analisis de datos

se cambiara a SPSS versién 24.0
Se considerara una diferencia estadistica significativa un valor p<0.05

La curva de distribucion de datos de variables numéricas se realizara con prueba

de Kolmogorov Smirnov.

46



VIl. ASPECTOS ETICOS

El proyecto sera sometido para su revision y dictamen por el Comité local de
investigacion en salud y el Comité local de ética en investigacion en salud 1302
respetando en todo momento los principios éticos y cientificos que justifican la
investigacion.

Previa autorizacion de ambos comités se iniciara la recoleccion de pacientes a los
cuales se les explicara siempre acompanados de su padre o tutor de manera
detallada en qué consiste el estudio, sus riesgos y beneficios hasta resolver toda
duda que pudieran tener al respecto y previo asentimiento del paciente se entregara
el consentimiento informado por escrito al padre o tutor . En todo momento del
estudio se respetara y resguardara la identidad de los pacientes, ya que no se
identificaran mediante su nombre o numero de afiliacién se les asignara un numero
consecutivo conforme se vayan incluyendo en el estudio, la informacion de la
relacion de dicho numero con sus datos generales se anotara en una base datos a la
cual unicamente tendra acceso el investigador principal lo anterior en caso de que
alguno de los resultados del estudio resulte alterado y comprometa la salud del
paciente y por lo tanto requiera ser contactado para recibir atencion y tratamiento. La
informacion generada de dicho estudio sera documentada y resguardada en un
armario bajo llave al que solo tendra acceso el investigador principal y el director de
Tesis, se elaboraran los informes preliminares necesarios que el Comité Local de
Etica en Investigaciéon cuando asi lo solicite para su verificacién, toda la informacion

se conservara por 5 anos.

Los procedimientos realizados en esta investigacion se llevaran a cabo con estricto

apego al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
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Salud en su ultima reforma publicada reforma DOF 02-04-2104 Titulo I, Capitulo I,

en los siguientes articulos:

Articulo 13: se respetara la dignidad del paciente en todo momento asi como sus
derechos y bienestar. En el momento de la colocacién del bloqueo espinal erector,
se pondra especial cuidado en resguardar la privacidad del paciente, asi como se
realizara mientras el paciente se encuentre en anestesia general balanceada, para
disminuir el estrés que le pueda causar el bloqueo espinal erector.

Articulo 14: Dicho estudio sera realizado por profesionales de la salud con
conocimiento y experiencia sobre esta patologia ( Director de la Tesis : Médico
subespecialista en Anestesiologia Pediatrica y el Tesista: Residente de quinto afio
en Anestesiologia pediatrica) . Como ya se menciond contara con la aprobacion
previo a su realizacion del Comité local de investigacion en salud y el Comité local
de ética en investigacion en salud 1302.

Articulo 16: Como ya se mencion6 anteriormente se protegera la privacidad del
individuo sujeto de investigacion al identificarlo por un numero que se le dara al
inicio de la investigacion y no por su nombre o numero de afiliacién. Se
resguardaran los datos por la Dra. Karla Alejandra Acero Vargas durante 5 afios y
al término de dicho tiempo, se destruiran dichos documentos por medio de una
trituradora y eliminandolos al contenedor.

Articulo 17: la presente investigacion se considera como de riesgo mayor al
minimo pero es de considerar que los bloqueos interfaciales, como lo es el
bloqueo espinal erector, nos dan como beneficio el bajo grado de invasion,
disminuyendo asi el riesgo de complicaciones, considerando asi que los riesgos
son minimos de acuerdo al articulo 14, considerando que éste tipo de bloqueos
son de minima invasion.

Articulo 18: el investigador principal suspendera la investigacion de inmediato si el
sujeto de investigacion o su tutor lo solicita 0 en caso de encontrar que el sujeto de
investigacion corre algun riesgo.

Articulo 20, 21 y 22 : el estudio requiere consentimiento informado triplicado para
investigador, tutor y expediente, por escrito y éste se firmara por el padre o tutor
del sujeto de investigacion este ultimo emitira su asentimiento si es mayor de 7
afos de edad previo a la firma del consentimiento. La decision de acceder a

participar en la investigacién sera con capacidad de libre eleccion y sin coaccién
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alguna con previa explicacion de la justificacion y objetivos de la investigacion, los
procedimientos a realizarse, los beneficios que pueden observarse y por supuesto
el compromiso de brindar informacion actualizada durante el estudio, asi como la
disponibilidad de acceso a tratamiento médico en caso necesario.
Dentro del estudio también se considera lo establecido en los articulos 34, 35, 36 y
38 que hacen alusién a las especificaciones que deben cumplirse en investigaciones
llevadas a cabo en pacientes pediatricos como es el caso de nuestro estudio.
De acuerdo al articulo 35 del capitulo Ill del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la salud, se obtuvo informacién de publicaciones en
adultos y nifilos donde se describe el beneficio de la analgesia con la aplicacion del
bloqueo espinal erector de la columna.
Asi mismo se disef6 el consentimiento informado para el representante legal con
las especificaciones del articulo 36. Igualmente, el beneficio obtenido con el bloqueo
espinal erector es mayor al riesgo al aplicar dicha técnica, con respecto a la

anestesia neuroxial, cumpliendo de tal manera el articulo 38.

Hablando sobre la pauta 1 de la CIOMS ethical Guideline, se considera que tiene
valor social por el beneficio obtenido gracias a la aplicacién de Ropivacaina a nivel
interfascial, sobre todo por la ventaja alcanzada pues es un bloqueo donde no se
interfiere a nivel neuroaxial, disminuyendo asi riesgos, por otro lado trae beneficio de
analgesia postoperatoria de larga duracion (48 horas) con una sola dosis,
disminuyendo efectos secundarios de medicamentos intravenosos ademas de evitar
dolor cronico ante mal manejo de dolor de alto grado. Tiene valor cientifico al
generar informacion confiable y valida, ademas de beneficio social para los préximos
pacientes y su manejo del dolor de dicha forma descrita en el estudio.

Se tiene absoluto respeto hacia los derechos del paciente, asi como asegurar el

bienestar minimizando los riesgos de posible intervencién.

A propdsito de la pauta 4 de la CIOMS ethical Guideline, el riesgo probable a que el
participante sufra un dafo fisico, psicologico, social o de otro tipo es minimo; y
segundo, la magnitud o importancia de ese dafio es minimo y los usuarios estan

capacitados para resolverlas de manera efectiva e inmediata.
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Se ha evaluado que dicha intervencion genera un beneficio clinico que superan los
riesgos, por otro lado, se monitoreara el estudio con el fin de ofrecer mecanismos
para responder ante cualquier evento adverso. Se instituyeron criterios claros para
detener el estudio, se fijaron medidas para proteger la confidencialidad de los datos
personales, se asegurd de realizar procedimientos innesarios sin relevancia social ni
cientifica. Se ha proporcionado evidencia solida sobre el beneficio del bloqueo
espinal erector, sin aumentar los posibles riesgos a otras técnicas, sino, por otro
lado, ser procedimientos menos invasivos, y por lo tanto minimizando asi el riesgo.
Dicho estudio tiene la finalidad hacer publicos los resultados, para asi obtener valor

social y cientifico.

En consideracién de la pauta 5, se obtendra grupo control para poder comparar los
efectos de la intervencion experimental, todo esto llevado por aleatorizacién para
asignar participantes a ambos grupos. Asi mismo se considera una intervencion
efectiva, pues se incluye como una técnica profesional aceptada para tratar el dolor

postoperatorio efectiva.

Siguiendo con la pauta 6 de la CIOMS, sobre la atencion de las necesidades de
salud de los participantes, se considera que durante y después de la intervencion es
de importancia resolver sus necesidades adjuntas que no tienen inferencia directa al
punto de investigacion, pero son de gran importancia para el respeto de los derechos
de los pacientes. Asi como dejar en claro, que se mantendra al tanto del progreso de
la intervencién en el paciente; en consideracion también de antes del inicio del
ensayo, se informara a los participantes y padres de la organizacion y el proceso de

dicha investigacion.

Respetando asi también la pauta 10, donde antes de iniciar cualquier investigacion
con seres humanos, se debe de obtener el consentimiento informado de cada

participante asi mismo de un representante legal autorizado.

En consideraciéon de la pauta 17 sobre investigacion con nifilos y adolescentes,
debido a que su capacidad de dar consentimiento aun esta desarrollandose, por ello

es necesario contar con protecciones especificas como: se tendra un representante
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legalmente autorizado para dar permiso de su participacion en el estudio, se
obtendra asi mismo el asentimiento por el nifio después de explicarle el

procedimiento. Todo esto aunado a minimizar los riesgos.

Significando la pauta 24, para la rendicibn de cuentas sobre la investigacion
relacionada con la salud, se realizara la publicacién de los resultados, para asi hacer

realidad el valor social y cientifico

VIIl. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

1. Humanos: Dra. Karla Alejandra Acero Vargas, residente de segundo afo de la
especialidad de Anestesiologia Pediatrica, encargada de la elaboracion del
protocolo, planeacion y seleccidn de pacientes, asi como del analisis y presentacion
de tesis final; Dra. Miriam Garcia Diéguez, médico anestesiologo pediatra adscrito a
la Division de Anestesiologia del hospital quien participa como investigador

responsable y revisor del trabajo de tesis.

2. Materiales: Equipo de computo personal, Software de estadistica para el analisis

utilizado en la investigacion, asi como hojas y boligrafo para recoleccion de datos.

3. Financiamiento o recursos financieros: Se estima la utilizacion y solicitud de
préstamo de libros y revistas en la biblioteca del hospital, asi como copiado de
documentos en la misma. El material utilizado en el trabajo sera de la institucion y
no requiere financiamiento externo por ninguna institucién u organizaciéon ajena al

instituto.

4. Infraestructura: Instalaciones del Quir6fano, Hospitalizacion y Unidad de
cuidados intensivos del Hospital de Pediatria de UMAE, CMNO.
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IX. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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Xl. ANEXOS

1.- Hoja de recoleccién de datos grupo bloqueo espinal erector

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL UNIDAD DE
EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD HOJA DE
RECOLECCION DE DATOS

BENEFICIO DEL MANEJO DEL DOLOR POSTOPERATORIO POSTERIOR
A BLOQUEO ESPINAL ERECTOR EN PACIENTE PEDIATRICOS
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SOMETIDOS A CIRUGIA ABDOMINAL ALTA O TORACICA

Fecha:

Numero de paciente

Edad: Peso:

Diagnéstico:

Nombre del procedimiento:

Tiempo quirurgico: Tiempo anestésico:

Concentracion Plasmatica de Fentanilo (Dosis total de Fentanilo/Tiempo

(min)/Peso Real (Kg)/Aclaramiento (13):

Extubacién temprana: SI NO

Colocacién de Bloqueo Espinal Erector: NO Sl

Dosis  Volumen: Unilateral _ Bilateral
SIGNOS VITALES TRANSANESTESICOS:

TAM promedio :

Saturacion promedio:

Frecuencia cardiaca promedio:

EVALUACION DE DOLOR POSTOPERATORIO
Inmediato

Alas 12 horas

Alas 24 horas

POSTQUIRURGICO INMEDIATO
Dosis subsecuentes de analgésico: NO Sl Tipo:
Numero de ocasiones

Perfusiones de analgésicos: NO Sl Tipo:
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3.- CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN EL PROTOCOLOS DE INVESTIGACION: Eficacia del
bloqueo espinal erector ecoguiado para el manejo del dolor postoperatorio en pacientes pediatricos sometidos a cirugia
abdominal y toracica

Guadalajara, Jalisco a de de 2022

JUSTIFICACION Y OBJETIVO DEL ESTUDIO: Se me ha explicado el objetivo del estudio consiste en evidenciar la eficacia del bloqueo
espinal erector para controlar el dolor, que se pueda producir después de la cirugia; con la informacién obtenida poderlo aplicar en un futurol
para otros nifios con la misma situaciéon que mi hijo. Asi como justificacion del estudio es que la técnica es simple de usar, evita
complicaciones porque es guiado por ultrasonido, ademas es poco invasivo. Aclarar que ninguno de los dos procedimientos generara dolor]
a mi hijo y obtendra beneficio de quitar dolor con cualquiera de las dos técnicas.

Se me ha explicado de manera clara, con palabras entendibles, hasta satisfacer mi deseo de informacién, el motivo para la realizacion de
este estudio y que la participacion de mi hijo implica lo siguiente con respecto a:

PROCEDIMIENTO: Se me inform6 que el estudio consistird en elegir dos grupos que se seleccionaran al azar después de que haya
firmado el consentimiento, por medio de una tabla que se generara en un programa al inicio del estudio de tal forma que mediante se|

recluten a los paciente se sabra a qué grupo pertenece mi hijo, donde inmediatamente se me hara saber en qué grupo permanecera mi

hijo, el protocolo consiste administrar dos esquemas diferentes para tratar el dolor en mi hijo, el cual la permanencia a cual grupo, se
definira por el azar. Ambos esquemas consisten en: grupo 1: aplicar un ropivacaina que es un anestésico local calculado al peso de mi hijo,
cerca de la espalda de mi hijo, ayudado con ultrasonido para evitar complicaciones, ademas de administrar ketorolaco y paracetamol dosis|
segun el peso de mi hijo; después preguntarle a mi hijo si tiene dolor a las 12 y 24 horas después de la cirugia. En el grupo 2 consiste en
aplicar un medicamento por la sangre (paracetamol, ketorolaco y tramadol dosis segun el peso de mi hijo) durante y después de la cirugial
para el control del dolor; enseguida preguntarle a mi hijo si tiene dolor a las 12 y 24 horas después de la cirugia.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS: en caso de que a mi hijo le toque el grupo donde aplicaran el medicamento cerca de la espaldal
puede pasarse el medicamento a la sangre, la probabilidad de que ocurra éste evento adverso es baja (1 paciente por cada 10,000
procedimientos) . Por otro lado, se puede puncionar la capa que rodea al pulmén (probabilidad de menos del 2%) Asi mismo efectos|
secundarios como causar alergias, paro en el corazén (probabilidad de menos del 1% de los pacientes). En caso que le toque el grupo de
aplicacion de medicamento en la sangre puede producir alergias (probabilidad de menos del 1% de los pacientes)

BENEFICIOS: Se me explico que determinaran en cudl de los dos grupos el dolor es menor después de la cirugia que le brinda por
consecuencia mas rapida recuperacion, menos efectos secundarios. Asi mismo traerd como beneficio analizar el dolor posquirtrgico y
poder aplicar en un futuro dichas técnicas a nifios con la misma condicién que mi hijo.

INFORMACION SOBRE RESULTADOS Y ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO: Se me explicd que recibiré informacion por parte del
equipo de investigacion sobre los resultados obtenidos, es decir, hacerme saber sobre si resulto benefico o no el esquema de dolor que les
haya tocado a mi hijo, ya sea por correo electrénico o nimero telefénico.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD: Se me informé que todos los datos recolectados de mi hijo durante y posterior a la realizacion de|
este estudio es confidencial y en caso de publicar los resultados del estudio los investigadores se comprometen a no identificar a mi hijo.
MANIFIESTO QUE LA PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO ES VOLUNTARIA Y SIN NINGUNA PRESION Y QUE EN CUALQUIER|
MOMENTO QUE YO LO DECIDA PODRE CANCELAR LA PARTICIPACION DE MI HIJO, PUDIENDO O NO EXPRESAR EL MOTIVO.
PROTOCOLO DE INVESTIGACION MEDIANTE MI FIRMA EN ESTE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

POR LO TANTO YO

AUTORIZO QUE MI HIJO SE INCLUYAEN EL ESTUDIO I:l

NO AUTORIZO QUE MI HIJO SE INCLUYAEN EL ESTUDIO I:l

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
PADRE O TUTOR INVESTIGADOR
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NOMBRE Y FIRMA
TESTIGO NOMBRE Y FIRMA
TESTIGO

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse con los investigadores responsables: Dra Karla Alejandral
Acero Vargas , residente de anestesiologia pediatrica en esta unidad, celular 4491074984; y/o Dr. Juan Carlos Barrera de Leon, director de
educacion e investigacion en salud del Hospital de Pediatria de la Unidad Médica de Alta Especialidad del Centro Médico Nacional dej
Occidente, teléfono 3336683000.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse al: Comité Local de Etica en Investigacion 1302 del
IMSS: Avenida Belisario Dominguez No. 735, Colonia Independencia, Guadalajara, Jalisco, CP 44340. Teléfono (33) 36 68 30 00 extension,
32696 y 32697.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx
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4.- CARTA DE ASENTIMIENTO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL UNIDAD DE
EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de asentimiento en menores de edad (8 a 16 anos)

Nombre del estudio: Eficacia del bloqueo espinal erector ecoguiado para el manejo del dolor postoperatorio en pacientes
pediatricos sometidos a cirugia abdominal y toracica

Numero de registro institucional Pendiente

Hola. Permiteme explicarte; la finalidad de este estudio consiste en revisar cémo se comporta los latidos de tu corazodn, la
presidn arterial, y que tu nos digas que tanto dolor puedes tener después de tu cirugia, después de ponerte un medicamento
cerca de tu espalda y administrarlo por la vena, esto con la finalidad de que no tengas dolor al terminar tu cirugia.

Mi nombre es Karla Alejandra Acero Vargas soy anestesiéloga y residente de ultimo afio de la subespecialidad de Anestesiologia
Pediatrica y trabajo en el Instituto Mexicano del Seguro Social. Actualmente estamos realizando un estudio para conocer acerca
de como se modifica tu presion arterial, los latidos de tu corazdn, y que nos digas que tanto dolor puedas tener después de tu
cirugia; por lo cual queremos pedirte que nos apoyes.

Tu participacion en el estudio consistiria en tomarte la presién y medirte los latidos del corazon durante la cirugia, y después de
que termine la cirugia medir también los latidos de tu corazdn, la presion y preguntarte si tienes dolor, inmediato a que salgas
de la cirugia, a las 12 horas y 24 horas después de que te operen.

Tu participacion en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tu papa o mama hayan dicho que puedes participar, si ti no
quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decisidn si participas o no en el estudio. También es importante que sepas que, si en
un momento dado ya no quieres continuar en el estudio, no habrd ningln problema, o si no quieres responder a alguna
pregunta en particular, tampoco habra problema.

Esta informacion sera confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie tus respuestas o resultados sin que tu lo autorices,
solo lo sabran las personas que forman parte del equipo de este estudio y tus padres.
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Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una (x) en el cuadrito de abajo que dice “Si quiero participar” y escribe tu
nombre. Si no quieres participar, déjalo en blancoAGREGAR BENEFICIO EN FUTUROS NINOS/ TMB EJAR EN CLARO QUE NO

TENDRA DOLOR SEA CUAL SEA LA TECNICA

Si quiero participar

Nombre:

Nombre y firma de la persona que obtiene el
asentimiento

Fecha:
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5.- ESCALA VISUAL ANALOGA A 10 NUMEROS
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h INSTITUTO MEXKAND [¥EL SECLRD SOO1AL
'E DIRECCICH DE PRESTAC IONES sl DICAS

Dictaman de Aprobado

Corming Lol de [rewatigacidn & Salwd 1303,
HOSAITAL DE PEOIRTAIS, CERTAG HERITD MACKIMAL D& DECIDERTE LIC [GR&DI0 GARCW THILEY, GUADALALARA IALES00

Eppeeies DOFEFALS AT G 14 B39 1]
Raginira CORMIGETICH CORBIDETICA 14 CEf a1 1018022

FICH Lussi, 98 s saptinmbre de 1033

Do GARCIA DIEGUEZ MIRLAM

PRESENTE

Ternge & agrado de notificarle, gue el protocolo de investigacion con titule EFICACIA DEL BLOQUED ESPIMAL
ERECTOR ECOGUIADO PARA FL MANEIO DEL DOLOR POSTOPERATORIO EN PACIENTES PEDIATRICOS
SOMETIDOS A CIRUGEA ABDOMIMAL ¥ TORACICA que sometid B considerscitn para evaluacidn de este
Comité, de acusrdo con las mecomendacings de sus mbegrantes ¥ 08 o8 rewvisores, cumple con 3 calidad
metodoligica v los requenimientos de dtica ¥ de investigaciin, por lo que el dictamen es APROBAD O:

Mudmerg de Regstno Instibucianal
B-2022-1302-047

e acuerda & 1a mormateg vigente, deberd presaritsr en gunio de csda afia un inferme de seguimienio Tonce
acerca ol desarrolio del protocolo & su canga, Esbe hurmr! tigng wigencia de un aflc, por lo gue en caso de ser
necesario, reguerird solicitar la reaprobacidn del Comibé de Etica en Investigacdn, al término de la vigencia del
MSMG,

ATENTAMENTE i X -

MLE. Ruth Alejandrina Castillo Sdnchaz
Presidente del Comité Localde Insestigaciin en Salud No. 1302

IMS5

ol T Y N VET
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2.- CARTA DE CONFIDENCIALIDAD
Guadalajara, Jalisco a 20 de Septiembre de 2021

El C. Garcia Diéguez Miriam, investigador responsable del proyecto titulade EFICACIA DEL
BLOQUEQ ESPINAL ERECTOR ECOGUIADO PARA EL MANEJO DEL DOLOR
POSTOPERATORIO EN PACIENTES PEDIATRICOS SOMETIDOS A CIRUGIA
ABDOMINAL Y TORACICA con domicilio ubicado en Av. Belisario Dominguez No. 724,
Colonia Independencia. C. P 44360. Guadalajara, Jalisco; a 20 de Septiembre del 2021, me
comprometo a resguardar, mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los
documenlos, expedientes, reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia,
acuerdos, directivas, directrices, circulares, contratos, convenios, instructivos, notas,
memorandos, archivos fisicos ylo electrdnicos, estadisticas o bien, cualquier otro registro o
informacidn que documente &l ejercicio de las facultades para la evaluacion de los
protocolos de investigacion, a que tenga acceso en mi caracter investigador responsable,
asi como a no difundir, distribuir o comercializar con los datos personales contenidos en los
sistemas de informacion, desarrollados en el ejercicio de mis funciones comao investigador
responsable,

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se estara acorde a la
sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dispuesto
en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pablica Gubernamental, la
Ley Federal da Proteccidn de Datos Personales en Posesion de los Particulares y el Codigo
Penal del Estado de Jalisco, a la Ley Federal de Proteccion de Dalos Personales en
Posesion de los Particulares, y demds disposiciones aplicables en la materia.

ACEPTO

/

[
NOMBRE Y FIRMA
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