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Resumen

El manejo anestésico en la cirugia reconstructiva de mama ha evolucionado a traves

del tiempo, previniendo el dolor crénico y reduciendo complicaciones a largo plazo.

Objetivo. Evaluar el dolor postoperatorio mediante la Escala Analoga visual tras la
administracion de Gabapentina en combinacion con bloqueos PEC 1y Il guiados por
ultrasonido en pacientes postoperadas de cirugia reconstructiva de mama en las
primeras 24 horas postquirargicas.

Material y métodos. Ensayo clinico, prospectivo, longitudinal, descriptivo, aleatorizado
y comparativo de 40 pacientes, sometidas a cirugia reconstructiva de mama durante
Noviembre 2022- enero 2023, se administr6 Gabapentina y Bloqueos PEC 1-2, se aplico
Escala Analoga Visual; se recolectaron datos demograficos y variables del estudio y se
aplico estadistica descriptiva (T student, Chi?).

Resultados. Se estudiaron 40 pacientes sometidas a cirugia reconstructiva de mama,
22 bajo AGB + Gabapentina y 18 bajo AGB + Gabapentina + PEC 1 y 2. Se observo
menor grado de dolor requiriendo de analgesia de rescate hasta las 12 horas
postoperatorias con el uso de bloqueos PEC sin embargo los resultados del grupo bajo
AGB y Gabapentina arrojaron resultados similares, otorgando menor dolor
postquirurgico y con baja demanda de analgesia de rescate a las 6 y 12 horas
postoperatorias, sin mostrar significancia estadistica permitiendo que ambos grupos
tuvieran alta temprana hospitalaria.

Conclusion. El dolor de las pacientes postoperadas de cirugia reconstructiva de mama
en manejo con gabapentina y bloqueos PEC I-ll no difiere del dolor bajo anestesia

general balanceada y gabapentina; por lo que ambas técnicas se consideran iguales.

Palabras clave. AGB, gabapentina Bloqueos PEC1y 2.



Summary

Anesthetic management in breast reconstructive surgery has evolved over time,

preventing chronic pain and reducing long-term complications.

Objective. To evaluate postoperative pain using the Visual Analog Scale after the
administration of Gabapentin in combination with ultrasound-guided PEC | and Il blocks

in postoperative breast reconstructive surgery patients in the first 24 postoperative hours.

Material and methods. Clinical, prospective, longitudinal, descriptive, randomized and
comparative trial of 40 patients, undergoing breast reconstructive surgery during
November 2022- January 2023, Gabapentin and PEC 1-2 Blocks were administered,
Visual Analog Scale was applied; Demographic data and study variables were collected

and descriptive statistics were applied (T student, Chi2).

Results. patients undergoing breast reconstructive surgery were studied, 22 under AGB
+ Gabapentin and 18 under AGB + Gabapentin + PEC 1 and 2. A lower degree of pain
was observed requiring rescue analgesia up to 12 postoperative hours with the use of
PEC blocks. however, the results of the group under AGB and Gabapentin yielded
similar results, providing less post-surgical pain and with low demand for rescue
analgesia at 6 and 12 postoperative hours, without showing statistical significance

allowing both groups to be discharged early from the hospital.
Conclusion. The pain of postoperative breast reconstructive surgery patients treated
with gabapentin and PEC I-Il blocks does not differ from pain under balanced general

anesthesia and gabapentin; so both techniques are considered equal.

Keywords. AGB, gabapentin, PEC1 and 2 blocks.



Antecedentes cientificos

De cada 100 pacientes que se curan de cancer con la extirpacion de seno, so6lo 30 por
ciento continba con el tratamiento hasta la reconstruccion. En el Hospital de
Especialidades del CMN La Raza, se efectian un promedio de 150 operaciones
mamarias anuales, como colocacion de expansor con colgajo abdominal y la
reconstruccibn mamaria inmediata post mastectomia, en beneficio de mujeres
derechohabientes de los estados de Oaxaca, Michoacan, Hidalgo, Yucatan, Querétaro,
Sonora y de zona norte de la Ciudad de México. (1)

La cirugia de mama se asocia significativamente al dolor agudo ya que el
procedimiento de diseccién para colocacion de implantes involucra la disrupcién de
musculo pectoral mayor y sus uniones a costillas, la fuente principal del dolor es
miofascial y transmitida por los nervios pectorales, por lo que actualmente se sugieren
numerosos regimenes y técnicas regionales analgésicas que involucren las ramas de
nervios intercostales de T2-T6 y nervios pectorales. (2)

Del 20-60% de pacientes postoperadas de mastectomia desarrollan dolor
cronico, por lo que se sugiere mejorar el control de dolor agudo como una manera de
prevenir el dolor postquirargico crénico y las complicaciones que conlleva. (3)

Se han disefiado pocos protocolos de recuperacion acelerada después de cirugia
(ERAS) que demuestran la eficacia en reduccién de requerimientos de opioides y tiempo
de hospitalizacion, basados en analgesia multimodal y técnicas de analgesia regional
(1,2). El manejo de dolor se inicia preoperatoriamente usando medicamentos via oral,
tales como gabapentina, acetaminofen, dexametasona; y técnicas de anestesia regional
perifércia como blogueos de nervios pectorales, PEC 1y PEC 2.(6)

La gabapentina, sintentizada en 1977 , fue inicialmente un farmaco aprobado
como tratamiento anticonvulsivante sin embargo en la uGltima década se han prescrito
para sindromes dolorosos (5) , como lumbalgia, dolor neuropatico y migrafia como una
solucion para evitar el alto consumo de opioides.

Mecanismo de accion

La gabapentina se une a la subunidad a 2-delta presinaptica subunidad 1 de los

canales de voltaje de calcio, encargados de la liberacién de glutamato, noradrenalina y
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sustancia P que activan vias en el asta dorsal que regulan sefiales del dolor(6),
expresados en cerebelo, medula, hipocampo y cuerpo estriado, al igual se encuentran
involucrados en zonas de procesamiento emocional e interocepcién tales como corteza
piriforme, corteza insular, amigdala, hipocampo. Se ha demostrado que el uso de
Gabapentina se asocia a la disminucién del influjo de calcio presinaptico y asimismo a
una disminucién neuronal de calcio que conlleva a la disminucion en la liberacién de
glutamato, calcitonina y sustancia P, relacionados con actividad ansiolitica y
analgésica.(7,8) Se ha demostrado que su administracion prequirdrgica y posquirdrgica
a dosis de 600 mg via oral resulta en la disminucién de dolor postoperatorio, la
disminucion de consumo de opioides 24 horas después de la cirugia y un descenso en
la nausea y vomito postquirargico. (9,10) Un metanalisis realizado en 2018 demostro
que altas dosis de gabapentina, 600 mg via oral preoperatoria o 2 horas después del

procedimiento disminuye el dolor agudo y crénico después de cirugia de mama. (10)

Farmacocinética

Su absorcion ocurre en intestino delgado, a través de transporte activo mediado
por un transportador de aminoacido de baja capacidad (LAT), facilmente saturable por
lo que su biodisponibilidad es dosis dependiente, variando del 80% tras una dosis diaria
de 100 mg tres veces al dia a 27% tras una dosis diaria de 1600 mg tres veces al dia.
No se une a proteinas plasmaticas. Su volumen de distribucién es similar al agua
corporal total, 0.8 L/kg. Su concentracion en flujo sanguineo cerebral varia desde el 9-
14% de la dosis administrada. Su excrecion es esencialmente renal mediante filtracion
glomerular y secrecion tubular activa, de 125 mL/min, tiempo pico aproximadamente de
3 horas, vida media de eliminacion de 5-6 horas. (8)

La administracion perioperatoria de dexametasona a dosis de 8 mg tanto pre o
postquirurgico ha demostrado analgesia y disminucién de consumo de opioides a las 0,
6, 12 horas después del evento quirargico. No se recomiendan dosis elevadas de
dexametasona ya que se asocia a mayor incidencia de complicaciones como seroma.
El mecanismo fisioldgico del efecto analgésico de los glucocorticoides se puede explicar
por la reduccion de la inflamacion (11) ya que modulan las vias del dolor al inhibir
enzimas de fosfolipasa en la cascada de inflamacién, al igual que las vias COX y

lipooxigenasa. (12)



Anestesia Regional

La anestesia regional es una de las mejores modalidades para reducir el dolor
postoperatorio; técnicas como blogueo epidural toracico, bloqueos paravertebrales y
bloqueos interfasciales son ejemplos de bloqueos que mejoran el dolor perioperatorio
en cirugias de mama y aunque logran suprimir la respuesta al estrés a causa de la
cirugia también presentan complicaciones como neumotorax, inyeccion intravascular o
analgesia inadecuada. Se han propuesto los bloqueos de nervios pectorales (PECs) |y
Il indicados para analgesia en cirugia de expansores y protesis subpectorales, se ha
documentado que son minimamente invasivos y su efectividad es alta comparado con
analgesia intravenosa en la mejoria del dolor postoperatorio. (13) Si se realizan
preincisionales junto con analgesia multimodal se ha demostrado ser efectivo y una
técnica segura que proporciona una mejor analgesia postoperatoria inmediata y hasta
5 dias después y se asocia a un menor consumo de opioides. (2) El bloqueo PEC | es
un blogueo superficial analgésico ideal para cirugias de mama superficiales tales como
cirugia de aumento de mamas, cubre la regidén antero lateral del térax cuyo blanco son
los nervios pectorales lateral y medial; se realiza con paciente en decubito supino con
miembro toracico en abducciéon a 90°. Se localiza el proceso coracoides con el
transductor de ultrasonido en plano sagital paramediano, el transductor se rota para
introducir la aguja “en plano”, esto permite observar la rama pectoral de la arteria
toracoacromial, se realiza hidrodiseccion entre los musculos pectorales y se sugiere la
administracion de 0.2 mil/kg de anestésico local. (14) El bloqueo PECs I, es similar al
PEC |, sin embargo, su objetivo es infiltrar dos compartimentos fasciales, administrando
anestésico local entre los nervios pectorales y debajo de musculo pectoral menor. Su
objetivo es bloquear las divisiones de los nervios intercostales y el nervio toracico largo.
La primer hidrodiseccion se realiza igual al PEC I, la segunda dosis se realiza en linea
anterior axilar, a nivel de cuarta costilla, con una profundidad para la inyeccion de 3-6
cm, entre pectoral menor y musculo serrato anterior, dosis de 0.2 ml/kg de anestésico
local. (2)



Materiales y Métodos

Se realizé un ensayo clinico en pacientes que fueron intervenidas para cirugia
reconstructiva de mama en quiréfano 5 del Hospital de Especialidades del centro Médico
Nacional La Raza, con el objetivo de Evaluar el dolor postoperatorio mediante la Escala
Analoga visual (EVA) tras la administracion de Gabapentina en combinacion con la
aplicacién de bloqueos PEC | y Il guiados por ultrasonido en las primeras 24 horas
postquirdrgicas, fue aprobado por los comités locales de ética e investigacion siguiendo
las normas de la Ley General de Salud para la investigacién clinica. Se incluy6 a todas
las pacientes sometidas a cirugia reconstructiva de mama en UMAE Hospital de
Especialidades CMN la Raza, mayores de 18 afios, sexo Femenino, ASA |, Il, se
aleatoriz6 el numero total de muestra: 40 pacientes mediante programa de computadora

online (https://www.randomlists.com/team-generator) en 2 grupos (grupo 1: anestesia

general, analgesia intravenosa y gabapentina; grupo 2: anestesia general, analgesia
intravenosa, gabapentina y bloqueos PEC 1 y 2 guiados por ultrasonido), se
hospitalizaron los pacientes, se les administré6 Gabapentina 600 mg Via oral con 7 ml
de liquidos claros dos horas antes de procedimiento quirdrgico y en quirdfano se realizé
cirugia bajo anestesia general balanceada y analgesia intravenosa con paracetamol y
AINEs y al termino de procedimiento, a aquellos pacientes pertenecientes al grupo 2,
se les aplicé bloqueo PEC 1y 2 guiados por ultrasonido con un volumen méaximo de 30
ml de anestésico local. Cuando egresaron a la Unidad de Cuidados Postanestésicos,
se inicid la evaluacion del dolor mediante la Escala anéloga visual (EVA) y se repitié la
encuesta a las 2, 6, 12, 18 y 24 horas y se documento si hubo necesidad de analgesia
de rescate. Los resultados acumulados se vaciaron en el instrumento de recoleccion de
datos e inici6 el analisis estadistico en SPSS donde se aplico estadistica descriptiva e
inferencial, se analizé la normalidad de los datos, se compararon las variables con X2,
T de student.


https://www.randomlists.com/team-generator

Resultados

Se estudiaron 40 pacientes que fueron sometidos a cirugia reconstructiva de mama, 22
fueron sometidos a anestesia general balanceada + gabapentina (55%) y 18 fueron
sometidas a anestesia general balanceada + gabapentina + Bloqueos PEC1 y 2 (45%),
(cuadro 1); se determind la simetria de los datos y se encontré p<0.05 para todas las
variables estudiadas (Kolmogorov Smirnov); la mediana de edad fue 54 (26-70) y se

construy6 una tabla con variables demogréficas. (Tabla 1)

Cuadro 1: Distribucion por grupo de estudio

Frecuencia Porcentaje
AGB+ Gabapentina 22 55.0%
AGB+ Gabapentina + PEC1&2 18 45.0%
Total 40 100.0%

Tabla 1. Datos demograficos de acuerdo con los grupos de estudio.

Cirugia Reconstructiva

n=40 Valor de P
de mama
Sexo
Femenino 100% (n=40) .000
Masculino 0% (n=0)
Edad 54 (26-70) .000

Estado Fisico de la ASA
Il
I

77.7% (n=35)
12.5% (n=5) .000

Los valores se muestran como mediana y percentiles 25-75; frecuencias y

porcentaje. Significancia estadistica con p<0.05 y se utiliz6 T de student y Chi?

La media de edad fue mayor para las pacientes del grupo AGB+ Gabapentina+ PEC1&2
(53.89+8.87 vs 51.00+9.32), sin mostrar significancia estadistica (p=0.325) por lo que

se asume que no hay diferencias en la edad.
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Cuadro 2: Comparativo del estado fisico ASA por grupo de estudio

Grupo

. AGB+ Gabapentina +
AGB+ Gabapentina PEC1&2

Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje Valor p

| 3 13.6% 2 11.1% 0.810

Il 19 86.4% 16 88.9% 0.810

1] 0 0.0% 0 0.0% i

\% 0 0.0% 0 0.0% ===
Total 22 100.0% 18 100.0%

La categoria ASA Il predomindé en ambos grupos (88.9% vs 86.4%) sin embargo, no

mostro significancia estadistica (p=0.810).
Respecto a la evaluacién del dolor postoperatorio se encontré una escala visual analoga
con calificacion de 4-6/ tipo moderado predominé en el grupo AGB+ Gabapentina +

PEC1&2 (11.1% vs 4.5%), (cuadro 3), sin mostrar significancia estadistica (p=0.433)

Cuadro 3: Comparativo del nivel de dolor a las 0 horas postoperatorias por grupo de

estudio
Grupo
. AGB+ Gabapentina +
AGB+ Gabapentina PEC182
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje  Valor p
Leve 21 95.5% 16 88.9% 0.433
Moderada 1 4.5% 2 11.1% 0.433
Severa 0 0.0% 0 0.0%
Total 22 100.0% 18 100.0%

La severidad del dolor a las 2 horas de grado leve se present6é en la totalidad de

pacientes (100%), ningln grupo requirié analgesia de rescate.

La severidad del dolor a las 6 horas fue de grado leve en el grupo AGB+ Gabapentina
+ PEC1&2 (88.9% vs 27.3%), presentando una alta significancia estadistica (p<0.0001).
El grado severo predominé en el grupo AGB+ Gabapentina (27.3% vs 0.0%),
presentando significancia estadistica (p=0.016). (cuadro 4), requiriendo analgesia de

rescate sin mostrar significancia estadistica (p = 0.9).
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Cuadro 4.

Grupo
: AGB+ Gabapentina +
AGB+ Gabapentina PECl?&Z
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje  Valor p
Leve 6 27.3% 16 88.9% <0.0001
Moderada 10 45.5% 2 11.1% 0.018
Severa 6 27.3% 0 0.0% 0.016
Total 22 100.0% 18 100.0%

A las 12 horas, el grado moderado predominé en el grupo AGB+ Gabapentina +
PEC1&2 (66.7% vs 63.6%), sin mostrar significancia estadistica (p=0.842). El grado
severo predominé en el grupo AGB+ Gabapentina (22.7% vs 22.2%). (cuadro 5). Se
aplicé analgesia de rescate mayormente en el grupo AGB + Gabapentina (22.7% vs

22.2%), sin mostrar significancia estadistica (p=0.970).

Cuadro 5.
Grupo
. AGB+ Gabapentina +
AGB+ Gabapentina PECl?&Z

Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje  Valor p
Leve 3 13.6% 2 11.1% 0.810
Moderada 14 63.6% 12 66.7% 0.842
Severa 5 22.7% 4 22.2% 0.970

Total 22 100.0% 18 100.0%

La severidad del dolor a las 18 horas de grado leve predominé en el grupo AGB+
Gabapentina + PEC1&2 (22.2% vs 18.2%), sin mostrar significancia estadistica
(p=0.751). El grado moderado predomino en el grupo AGB+ Gabapentina (81.8% vs
77.8%), sin mostrar significancia estadistica (p=0.751). El grado severo no se presentd
a las 18 horas (0%). Se aplicé analgesia de rescate mayormente en el grupo AGB+

Gabapentina 22.2% vs 18.2%, sin mostrar significancia estadistica (p=0.751).

La severidad del dolor a las 24 horas de grado moderado predominé en el grupo AGB+

Gabapentina (72.7% vs 66.7%), sin mostrar significancia estadistica (p=0.677). El grado
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severo predominé en el grupo AGB + Gabapentina + PEC1&2 (11.1% vs 0.0%), sin
mostrar significancia estadistica (p=0.109). El requerimiento de analgesia de rescate fue
mayor en el grupo AGB+ Gabapentina + PEC1&2 (11.1% vs 0.0%), sin mostrar

significancia estadistica (p=0.109) (cuadro 6).

Cuadro 6.
Grupo
. AGB+ Gabapentina +
AGB+ Gabapentina PEClZLZ
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje  Valor p
Si 0 0.0% 2 11.1% 0.109
No 22 100.0% 16 88.9% '
Total 22 100.0% 18 100.0%
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Discusion

De cada 100 pacientes que se curan de cancer con la extirpacion de seno, so6lo 30 por
ciento contindia con el tratamiento hasta la reconstruccion que consta de la colocacion
de expansor con colgajo abdominal y la reconstruccibn mamaria inmediata post
mastectomia.

La cirugia de mama se asocia significativamente al dolor agudo ya que el
procedimiento de diseccién para colocacion de implantes involucra la disrupcion
muscular causando dolor miofascial transmitido por nervios pectorales, por lo en la
actualidad, existen numerosos regimenes y técnicas regionales analgésicas para
manejo de dolor que demuestran la dsminucién de consumo de opioides, tiempo de
hospitalizacion y aparicion de complicaciones como dolor croénico.

Nuestro estudio constituye un Ensayo clinico experimental, longitudinal,
descriptivo, aleatorizado y comparativo de 40 pacientes, sometidas a cirugia
reconstructiva de mama durante Noviembre-Diciembre 2022 a enero 2023 en el hospital
de Especialidades de Centro Medico Nacional La Raza, bajo anestesia general

balanceada + analgesia multimodal + gabapentina + bloqueos PEC 1y 2.

En todos los periodos de estudio, excepto en la medicion a las 6 donde el bloqueo
PEC mostré6 mayor nivel de dolor leve (p<0.0001), la diferencia en el nivel del dolor
percibido no tuvo diferencias significativas entre el uso de bloqueo PEC y el uso de
analgesia multimodal sola (p>0.05). Ademas, el uso de analgesia de rescate en todos
los periodos evaluados no mostré diferencias significativas entre bloqueo PEC y el uso

de analgesia multimodal sola (p>0.05).

Estos resultados se muestran contradictorios a diversos estudios, donde se ha
comprobado la superioridad del bloqueo PEC. Jacobs et al. en el afio 2020 reportd
puntajes de dolor mas bajos y una reduccion en el consumo de opioides posoperatorios
en pacientes que recibieron blogueos PECS-2 en comparacién con ningun blogueo o
placebo. Sin embargo, dentro de la misma revision sistemética, un estudio evalué el

efecto de agregar un bloqueo PECS-1. (17)

Asi mismo nuestros resultados confirman lo mismo queKurien et al. Que reclutd

una poblacion de 60 mujeres sometidas a cirugia de mastectomia con aclaramiento
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axilar, bajo anestesia general. Las cuales fueron asignadas a 1 de 2 grupos grupo 1
pacientes sometidas a bloqueo PEC con anestesia general y grupo 2 de pacientes
sometidas Unicamente a anestesia general. La puntuacion de la escala numérica no
mostro ninguna diferencia estadistica (p=0.56) entre ambos grupos (Anestesia general

mas bloqueo PEC |y Il vs anestesia general sola) en las primeras 18 horas. (18) (19)

Por otra parte, Grape et al. en el afio 2020 por medio de una revision sistematica
y metanalisis demostré que existe evidencia de moderada a alta de que los bloqueos
PECS reducen las puntuaciones de dolor en reposo y dinamicas, y el consumo
equivalente de morfina a las 2, 12 y 24 horas posteriores a la operacién. El bloqueo
PECS fue igualmente eficaz tanto para la mastectomia radical unilateral como para otros

tipos de cirugia mamaria. (20)

Uribe et al en el afio 2022 realiz6 un estudio retrospectivo para evaluar la eficacia
del bloqueo PECS preoperatorio ademas de analgesia multimodal preoperatoria
(acetaminofeno oral y/o gabapentina) para reducir el consumo de opiaceos en 228
mujeres adultas que se sometieron a cirugia mamaria. No se observaron diferencias

significativas entre ambos grupos en el consumo de opioides en la UCPA. (21)

Finalmente, Cros et al. en el afio 2018 reportaron que los bloqueos PEC | no lograron

demostrar beneficios clinicos. (22)

A pesar que en el estudio actual la significancia estadistica indica que no hay
diferencias, la tendencia de frecuencias y porcentajes indica que el uso de bloqueos
PEC proporciona menores grados de dolor en todas las mediciones ademas de menor
requerimiento de analgesia de rescate; aunque debe hacerse énfasis en el hecho que
los célculos estadisticos estd sesgados por el tamafio muestral tan pequefio para la

comparacion entre grupos, hecho que debe ser corroborado en futuros estudios.
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Conclusiones

El dolor de las pacientes postoperadas de cirugia reconstructiva de mama en manejo
con gabapentina y bloqueos regionales PEC I-1l guiados por ultrasonido proporciona
menores grados de dolor ademéas de menor requerimiento de analgesia de rescate sin
embargo no difiere del dolor bajo anestesia general balanceada, analgesia intravenosa

y gabapentina; por lo que ambas técnicas se consideran iguales.

Sin embargo, estos resultados se deben interpretar con cautela, ya que la significancia
estadistica no resultd significativa en gran medida por el tamafio de muestra tan

reducido, sesgando los célculos estadisticos.

Por lo tanto, se recomienda realizar futuros estudios con muestras mas grandes y que

exploren la utilidad del bloqueo PEC en otras cirugias toracicas.
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ANEXOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMAE “Hospital de Especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret”
Centro Médico Nacional “La Raza”
Departamento Clinico de Anestesiologia

Protocolo de investigacion:

“Efectividad del uso de gabapentina en combinacion con bloqueo PEC1y PEC 2
guiados por ultrasonido para control de dolor postoperatorio en cirugia
reconstructiva de mama”

Ficha de identificacion

Nombre: Edad: anos
Sexo:() (O O O O
ASA | 1] 11l v V

Tipo de anestesia utilizada:

[l Gabapentina + Anestesia General Balanceada + Analgesia Intravenosa
1 Gabapentina + Anestesia General Balanceada + Analgesia Intravenosa +
Bloqueo PEC 1- 2

Hora de Ingreso a Unidad de Cuidados PostAnestésicos : h

1. ¢Cbomo considera su dolor actualmente? Sefale con un tache.

* @ LN L
@ =266

Hora de Egreso a Unidad de Cuidados PostAnestésicos : h

A las 02 horas
C-28e

¢ Se administré analgesia de rEscatdé? Si No

A las 04 horas
©C-20e
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¢ Se administré analgesia de rEscaté?  Si

e e Moo
S - eeee

A las 08 horas

¢ Se administré analgesia de rEscaté?  Si

e e Mo oh
e o006

A las 12 horas

¢ Se administré analgesia de rEscaté?  Si

* e o e Aeien
e e

A las 16 horas

¢ Se administré analgesia de rEscaté?  Si

e o e AR
Y Y

A las 20 horas

¢ Se administré analgesia de rEscaté?  Si

e o e fMeren
© 20

A las 24 horas

¢ Se administré analgesia de rEscaté?  Si
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o))

LECUR DAL ¥ SOLIDARIDAD ST AL

Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN

SALUD IMSS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL Y
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION aq

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION

Nombre del
estudio:

EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

“Efectividad del uso de gabapentina en combinacién con
bloqueo PEC1y PEC 2 guiados por ultrasonido para control de
dolor postoperatorio en cirugia reconstructiva de mama”

Patrocinador
externo

No aplica.

Lugar y fecha:

Hospital de Especialidades “Dr Antonio Fraga Mouret”, Centro
Médico Nacional “La Raza”, Instituto Mexicano del Seguro Social.

Numero de
registro:

Justificacion y
objetivo del
estudio:

El objetivo general es calificar el dolor en pacientes operadas de mama
en las primeras 24 horas postcirugia en las que durante la cirugia se
haya manejado con medicamentos que quitan el dolor administrados
por la vena, con la toma de una pastilla llamada Gabapentina que
disminuye el dolor de nervios y la aplicacion de inyecciones de
anestesia local en mama.

El dolor que se presenta después de la cirugia reconstructiva de mama
es muy fuerte y aparece en mas del 50% de las pacientes, puede que
este dolor dure mas de tres meses e incluso que nunca se quite
provocando que las pacientes tengan mala calidad de vida, en
consecuencia hay aumento en la estancia en el hospital, que no se le
de de alta pronto e incluso que se vaya a casa y regrese al hospital por
complicaciones, por lo que es necesario crear estrategias para
manejar el dolor antes, durante y después de la cirugia y de evaluacion
de dolor para evitar el desarrollo de complicaciones, obteniendo asi un
impacto positivo en la evolucion clinica del paciente.

Procedimientos:

Tomara dos horas antes de su cirugia una pastilla de gabapentina de
600 mg con un trago de agua (puede ser té sin azucar o agua natural),
procedera a bajar a quiréfano donde se le realizara procedimiento
quirdrgico y al finalizar el mismo pero mientras usted aln siga dormida
y sin dolor se le aplicaran inyecciones de anestesico local guiado por
ultrasonido en el pecho.
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Posibles riesgos
y molestias:

Posibles
beneficios que
recibira al
participar en el
estudio:

Informacion
sobre resultados
y alternativas de
tratamiento:

Participacion o
retiro:

Privacidad y
confidencialidad:

Disponibilidad de
tratamiento
médico en
derechohabientes
(si aplica):
Beneficios al
término del
estudio:

Durante la realizacion del estudio, usted podria presentar estos
inconvenientes:

e Sentir mareos e incluso llegar a vomitar
e Sentir mucho suefio y cansancio

e Tener vision borrosa

e Boca seca

e Que se le ponche el pulmon

e Que se acumule sangre en el pulmon

e Que se dafie el implante de mama

Sin embargo estos riesgos son poco comunes porque las inyecciones
de anestésico local se realizan guiados por ultrasonido.

Disminucion del dolor, incorporacién a sus actividades diarias mas
rapido, salida del hospital para su casa en menos tiempo, menor riesgo
de infeccion de herida.

Al finalizar la cirugia usted evaluara el dolor que presente, si usted
tiene algun malestar, este sera tratado inmediatamente mediante
medicamentos tomados o administrados por la vena.

Usted es libre de negarse a participar en este estudio. En caso de que
acepte participar, es libre para retirarse del mismo en cualquier
momento sin que eso significara una sancién o que llegara a afectar la
atencion que el IMSS le proporciona.

Los datos que usted nos proporcione seran manejados con
confidencialidad y permaneceran en un lugar cerrado sélo con acceso
a los investigadores. Los investigadores se comprometen a que no
sera identificado en las presentaciones o publicaciones derivadas de
esta investigacion.

Si est4 disponible.

Al final del estudio, usted podra gozar de un periodo postquirdrgico con
disminucién de dolor que se asocia a una mejor calidad de vida, menor
estancia intrahospitalaria y egresos rapidos.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador
responsable:

Dra. Teresa Cortés Hernandez

Médico Adscrito al Departamento de Anestesiologia

Hospital de Especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret”

Seris y Zaachila s/n, Col. La Raza, c.p. 02990, Azcapotzalco, CDMX
Teléfono: 5724 5900 ext. 23699. Correo electronico
dratete@hotmail.com Matricula 99377256

23




Flores Granados Yadira

Colaboradores: Médico Residente de Tercer Afio de la Especialidad en Anestesiologia
Hospital de Especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret”
Seris y Zaachila s/n, Col. La Raza, c.p. 02990, Azcapotzalco, CDMX
Teléfono: 5724 5900 ext. 23699. Correo electronico:
yadiifg@outlook.com Matricula. 96154456

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Comision de Etica de Investigacion de la CLES del IMSS: Seris y Zaachila S/N Colonia La
Raza. México, D.F., CP 02990. Teléfono (55) 57 245900 extension 23008.

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccién, relacion y firma
Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las
caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante

del estudio
Clave: 2810-009-013
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN
SALUD

LECUR CAD ¥ SOLIDARIDAD ST 3L

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION

Nombre del
estudio:

Patrocinador
externo

Lugar y fecha:
NUumero de
registro:

Justificacion y
objetivo del
estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y
molestias:

EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

“Efectividad del uso de gabapentina en combinacion con bloqueo PEC1
y PEC 2 guiados por ultrasonido para control de dolor postoperatorio en
cirugia reconstructiva de mama”

No aplica.

Hospital de Especialidades “Dr Antonio Fraga Mouret”, Centro Médico
Nacional “La Raza”, Instituto Mexicano del Seguro Social.

El objetivo general es calificar el dolor en pacientes operadas de mama en las
primeras 24 horas postcirugia en las que durante la cirugia se haya manejado
con medicamentos que quitan el dolor administrados por la vena, con la toma
de una pastilla llamada Gabapentina que disminuye el dolor de nervios. El dolor
gue se presenta después de la cirugia reconstructiva de mama es muy fuerte
y aparece en mas del 50% de las pacientes, puede que este dolor dure mas
de tres meses e incluso que nunca se quite provocando que las pacientes
tengan mala calidad de vida, en consecuencia hay aumento en la estancia en
el hospital, que no se le de de alta pronto e incluso que se vaya a casay regrese
al hospital por complicaciones, por lo que es necesario crear estrategias para
manejar el dolor antes, durante y después de la cirugia y de evaluacion de
dolor para evitar el desarrollo de complicaciones, obteniendo asi un impacto
positivo en la vida del paciente.

Tomara dos horas antes de su cirugia una pastilla de gabapentina de 600 mg
con un trago de agua (puede ser té sin azucar o agua natural), procedera a
bajar a quiréfano donde se le realizara procedimiento quirdrgico

Durante la realizacibn del estudio, estos

inconvenientes:
e Sentir mareos e incluso llegar a vomitar
e Sentir mucho suefio y cansancio
e Tener vision borrosa
e Bocaseca

usted podria presentar
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Posibles Disminucion del dolor, incorporacion a sus actividades diarias mas rapido,

beneficios que salida del hospital para su casa en menos tiempo, menor riesgo de infeccion
recibira al de herida.

participar en el

estudio:

Informacion sobre Al finalizar la cirugia usted evaluara el dolor que presente, si usted tiene algin
resultados y malestar, este serd tratado inmediatamente mediante medicamentos tomados
alternativas de 0 administrados por la vena.

tratamiento:

Participacion o Usted es libre de negarse a participar en este estudio. En caso de que acepte
retiro: participar, es libre para retirarse del mismo en cualquier momento sin que eso

significara una sancion o que llegara a afectar la atencién que el IMSS le
proporciona.

Privacidad y Los datos que usted nos proporcione seran manejados con confidencialidad y permaneceran

confidencialidad: en un lugar cerrado sélo con acceso a los investigadores. Los investigadores se comprometen
a que no sera identificado en las presentaciones o publicaciones derivadas de esta
investigacion.

Disponibilidad de
tratamiento médico en  Si esta disponible.
derechohabientes (si

aplica):

Beneficios al término Al final del estudio, usted podra gozar de un periodo postquirdrgico con disminucioén de dolor
del estudio: gue se asocia a una mejor calidad de vida, menor estancia intrahospitalaria y egresos rapidos.
En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Dra. Teresa Cortés Hernandez

responsable: Médico Adscrito al Departamento de Anestesiologia

Hospital de Especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret”
Seris y Zaachila s/n, Col. La Raza, c.p. 02990, Azcapotzalco, CDMX
Teléfono: 5724 5900 ext. 23699. Correo electrénico dratete@hotmail.com Matricula 99377256

Flores Granados Yadira
Colaboradores: Médico Residente de Tercer Afio de la Especialidad en Anestesiologia
Hospital de Especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret”
Seris y Zaachila s/n, Col. La Raza, c.p. 02990, Azcapotzalco, CDMX
Teléfono: 5724 5900 ext. 23699. Correo electronico: yadiifg@outlook.com Matricula. 96154456

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisioén de Etica de
Investigacion de la CLES del IMSS: Seris y Zaachila S/N Colonia La Raza. México, D.F., CP 02990. Teléfono (55) 57
245900 extension 23008.

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacioén y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo
de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio
Clave: 2810-009-013
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