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5. RESUMEN

Titulo: Eficacia analgésica del bloqueo de plano transverso abdominal: ropivacaina 0.2% volumen
de 0.3ml/kg versus 0.5ml/kg en escolares y adolescentes después de retiro y/o colocacion de caté-
ter de Tenckhoff.

Antecedentes: El blogueo del plano transverso abdominal (TAP) es una técnica de anestesia re-
gional segmentaria empleada en cirugias que involucran la pared anterior del abdomen. Su abor-
daje es a través de la identificacion del triangulo de Petit guiado por referencias anatémicas. Se
describe como una técnica segura, efectiva y de facil aplicacién tanto en adultos como en nifios y
su incidencia de complicaciones es muy baja.

Justificacion: En nuestro hospital la analgesia postoperatoria aplicada tras la colocacion de caté-
ter Tenckhoff es de tipo convencional. En el contexto del manejo de la analgesia para paciente con
enfermedad renal crénica debido a los cambios en la farmacocinética y farmacodinamica y los po-
sibles eventos adversos asociados al uso de AINES y opioides sugerimos que la analgesia ideal
debe ser de tipo multimodal.

Objetivos: Los pacientes del Hospital de Pediatria CMN Siglo XXI escolares y adolescentes se
sometieron a colocacion y/o retiro de catéter Tenckhoff. Se evallo la eficacia analgésica del blo-
queo del plano transverso abdominal TAP en el control del dolor agudo postoperatorio con el uso
de ropivacaina 0.2% a un volumen de 0.3 ml/kg versus ropivacaina 0.2% 0.5 ml/kg a través de la
aplicacion de la escala visual analoga (EVA) para la medicién del dolor y se registré el namero de
rescates para el control del dolor con el uso de buprenorfina intravenosa a 0.5mcgr/kg en caso de
EVA >4,

Hipotesis: El volumen de 0.5ml/kg de ropivacaina al 0.2% es mas eficaz para el control del dolor
agudo postoperatorio que el volumen de 0.3ml/kg de ropivacaina al 0.2% en escolares/adolescen-
tes después de la colocacion de catéter Tenckhoff.

Material y métodos: estudio cuasi experimental, prospectivo, longitudinal, comparativo. Previa
aprobacion del comité local de investigacion del hospital y contando con el asentimiento y consen-
timiento de aceptacion por escrito se incluyd a pacientes escolares y adolescentes con el diagnés-
tico de enfermedad renal cronica terminal ingresados al Hospital de Pediatria CMN SXXI progra-
mados para colocacion y/o retiro de catéter Tenckhoff. Los pacientes se les asigné de forma aleato-
ria por medio de sobres a alguno de los dos grupos de estudio. En quiréfano con los pacientes bajo
anestesia general se coloco el bloqueo TAP ipsilateral al sitio de instalacién del catéter Tenckhoff
con punzocath calibre 18 G localizando el triangulo de Petit por referencias anatémicas; el grupo |
recibi6 la dosis Unica de ropivacaina al 0.2% a un volumen de 0.3ml/kg mientras que el grupo I
recibié dosis Unica de ropivacaina al 0.2% a un volumen de 0.5ml/kg; posteriormente se aplicé la
escala visual analoga (EVA) para la medicion del dolor en UCPA y en piso 1 hora, 4 horas, 8 horas
y 12 horas después. También se registré el nimero de rescates necesarios para el control del dolor
en caso de presentar EVA >4 con el uso de buprenorfina intravenosa a 0.5mcgr/kg.

Resultados: Una vez que se aplicé la prueba estadistica t-Student para las variables cuantitativas
y Chi cuadrada para las variables cualitativas, se observé que no hay diferencia estadisticamente
significativa en las calificaciones de la escala visual analoga para ambos volimenes utilizados en
el bloqueo TAP.

Discusion: La analgesia postoperatoria obtenida con el blogqueo de plano transverso abdominal
mostré ser igual de eficaz con el uso de ropivacaina al 0.2% en ambos grupos utilizando la valora-
cion del EVA a diferentes intervalos. Estadisticamente en la UCPA se registr6 una p de (0.289)
posteriormente en la primera hora una p de (0.719); a las 4 horas p (0.595), a las 8 horas p(1) y
finalmente a las 12 horas una p(0.697); con un EVA entre (1-2/10). La tasa de fentanil muestra una
p (0.579) para ambos grupos al final del procedimiento quirdrgico. Los resultados también destaca-
ron que después de un intervalo de tiempo de 1 h, la calidad de alivio del dolor es independiente-
mente del volumen utilizado (EVA de 2) con una p de (0.595). La necesidad de dosis de rescates
de buprenorfina fue similar para los dos grupos por lo que concluimos que el uso de ropivacaina
para el bloqueo de plano transverso abdominal con 0.3ml/kg es igual de efectivo que volimenes
mayores del anestésico local.

Conclusiones: En este ensayo clinico se evidencié que ambos volimenes, 0.3ml/kg vs 0.5ml/kg
de ropivacaina al 0.2%, alcanzaron calificaciones similares de EVA para analgesia postoperatoria
en los pacientes sometidos a colocacién y/o retiro de catéter Tenckhoff. Ambos volumenes, 0.3ml/



kg vs 0.5ml/kg de ropivacaina al 0.2%, se relacionaron con tasas de fentanil similares al final del
procedimiento, sometidos a colocacién y/o retiro de catéter Tenckhoff; El volumen de 0.3ml/kg ropi-
vacaina al 0.2%, demostro ser eficaz para analgesia postoperatoria en los pacientes sometidos a
colocacion y/o retiro de catéter Tenckhoff. Se recomienda la utilizaciéon de el volumen 0.3ml/kg de
ropivacaina al 0.2% para la aplicacion del bloqueo TAP para analgesia postoperatoria. Los antece-
dentes de cirugia previa, omentectomia y manipulacion del epiplén no son un factor que disminuya
la eficacia del bloqueo TAP al incrementar el componente visceral del dolor postoperatorio.
Palabras Clave: Bloqueo TAP, analgesia multimodal, ropivacaina, enfermedad renal crénica, caté-
ter Tenckhoff.



EFICACIA ANALGESICA DEL BLOQUEO DE PLANO TRANSVERSO ABDO-
MINAL: ROPIVACAINA 0.2% VOLUMEN DE 0.3ml/kg VERSUS 0.5ml/kg EN
ESCOLARES Y ADOLESCENTES DESPUES DE COLOCACION DE CATETER
DE TENCKHOFF

6. ANTECEDENTES

La enfermedad renal crénica (ERC) es un problema de salud publica en México.
Los pacientes con esta patologia deben ser tratados con terapia de reposicion re-
nal continua ya sea por dialisis peritoneal o hemodialisis mientras se logra un
trasplante renal. La incidencia en pediatria a nivel mundial es de 0.5-5.5 x millon/
afo (en menores de 16 afos), siendo mas del 50% secundarios a trastornos here-
ditarios o congénitos!. En México hasta el afio 2005 se estimaba una incidencia de
pacientes con enfermedad renal cronica de 377 casos por millon de habitantes y
la prevalencia en 1.142 casos por millén en poblacién general. Alrededor de 52
mil pacientes se encontraban en terapias sustitutivas, de los cuales el 80% de los

pacientes pertenecen al Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).

Mientras que en adultos las causas mas comunes de ERC son diabetes mellitus
tipo 2 (43%) e hipertension arterial (17%) en menores de 16 afos las principales
causas son anomalias estructurales (43.9%), glomerulopatias (17.2%), nefropatias

hereditarias (17.2%) y enfermedades vasculares sistémicas (10.9%).

El IMSS es la institucién de salud que brinda la mayor cobertura de atencion en
México y especificamente a pacientes con ERC. Respecto a la didlisis peritoneal
(DP) de 20,702 pacientes, 13,042 (63%) estuvieron en DP continua ambulatoria
(DPCA) y 7,660 (37%) en DP ambulatoria (DPA); 19,439 (94%) eran adultos,
10,265 (53%) varones y 9,174 (47%) mujeres, con una relacion 1:1, y 1,263 (6%)

pediatricos, 626 (50%) varones y 637 (50%) mujeres, con una relaciéon 1:1.
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Las principales complicaciones en los pacientes bajo terapia sustitutiva con DP
son peritonitis 56%, descontrol metabdlico hiperglucémico (35%), causas mecani-
cas relacionadas con el catéter (13%), infeccion del sitio de salida del catéter (6%),

y sobrecarga de volumen (5%) 2.

La edad promedio de inicio de régimen de dialisis en los pacientes pediatricos es
de 10.4 meses. En la actualidad hay un crecimiento en la necesidad de terapia de
reposicion renal continua, aun en nifios entre 1.5-10 kg. Si tomamos en cuenta
gue generalmente es un tratamiento temporal mientras se logra un trasplante re-
nal, el niflo dependera de ella por un minimo de 2 afios y durante ese tiempo los
catéteres pueden disfuncionar cada 3 a 4 meses, y requieren cambiarse cada 6
meses. Por lo que no es infrecuente que el anestesiélogo tenga que enfrentarse al

manejo de nifilos con ERC!.

La colocacién de catéter Tenckhoff para dialisis peritoneal esta asociado a dolor y
disconfort postoperatorio significativo. Un importante componente del dolor agudo
postoperatorio experimentado por los pacientes deriva de la incisiébn sobre la pa-
red abdominal y de la manipulacion del epiplon ya que los nervios que dan sensibi-
lidad a la pared abdominal y peritoneo parietal discurren a través del plano trans-

verso abdominal.

El catéter Tenckhoff es una prétesis similar a un tubo redondo comunmente de sili-
cona gue consta de tres segmentos bien definidos: una porcion intraperitoneal que
facilita el paso del liquido de dialisis, una porcion intraparietal con dos manguitos
de Dacron que provocan una respuesta inflamatoria que permite el crecimiento de
tejido fibroso y de granulacion para favorecer la fijacion del catéter y una porcion
externa. Regularmente el catéter Tenckhoff se coloca infraumbilical y en la regién
paramedia atravesando el musculo recto del abdomen, donde el grosor del muscu-
lo puede envolver al manguito interno y facilitar su incorporaciéon en la pared ab-

dominal.
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En el Hospital de Pediatria CMN SXXI se colocan en la region paramedia prefe-
rentemente en el hemiabdomen izquierdo ya que en caso de ser candidato a tras-
plante renal se conserva la region abdominal derecha como sitio de eleccion para
el injerto por sus caracteristicas anatémicas?®.

Referente al dolor agudo postoperatorio, no solamente es basico hacer interven-
ciones apropiadas posteriores a la cirugia, sino que de ser posible se deben pre-
venir la serie de eventos secundarios a la lesién para evitar la sensibilizacion. Ya
gue son varios los mecanismos involucrados en la génesis del dolor, la analgesia

ideal deber ser de tipo multimodal.

En las investigaciones actuales se ha visto que la falta de administracion de anal-
gesia adecuada, especialmente ante estimulos intensos, prolongados o repetitivos
ocasiona sensibilizacion de todas las estructuras relacionadas al proceso del dolor.
Hay aumento en la densidad de los nociceptores, disminucién del umbral de las
vias conductoras que se activan con estimulos menores a los habituales e incre-
mento de sustancias que facilitan la nocicepcién asi como cambios estructurales a

nivel medular.

Entre los recursos para prevenir la estimulacién de los receptores se encuentra en
primer lugar la anestesia local; el momento ideal para realizar la infiltracion es an-
tes de la incision quirdrgica, siempre que esto no ocasione distorsion anatémica de
la zona como en el caso del recién nacido o el lactante, para no dificultar la técnica

quirdrgica.

En los ultimos 20 afios la anestesia regional ha sido empleada de rutina en la
practica de la anestesia en nifios y en la mayoria de los casos combinada con la
anestesia general principalmente para brindar confort y una adecuada analgesia

postoperatoria®.

El tratamiento del dolor agudo postoperatorio actualmente esta encaminado a dar
un manejo multimodal e integral. En este contexto los pacientes sometidos a ciru-

gia abdominal suelen beneficiarse de la anestesia regional.
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Dentro de dicho enfoque la analgesia multimodal incorpora al bloqueo del plano
transverso abdominal como una herramienta eficaz y se recomienda su uso en

poblacion pediatrica cuando las condiciones generales lo permitan®.

El blogueo del plano transverso abdominal (TAP block, por sus siglas en inglés) es
una técnica de anestesia regional segmentaria empleada en cirugias que involu-
cran la pared anterior del abdomen®7; descrito por primera vez por Rafi en el afio
20018, quien sugiri6 el uso de esta técnica con el objetivo de brindar analgesia
postoperatoria administrando una dosis Unica de anestésico local utilizando refe-

rencias anatomicas superficiales para la localizacion de dicho plano.

Rafi fue el primero en identificar al triAngulo de Petit como el sitio de acceso al
plano transverso abdominal. Dicho triangulo isésceles se encuentra delimitado por
la cresta iliaca, el musculo oblicuo externo y el masculo latisimo dorsal. Jankovic
en 2009 realiz6 un estudio anatdmico con diseccion en cadaveres para localizar el
triangulo de Petit y encontrd que el borde medial del tridngulo siempre se localiza
posterior a la linea axilar media®. Debido a este estudio tanto la cresta iliaca como
la linea axilar media se consideran como puntos de referencia anatomicos “clasi-

cos”. (Imagen1ly 2)

McDonell en 2004 publicé un informe detallando la investigacion de las referencias
anatémicas indicadas por Rafi para el bloqueo TAP realizado en cadaveres utili-
zando inyeccion con azul de metileno y en voluntarios sanos inyectando sustan-
cias radiopacas y lidocaina al 0.5%. La diseccién de los cadaveres revel6 deposi-
cion correcta del tinte en el plano transverso del abdomen mientras que las ima-
genes de los voluntarios vivos identifico sustancia de contraste en la vaina neuro-
muscular del musculo transverso abdominal y el test de mapeo indicé bloqueo

sensorial entre los dermatomas T8-L17-

Otro estudio en cadaveres realizado por el mismo McDonell en 2007 examiné la
propagacion del colorante azul de metileno inyectado en el tridngulo de Petit
usando la técnica de referencias anatomicas superficiales.
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La diseccidn de las preparaciones cadavéricas revelo el depdsito confiable de la
sustancia inyectada en el plano transverso abdominal - En ambos estudios el mé-
todo para identificar el triangulo de Petit fue mediante la técnica de referencias
anatémicas superficiales.

El primer reporte de bloqueo de plano transverso abdominal en poblacion pediatri-
ca fue realizado por Fredrickson y cols. en 2008 donde se describe su aplicacion

exitosa en ocho nifios sometidos para reparacion de hernia inguinal®.

Con esta técnica se ha reportado la obtencién de bloqueo sensitivo de los nervios
intercostales 7 al 11 (T7-T11), el nervio subcostal (T12) y los nervios ilioinguinal e
iliohipogéstrico (L1-L2) 6:10-11,,

La musculatura de la pared lateral del abdomen tiene tres capas. De superficial a
profunda se encuentra el musculo oblicuo externo, el oblicuo interno y el transver-
so del abdomen. La inervacién de la pared anterolateral del abdomen surge de las
ramas anteriores de los nervios T7 a L1. A partir de estas ramas se desprenden
los nervios intercostales T7-T11, el nervio subcostal T12 y los nervios iliohipogas-
trico e ilioinguinal L1-L2. Los nervios intercostales T7-T11 al salir del espacio inter-
costal viajan en el plano neurovascular comprendido entre los musculos oblicuo
interno y el musculo transverso del abdomen. El nervio subcostal (T12), ilioinguinal
e iliohipogastrico (L1-L2) viajan en el mismo plano 7. (Imagen 3)

Los nervios toracicos T7-T12 proporcionan inervacion sensorial a la piel, peritoneo
y musculos de la pared anterolateral del abdomen. El nervio T7 da inervacion sen-
sorial en epigastrio y el nervio T10 proporciona la inervacion del ombligo mientras

el nervio L1 inerva la ingle 7°.

La técnica del bloqueo TAP conlleva el depdsito del anestésico local en el plano
comprendido entre los musculos oblicuo interno y el musculo transverso del ab-

domen.

Los dos métodos de abordaje empleados incluyen una técnica a ciegas, sobre la

base de la anatomia del triAngulo lumbar de Petit y la otra técnica realizada bajo
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observacion directa guiada por ecografia. La técnica de referencias anatémicas
superficiales consiste en la palpacion del tridngulo de Petit que se encuentra por
encima de la cresta iliaca sobre la linea axilar media, el borde inferior del triangulo
esta formado por el borde lateral del musculo oblicuo externo y el borde posterior
lo forma el borde lateral del masculo dorsal. El triangulo se percibe a la palpacion

profunda en pacientes conscientes >

El sitio de puncién es justo por encima de la cresta iliaca y posterior a la linea axi-
lar media dentro del triangulo de Petit. Se emplea una aguja 24 gauge de bisel cor-
to, dicha aguja se inserta perpendicular a la piel y se introduce hasta percibir un
“pop”, indicando que la aguja atraviesa la fascia del musculo oblicuo interno, que-
dando la punta en el plano anterior a la fascia del musculo transverso abdominal;
en este punto se procede a la aspiracion de la jeringa, en caso de ser negativa se
inyecta el volumen de anestésico local previamente calculado para el peso del pa-
ciente. Si se percibe un segundo “pop” esto indica que la aguja ha avanzado mas
alla del plano transverso abdominal por lo cual debe ser retirada y reinsertadal?-13,
El triangulo de Petit puede ser dificil de palpar especialmente en pacientes obe-
sos; Rafi sugiere realizar la inyeccion detras del punto mas alto de la cresta iliaca

cuando el triangulo no es claramente palpable &7.

El bloqueo puede realizarse de forma unilateral o bilateral dependiendo del tipo de
cirugia y la incisién sobre la piel, con una inyeccion Unica o multiple a través de la
insercion de catéter %7, El bloqueo tiene un inicio de accion de 20 a 30 minutos y
debe ser realizado cuando sea posible después de la induccion anestésica y antes

de la incision de la pared abdominal 1214 |

Respecto a la dosificacion del anestésico local Rafi en su reporte original describe
el uso de 20 ml de anestésico local para cada lado del abdomen en personas adul-
tas. Subsecuentemente McDonell y cols. reportaron el uso de 20 ml de lidocaina

0.5% para cada lado del abdomen en voluntarios adultos sanos®.

Webster afirma que el volumen de anestésico local que debe inyectarse es fun-
damental para el éxito del bloqueo. En un paciente de 170 cm de estatura y 70 kg
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de peso es suficiente un volumen de 30 ml de anestésico local para difundir a nivel
de las raices nerviosas T7-L1; mientras que en pacientes de 50 kg de peso el vo-
lumen necesario es de 25 ml y en pacientes de 30 kg 15 ml de volumen es sufi-
ciente. Segun Webster elegir el volumen adecuado es mas importante que usar
concentraciones altas de anestésico local. Las dosis maximas de cada anestésico
local deben ser siempre respetadas para evitar una posible toxicidad en el caso de
gue el anestésico local se administre en la circulacion sistémica de forma acciden-

tal’.

En cuanto a lo reportado en la literatura mundial la eleccion del agente anestésico
local, su volumen, concentracion y la técnica de administracion difiere entre los es-
tudios realizados a la fecha. Debido a lo anterior varios autores se han dado a la
tarea de recolectar la informacion disponible sobre la dosificacion del anestésico

local.

Abdallah y cols. en 2012 realizaron una revision sistematica y describen que para
bloqueo TAP con inyeccién uUnica la dosis y el volumen del anestésico local fue
calculado en 7 estudios en base al peso del paciente con una dosis total entre 2 a
3 mg/kg en el caso de ropivacaina y de 2 mg/kg en el caso de bupivacaina. Otros
10 estudios describen el empleo de volumenes de anestésico local “predetermina-
dos” variando entre los 15 a 20 ml. Haciendo la conversién a dosis por kg estos
volimenes corresponden a una dosis de 2.2 a 3.5 mg/kg de ropivacainay de 1.2 a

2.4 mg/kg de bupivacaina®.

Respecto al volumen de anestésico local Abdallah refiere que en 2 de 4 ensayos
clinicos se reporté mejores resultados en la analgesia postoperatoria cuando se
utilizaron volimenes bajos <15 ml, en 4 de 5 ensayos cuando se emplearon vo-
limenes intermedios de 15 a 20 mly en 6 de 9 ensayos cuando se administraron

volimenes altos > 20 ml 6.

Finalmente en la eleccion de la concentracion del anestésico local 4 ensayos clini-
cos utilizaron concentraciones bajas (ropivacaina 0.2% 6 bupivacaina 0.25%). 5
estudios emplearon concentraciones intermedias (ropivacaina 0.5% 6 bupivacaina
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0.5%) y 3 estudios lo hicieron con concentraciones altas (ropivacaina 0.75%). En

todos los casos se reporté adecuada analgesia postoperatoria °.

Mai y cols. en 2012 realizaron una revision sobre las implicaciones del bloqueo
TAP en anestesia pediatrica. Mencionan que la dosis de anestésico local debe ser
determinada en base a la edad del nifio, estatus fisico, el area a ser anestesiada y
el peso basado en la masa corporal ya que en el caso de enfrentarse a nifios con
obesidad la dosis no debe calcularse en base al peso corporal total por el riesgo

de exceder la dosis maxima recomendada para cada tipo de anestésico local °.

Fredrickson y cols. en 2010 realizaron un ensayo clinico en 41 nifios; usaron 0.3
ml/kg con una mezcla 50:50 de lidocaina 1% y ropivacaina 1% para comparar la
eficacia analgésica del bloqueo TAP versus bloqueo ilioinguinal en plastia de her-
nia inguinal. Mientras que Jacobs y cols. reportaron 5 casos de neonatos y lactan-
tes utilizando levobupivacaina 0.25% a 1 ml/kg para bloqueo TAP unilateral 6 0.5
ml/kg para inyeccion bilateral °.

Suresh y Chan en 2009 optaron por el calculo del volumen de bupivacaina a 0.2
ml/kg con un volumen maximo de 20 ml para escolares y adolescentes. Mientras
que limitaron la dosis de bupivacaina a 2 mg/kg en neonatos y lactantes, 3 mg /kg
en preescolares y 4 mg/kg en escolares y adolescentes para evitar la toxicidad por
anestésico local'4.

Taylor y cols. en 2010 report6 el uso de bloqueo TAP en dos casos de cirugia ve-
sical por disrafismo espinal en nifios de 3 y 5 afios utilizando bupivacaina 0.25% a

0.3 ml/kg seguido por infusion de bupivacaina a través de catéter’®.

Desgranges y cols. en 2011 emplearon el bloqueo TAP en un nifio de 4 afios para
cirugia de abdomen superior calculando la levobupivacaina a 0.5 ml/kg. °

En cuanto a la morbilidad asociada a la técnica del bloqueo TAP no existen esta-
disticas publicadas. Dos casos de laceracién hepatica por aplicacion del bloqueo
TAP en hemiabdomen derecho se encuentran en la literatura. El primer reporte de

Farooq y Carey describen una laceracién hepatica al realizar el bloqueo por refe-
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rencias anatomicas; como hallazgo durante la laparotomia dicho paciente presen-
taba hepatomegalia, por lo que los autores sugieren realizar de rutina la palpacion
del borde hepatico en todos los pacientes. El segundo reporte de Lancaster y
Chadwick describe laceracién hepatica al realizar el bloqueo TAP guiado por eco-
grafia, los autores refieren que esto fue debido a la dificultad de visualizar la aguja
durante el procedimiento. Jankovic y cols. observaron que en un caso de bloqueo
TAP con insercion de catéter para analgesia continua postoperatoria dicho catéter
llego hasta la cavidad peritoneal, no se reportaron lesion sobre ningln érgano °.
En poblacion pediatrica no existen reportes de casos de complicaciones asociadas

a la técnica de aplicacion del bloqueo TAP.

De acuerdo a la informacion disponible en la literatura todas las publicaciones
concluyen que el bloqueo TAP es una técnica efectiva, segura y de facil aplicacio-
n%16-17_Mai y cols. concluyen que el bloqueo TAP es un adyuvante seguro y efecti-
vo de la analgesia postoperatoria multimodal para los pacientes pediatricos some-

tidos a cirugia abdominal®.

Dentro de los anestésicos locales disponibles es bien sabido que la bupivacaina
ha gozado de gran popularidad y por mucho tiempo ha sido el farmaco de elec-
cion para la anestesia local en pediatria. Sin embargo tras la introduccién de la ro-
pivacaina y la levobupivacaina como farmacos presumiblemente mas seguros al
tener menor cardiotoxicidad y neurotoxicidad que bupivacaina han ido desplazan-
do a este ultimo farmaco como el estandar de oro para analgesia postoperatoria

de larga duracion 4.

Los anestésicos locales de tipo amino-amida son potentes bloqueadores de los
canales de sodio que producen el bloqueo del impulso de conduccién a nivel de
los axones consiguiendo de esta forma la pérdida transitoria y reversible de la

sensibilidad.

Estos agentes se unen a proteinas séricas principalmente la al glucoproteina aci-
da y en menor grado a la albumina sérica. Dicha unidn alcanza hasta el 95% o

mas en el caso tanto de bupivacaina, ropivacaina y levobupivacaina 2.
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Debido a que la al glucoproteina acida es una proteina de fase aguda su concen-
tracidbn aumenta en procesos inflamatorios particularmente en el periodo postope-
ratorio. Los neonatos y lactantes tienen una menor concentracion de esta proteina
comparado con escolares y adolescentes los cuales tienen concentraciones igua-
les a las del adulto. De esta manera la fraccion libre del anestésico local se en-
cuentra incrementada en neonatos y lactantes siendo esto una implicacion clinica
importante en pediatria. Los anestésicos locales son metabolizados por el cito-
cromo P450 principalmente por la isoforma CYP3A4 en el caso de la lidocaina y
bupivacaina y la isoforma CYP1A2 para la ropivacaina. La isoforma CYP3A4 se
encuentra inmadura al nacimiento y es parcialmente reemplazada por la isoforma
CYP3AY a esta edad, siendo el aclaramiento de la bupivacaina de solo una terce-
ra parte a la edad de un mes y de dos terceras partes a los 6 meses de edad en
comparaciéon con el adulto. Respecto a la isoforma CYP1A2 esta se encuentra
completamente madura hasta los 3 afios y el aclaramiento de la ropivacaina al-

canza su maximo a los 5 afios de edad?.

La ropivacaina es un anestésico local de tipo amida de larga duracion cuyo meca-
nismo de accion es por inhibicién reversible de los canales de sodio en las fibras
nerviosas; causando un bloqueo sensitivo apropiado para la anestesia en diferen-
tes tipos de cirugia. La ropivacaina es menos lipofilica que la bupivacaina y pene-
tra en menor medida las fibras nerviosas motoras mielinizadas del tipo AB teniendo
una actividad selectiva preferente por las fibras que transmiten el dolor como las
fiboras A® y C amielinicas resultando clinicamente en un menor bloqueo motor.
Asimismo al ser menos lipofilica disminuye el riesgo de neurotoxicidad y cardioto-
xicidad. Esta droga muestra una farmacocinética lineal y dosis proporcional. La
concentracion plasmatica de ropivacaina depende de la dosis total administrada y

de la via de administracion.

El inicio de accidén es de aproximadamente 14 minutos y su vida media es de 4.2
horas cuando se administra por via peridural y de 1.8 horas después de adminis-
tracion intravenosa. Tiene una alta union a proteinas plasmaticas alrededor de

94% principalmente a la al glucoproteina acida. Su metabolismo es principalmen-
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te a nivel hepatico por hidroxilacion aromatica a 3"-hidroxi- ropivacaina por el cito-
cromo P450 CYP1A2 y por N-dealquilacion a 2°,6- pipecoloxilida por CYP3A4. La
ropivacaina y sus metabolitos se excretan a través de la orina alrededor de un

86% después de una dosis Unica via intravenosal®,

La ropivacaina es bien tolerada en poblacion pediatrica desde lactantes de un mes
hasta adolescentes de 17 afos, sin importar la via de administracion. La ocurren-
cia de eventos adversos asociados a ropivacaina es baja, siendo los efectos aso-
ciados principales la nadusea y el vomito (7%). La incidencia de cardiotoxicidad
como resultado de la administracion intravascular inadvertida de ropivacaina acor-
de a un analisis de datos de 3 mil pacientes obtenidos de 60 ensayos clinicos rea-
lizado por Selander y cols. en 1997 reportd una probabilidad de inyeccion acciden-
tal intravascular de 0.2% (6 pacientes), solo un paciente experimento convulsiones

(neurotoxicidad)*®.

Respecto a la ropivacaina y sus interacciones farmacologicas no se recomienda
su combinacion con otros anestésicos locales debido a que los efectos toxicos de
los anestésicos locales son aditivos. Cuando el paciente se encuentra con el con-
sumo de fluvoxamina (antidepresivo inhibidor de la recaptura de serotonina) la
vida media de eliminacién de la ropivacaina se incrementa debido a que la fluvo-
xamina es un fuerte inhibidor del citocromo P450 CYP1A2. Otros farmacos que
producen inhibicion de la isoforma CYP1A2 de forma competitiva son la teofilina y
la imipramina. Sin embargo esto no representa una contraindicacion para el em-
pleo de ropivacaina ya que la repercusion farmacodinamica es un aumento de la
vida media del farmaco y clinicamente un incremento de la duracion del efecto

analgésicols.

La dosis de ropivacaina para bloqueo de nervios periféricos considerada segura y
efectiva en nifilos no debe exceder una concentracion de 0.5%, el volumen calcu-
lado por peso corporal preferentemente no debe ser mayor a 0.6 ml/kg y la dosis
méxima de 3 mg/kg. Estas formas de dosificar resultan en una baja concentracion
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plasmatica de ropivacaina (0.02-0.14 mg/L) si se comparan con el umbral para to-
xicidad sistémica que en el caso de la ropivacaina se encuentra en 0.3 — 0.9 mg/L
20, Para el caso especifico del bloqueo TAP no existe ningln reporte publicado de

toxicidad sistémica utilizando esta técnica.

En el paciente con enfermedad renal cronica severa, la farmacocinética de la ropi-
vacaina no sufre modificaciones. Pere y cols. en 2011 realizaron un estudio sobre
la farmacocinética de la ropivacaina en pacientes con falla renal crénica. Veinte
pacientes con falla renal de leve a severa y 10 voluntarios sanos recibieron ropiva-
caina a 1 mg/kg durante 30 minutos, posteriormente midieron las concentraciones
en plasma y orina de ropivacaina y sus dos metabolitos durante 48 horas, encon-
trando que la concentracion plasmética de la ropivacaina es similar en sujetos
urémicos como los no urémicos. Mientras que la excrecion de los metabolitos se
correlaciona con un modelo de eliminacion no renal; de esta manera se compensa

la disminucion o ausencia de aclaramiento renal 21,
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7. JUSTIFICACION

En el Hospital de Pediatria CMN SXXI los servicios de Anestesiologia Pediatrica
en conjunto al servicio de Algologia promueven el control del dolor basados en
modelos de analgesia multimodal, sin embargo existen diversas situaciones que
dificultan su aplicacién. En nuestro hospital es dificil indicar analgesia preoperato-
ria multimodal debido a que la programacion quirargica se efectia con 24 horas de
anticipacion y el ingreso de algunos pacientes es en el turno vespertino. Debido a
esta situacion el servicio de Algologia ha creado un manual de procedimientos
donde se dan las pautas de la analgesia multimodal perioperatoria pero solo para
procedimientos catalogados como cirugia “mayor” y de acuerdo al segmento
anatomico a operarse recomiendan la combinacién de la anestesia regional o local
con la analgesia convencional endovenosa a base de AINES y/u opioides para el

control del dolor.

La analgesia postoperatoria para la cirugia de catéter Tenckhoff en nuestro hospi-
tal se administra de manera convencional por via endovenosa, la cual se conside-
ra tiene buenos resultados en el control del dolor ya que por lo regular el dolor es-
perado para esta cirugia se considera como de leve a moderado en la escala de
EVA 'y en pocos casos suele ser severo. Sin embargo no es solamente el dolor es-
perado lo que debe motivar la decision de emplear una técnica multimodal; el pa-
ciente con ERC es sensible a los efectos de los AINES y/u opioides. Debido a su
falta de depuracion de los farmacos y sus metabolitos la vida media de eliminacion
se prolonga lo cual no es deseable en este grupo de pacientes por los efectos mul-

tisistémicos que pueden ocasionar.

El paciente pediatrico con enfermedad renal cronica ademas presenta ciertas pe-
culiaridades entre las cuales destacan el estrés y ansiedad producidos por las
hospitalizaciones recurrente y los multiples procedimientos médico-quirargicos a
los que son sometidos debido a la cronicidad de su enfermedad siendo un grupo
de pacientes con sensibilidad incrementada y umbral al dolor disminuido por lo

gue las técnicas combinadas son las de eleccion.
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Debido a todo lo anterior se sugiere que el bloqueo TAP combinado con anestesia
general para colocacion y/o retiro de catéter Tenckhoff resuelve de forma practica
los planteamientos sefialados y por lo anterior consideramos que el estudio de
esta técnica impactara de forma positiva en la calidad de vida de los pacientes que

requieren de esta cirugia.

En el Hospital de Pediatria CMN SXXI se realizé este estudio, sin embargo no se
alcanzo el tamafio de la muestra de pacientes ,por lo que se tramitd la enmienda
para poder continuar recabando los pacientes, para realizar un analisis estadistico
gue lleve a obtener significancia estadistica y validez para los resultados.

8. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

No existe en la literatura volimenes y concentraciones de ropivacaina ideales para
el bloqueo TAP en cirugia de colocacion de catéter Tenckhoff en poblacion pedia-
trica. La gran mayoria de los estudios realizados se han enfocado en comparar al
blogueo TAP versus otras técnicas analgésicas ya sea por infiltracion de herida o
con el uso de analgesia endovenosa en diversas cirugias de abdomen tanto supe-
rior como inferior. Los resultados apuntan a un buen desempefio del bloqueo TAP
en el control del dolor agudo postoperatorio expresado en un menor requerimiento
de opioides intravenosos asi como en una disminucion de la percepcion del dolor
por parte de los pacientes. Sin embargo quedan lagunas importantes sobre cual
anestésico local y a que volumen y concentracion se deben emplear para cada ci-
rugia de abdomen en particular, no porque se desconozca las dosis de seguridad,
sSino porque no existe un consenso sobre la dosificacion ideal para obtener el me-
jor efecto analgésico. Por lo tanto derivado de la investigacion y analisis sobre lo

descrito acerca del bloqueo TAP surge el siguiente cuestionamiento:

En el bloqueo del plano transverso abdominal TAP ¢Es mas eficaz el uso de un

volumen de 0.5ml/kg versus un volumen de 0.3ml/kg de Ropivacaina al 0.2% para
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el control del dolor agudo postoperatorio en el paciente escolar/adolescente des-

pués del retiro y/o colocacion de catéter Tenckhoff?

9. OBJETIVOS

En los pacientes del Hospital de Pediatria CMN Siglo XXI escolares y adolescen-
tes sometidos a colocacion y/o retiro de catéter Tenckhoff:

9.1 OBJETIVO GENERAL

Evaluar la eficacia analgésica del bloqueo del plano transverso abdominal TAP en
el control del dolor agudo postoperatorio con el uso de ropivacaina 0.2% a un vo-
lumen de 0.3 ml/kg a través de la aplicacion de la escala visual analoga (EVA)
para la medicion del dolor al salir de quiréfano, a la hora, a las 4 horas, a las 8 ho-
ras y a las 12 horas posteriores a la cirugia registrando el numero de rescates
para el control del dolor con el uso de buprenorfina intravenosa a 0.5mcgr/kg en
caso de EVA >4,

Evaluar la eficacia analgésica del bloqueo del plano transverso abdominal TAP en
el control del dolor agudo postoperatorio con el uso de ropivacaina 0.2% a un vo-
lumen de 0.5 ml/kg. a través de la aplicacion de la escala visual anéloga (EVA)
para la medicion del dolor al salir de quiréfano, a la hora, a las 4 horas, a las 8 ho-
ras y a las 12 horas posteriores a la cirugia registrando el numero de rescates
para el control del dolor con el uso de buprenorfina intravenosa a 0.5mcgr/kg en
caso de EVA >4,

Comparar la eficacia analgésica del bloqueo del plano transverso abdominal TAP
en el control del dolor agudo postoperatorio con el uso de ropivacaina 0.2% con
un volumen de 0.3 ml/kg versus 0.5 ml/kg mediante el andlisis de la informacion

recabada.
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9.2 OBJETIVO SECUNDARIO

Registrar la tasa metabdlica de fentanil empleada durante el transanestésico com-
parando el uso de ropivacaina 0.2% con volumen de 0.3 ml/kg versus ropivacaina
0.2% con un volumen de 0.5 ml/kg.

10. HIPOTESIS

El volumen de 0.5ml/kg de ropivacaina al 0.2% es més eficaz para el control del
dolor agudo postoperatorio que el volumen de 0.3ml/kg de ropivacaina al 0.2% en

escolares/adolescentes después de la colocacion y/o retiro de catéter Tenckhoff.

10.1 Hipdtesis Nula

El volumen de 0.5ml/kg de ropivacaina al 0.2% es igual de eficaz que el volumen
de 0.3ml/kg de ropivacaina 0.2% para el control del dolor agudo postoperatorio en

escolares/adolescentes después de la colocacion y/o retiro de catéter Tenckhoff.

En nuestra hipotesis no se plantea el compromiso sobre el grado de eficacia de la
ropivacaina 0.2% con un volumen de 0.5 ml/kg versus ropivacaina 0.2% con un
volumen de 0.3 ml/kg debido a que no existen estudios previos reportados en la

literatura.
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11 MATERIAL Y METODOS
DISENO
» Por la maniobra cuasi experimental
» Por la direccion prospectivo
* Por el nimero de mediciones longitudinal
* Por el niumero de grupos comparativo

* Por el tipo de recoleccion de la informacion prolectivo

11.1 UNIVERSO DE TRABAJO

Se incluyeron a pacientes escolares y adolescentes con el diagndstico de enfer-
medad renal cronica terminal ingresados en el Hospital de Pediatria Dr. Silvestre
Frenk Freund Centro Médico Nacional Siglo XXI IMSS programados para coloca-
cion y/o retiro de catéter Tenckhoff de agosto de 2015 a julio de 2016

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Previa autorizacion por el comité de ética del Hospital de Pediatria del CMN SXXI
y con el consentimiento informado aceptado y firmado por los padres o tutores de
los pacientes y con el asentimiento de los participantes de entre 10 a 16 afos,
cumpliendo con los criterios de seleccion establecidos para este estudio se inclu-
yeron a los pacientes escolares y adolescentes de 6 a 16 afios con estado fisico
ASA Il y Ill programados para colocacion y/o retiro de catéter Tenckhoff. Por una
persona ajena al estudio se hizo la aleatorizacion por sobres para asignar a los
pacientes a cada uno de los dos grupos de estudio. EIl grupo 1 recibié bloqueo
TAP con ropivacaina 0.2% con un volumen de 0.3 ml/kg mientras que el grupo 2

el bloqueo TAP se hizo con ropivacaina 0.2% con un volumen de 0.5 ml/kg.
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Al ingresar a sala de quiréfano a todos los pacientes se les coloco monitoreo no
invasivo continuo de rutina con oximetria de pulso, electrocardiograma de 5 deri-
vaciones y presion arterial no invasiva. Posteriormente se les administré ansiolisis
con midazolam de 0.05 a 0.1 mg/kg IV. Previa preoxigenacion durante un minuto
se realizo la induccion anestésica con fentanil de 3 a 5mcgr/kg 1V y propofol 1 a 2
mg/kg IV, al obtener hipnosis y apnea se colocé mascarilla laringea de acuerdo al
peso de cada paciente. El mantenimiento anestésico se dio con sevoflorane a 2vol
%; CAM 1. Mezcla de aire/oxigeno FiO2 40-60%. Todos los pacientes recibicieron
como medicacion complementaria ranitidina 1mg/kg metamizol 20 mg/kg IV y on-

dansetrén 0.1mg/kg.

Después de la induccion anestésica y antes de la incision quirdrgica el bloqueo
TAP se coloco ipsilateral al sitio de colocacion del catéter Tenckhoff por el investi-
gador con la técnica de referencias anatébmicas para identificar el triangulo de Pe-
tit. Con el paciente en posicion supina y el investigador colocado en el lado contra-
lateral se palpo la cresta iliaca de anterior a posterior hasta percibir la insercién del
musculo latisimo dorsal para delimitar al triangulo de Petit tomando a la linea axilar

media como punto de referencia.

Previa asepsia y antisepsia de la regién se introduce un punzocath No.18 perpen-
dicular a la piel hasta percibir una pérdida de resistencia o sensacién de “pop” la
cual indica que nos encontramos en el plano transverso abdominal TAP. Después
se procedecio a realizar aspiracion de la jeringa para excluir una puncion intravas-
cular, peritoneal o visceral y se aplicé una dosis de prueba de 1 ml con la solucién
de estudio. Dicha prueba se realiz6 para identificar si existe resistencia al paso de
la solucién ya que en caso de encontrarse correctamente posicionada la punta de
la aguja en el plano transverso abdominal TAP no debe existir resistencia alguna al
paso de la solucién anestésica. En caso de existir resistencia se procedecio a re-
posicionar el punzocath. La solucion de estudio (ropivacaina 0.2% a 0.3 ml/kg o
ropivacaina a 0.5 ml/kg) se inyecta a través de la aguja y al finalizar se retira el
punzocath en un solo movimiento. La preparacion de la solucién anestésica la rea-
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liza el médico anestesiologo responsable del procedimiento para proporcionarla al

investigador que colocé el bloqueo TAP como maniobra de cegamiento.

Después de finalizar el procedimiento quirdrgico los pacientes pasaron a la unidad
de cuidados postanestésicos (UCPA) y posteriormente a cama en piso para conti-

nuar la recuperacion postoperatoria.

A todos los pacientes se les interrog6 sobre la intensidad del dolor postoperatorio
en la unidad de cuidados postanestésicos y posteriormente a la hora, a las 4 ho-
ras, a las 8 horas y a las 12 horas por medio de la escala visual analoga (EVA) y
se hizo el registro de las mediciones en la hoja de recoleccién de datos respectiva.
En caso de presentarse dolor de moderado a intenso (EVA 4-10) se administro te-
rapia de rescate al dolor con buprenorfina a 0.5 mcgr/kg IV las dosis necesarias
hasta tener control del dolor (EVA <3) y se hizo el registro en la hoja de recolec-
cion de datos con las dosis de rescates administradas hasta las 12 horas posterio-
res de finalizado el procedimiento quirurgico.

EXPERIENCIAS Y ACTIVIDADES QUE DESEMPENAN LOS PARTICIPANTES
DEL PROTOCOLO

El investigador participante en el presente estudio se desempefia actualmente
como médico residente de segundo afio de la sub especialidad en Anestesiologia
Pediatrica del Hospital de Pediatria Dr. Silvestre Frenk Freud del Centro Médico
Nacional Siglo XXI del IMSS y la experiencia con la que cuenta respecto al blo-
gueo TAP previo al inicio del estudio incluye la aplicacion del bloqueo TAP utilizan-
do la técnica de referencias anatomicas para analgesia postoperatoria en nifios y
adolescentes de entre 5y 16 afios para procedimientos quirlrgicos que involucran

la pared abdominal.
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VALVULAS DE SEGURIDAD

De acuerdo a lo que se ha publicado en la literatura mundial sobre complicaciones
asociadas a la técnica; en caso de haberse presentado alguna complicacién se

tenia contemplado actuar de la siguiente manera:

Laceracion Hepatica: Para evitar la puncién hepatica no se incluyeron pacientes
con visceromegalias debido a que se considera la principal causa de complicacion.
En caso de presentarse la puncion hepatica el manejo es conservador ya que las
laceraciones hepéticas reportadas (Unicamente dos casos reportados en adultos)
fueron laceraciones de grado | por tomografia computarizada de abdomen, es de-
cir laceraciones superficiales de menos de 1 cm de profundidad con hematoma

subcapsular de menos de 1 cm.

El manejo conservador consiste en vigilar los signos vitales a fin de identificar
cambios hemodinamicos, en caso de existir se debe realizar una gasometria arte-
rial para valorar la Hemoglobina (Hb) y hematocrito (Hto) y normar una conducta
transfusional en caso necesario. Posterior a la emersion anestésica se valora el

estado neuroldgico y abdomen en blusqueda de datos de alarma abdominal.

En caso de sospecha clinica de sangrado se debe solicitar una tomografia axial
computarizada de abdomen simple para determinar la presencia de sangrado en
cavidad abdominal asi como la cantidad de hemoperitoneo para clasificar el grado

de laceracion.

En caso de presentarse anafilaxia a la ropivacaina se considera administrar difen-

hidramina 25-100mg IV y/o metilprednisolona 1-2 mg/kg IV.
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VARIABLES INDEPENDIENTES
* Volumen de anestésico local

» Concentracion de anestésico local

VARIABLES DEPENDIENTES
* Dolor Agudo Postoperatorio
* Terapia de rescate al dolor

+ Tasa metabdlica transanestésica de fentanil

VARIABLES DEMOGRAFICAS
* Edad
* Sexo
» Peso

 Talla

VARIABLES DE CONFUSION
+ Tiempo quirdrgico

+ Manipulacion de epiplén

+ Omentectomia

+ Cirugias previas de abdomen
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DEFINICIONES OPERACIONALES Y CONCEPTUALES

Variables Categoria Escala de Unidad de | Definicion Definicion
Medicion Andlisis Conceptual Operacional
Volumen de | Cualitativa | Dicotémica | Mililitros Cantidad de El asignado
anestésico anestésico lo- | por aleatori-
local cal aplicado zacion
Concentraci- | Cuantitativa | Continua Porcentaje | Proporcién de | Del 0.2%
6n de anes- anestésico lo- | para la ropi-
tésico local cal contenido | vacaina a
en un volumen | utilizar
determinado
Dolor Agu- |Cuantitativa | Discreta Se medira | Tipo de dolor Medida a in-
do Post ope- de acuerdo | de reciente tervalos de
ratorio a la valora- | inicio y dura- tiempo poste-
cién del cion limitada rior a la ciru-
EVA causado por la | gia
incision quirdr-
gica
Terapia de Cuantitativa | Discreta Cantidad Tratamiento Los reporta-
rescate al de rescates | analgésico dos en las
dolor aplicados | adicional para | notas de en-
el dolor agudo | fermeria e
postoperatorio | indicaciones
médicas
Tasa meta- | Cuantativa | Continua Mcgr/kg//hr | Cantidad de Se tomara de
bdlica tran- farmaco nece- |la hoja de
sanestési-ca saria para ob- | registro anes-
de fentanil tener el efecto | tésico
clinico desea-
do
Edad Cuantitativa | Discreta Afios Cualquiera de | Se toma en
los periodos en | base a la fe-
gue se consi- | cha de naci-
dera dividida la | miento regis-
vida de una trada en el
persona expediente
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Sexo Cualitativa | Dicotdbmica | Masculino- | Variable biol6- | Lo especifi-
femenino gicay genética | cado en la

gue divide a ficha de iden-
los seres hu- tificacion del
manos en dos | expediente
posibilidades clinico

Peso Cuantitativa | Continua Kilogramos | La fuerza que | Se toma el
ejerce un altimo regis-
cuerpo sobre tro del expe-
un punto de diente clinico
apoyo

Talla Cuantitativa | Continua Centime- Medida de la Se toma el

tros estatura del altimo regis-

cuerpo desde | tro del expe-
los pies hasta | diente clinico
el techo de la
bbéveda del
craneo

Tiempo qui- | Cuantitativa | Discreta Minutos El tempo que | Se tomara de

rargico transcurre la hoja de
desde lainci- | registro tran-
sion de la piel | sanesté-sico
hasta el cierre
de la herida
quirdrgica

Manipulacion | Cualitativa | Dicotémica | Si/No Accion o efecto | Se tomaréa de

de epiplon derivado del la hoja de la
uso de las ma- | técnica qui-
nos o de algun | rargica
instrumento
gue distorsiona
el epiplén

Omentecto- | Cualitativa | Dicotébmica | Si/No Quitar o rese- | Se tomara de

mia car de forma la hoja de la
parcial o total | técnica qui-
el epiplén rdrgica
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Cirugias Cuantitativa | Discreta Cantidad Antecedente Se tomara de

previas de expresada | sobre el nume- | la historia
abdomen en numero | ro de cirugias | clinica
previas de ab-
domen

TAMARNO DE LA MUESTRA

El célculo del tamafio de muestra se realizara en base a la formula de diferencia
de medias de acuerdo a los datos que se obtuvieron del articulo de Carney y cols.
(Anesth Analg. 2010 Oct;111(4):998-1003)

Donde:

Za= valor de z relacionado con a=0.05
ZB=valor de z relacionado con un 3=0.20 (poder de 80%)
DE= Desviacion Estandar

M1= media de grupo A

M2= media de grupo B

De acuerdo a la sustitucion de valores:
Zo=1.96

ZB=-0.84

DE=2

Nl1=4

p2=2
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Con un célculo final de tamafio de muestra de 32 pacientes; 16 para cada grupo.

CRITERIOS DE INCLUSION
* Pacientes escolares y adolescentes de edades de 6 a 16 afos

» Enfermedad renal cronica que requiera terapia de sustitucién renal con diali-

sis peritoneal

» Cirugia de catéter de Tenckhoff de colocacién y/o retiro

CRITERIOS DE NO INCLUSION
» Pacientes con sobrepeso y obesidad con IMC >25

» Pacientes con visceromegalias ya diagnosticada por clinica a través de la

palpacion del borde hepatico y/o por algin estudio de imagen
* Infeccion en el sitio de puncién
* Alergia conocida a la ropivacaina

» No autorizacion a la técnica del bloqueo TAP

CRITERIOS DE EXCLUSION

Datos incompletos.
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ANALISIS ESTADISTICO

El analisis descriptivo se llevé a cabo mediante medidas de tendencia central y de
dispersién de acuerdo a la escala de medicion de las variables. Para las cualitati-
vas frecuencias simples y porcentajes mientras que para las cuantitativas prome-
dio o mediana y desviacién estandar de acuerdo al tipo de distribucion normal o
anormal respectivamente. Para diferencias de medias entre dos grupos se utilizé
Chi-cuadrada y T-Student, y para las variables de confusion se contemplo el ana-

lisis de regresion lineal multivariado con el paquete estadistico SPSS-21.

12. ASPECTOS ETICOS

De acuerdo a la Ley General de Salud en materia de investigacion en seres hu-
manos Titulo I, Capitulo |, articulo 17 este estudio corresponde a un estudio con
riesgo de la investigacion mayor que el minimo por lo que se incluira carta de con-
sentimiento informado para la realizacion de este estudio.

Este protocolo se realizé en menores de edad y segun la Ley General de Salud en
materia de investigacion en seres humanos Titulo Ill, Capitulo Ill, Articulo 35 se
considera poblacion vulnerable por lo que se incluyd carta de asentimiento para

escolares y adolescentes de 10 a 16 afios.

Para los pacientes el beneficio directo de la aplicacion del bloqueo TAP es brindar
un mejor control del dolor agudo postoperatorio con ninguna molestia derivada de

su aplicacion ya que se realiza mientras el paciente se encuentra con hipnosis.

Para el hospital y para la sociedad la contribucién de este estudio sera la aplica-
cion del modelo de analgesia multimodal en la cirugia de catéter Tenckhoff. Dicho
modelo de analgesia mejora la calidad de vida de los pacientes lo cual mejora los

estandares de calidad de los servicios de salud.
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El balance riesgo/ beneficio para la aplicacion del bloqueo TAP en escolares y
adolescentes para cirugia de catéter Tenckhoff como se indicé en los anteceden-
tes existe evidencia suficiente en la literatura mundial para afirmar que esta técni-
ca anestésica es segura y de facil aplicacién con un minimo de riesgos asociados
a la técnica y al uso de ropivacaina. El beneficio para los pacientes que reciban

este blogueo es una mejor analgesia postoperatoria.

Toda la informacion obtenida se mantuvo de manera confidencial y solo para los

fines correspondientes al estudio.

El consentimiento informado para los padres o tutores Yy el asentimiento en el
caso de que los participantes del estudio se encontraron entre los 10 a 16 afios lo
solicité el Dr. Luis Enrique Romero Morales Residente de primer afio de la espe-
cialidad en Anestesiologia Pediatrica del Hospital de Pediatria CMN Siglo XXI pre-

vio a la realizacion de la cirugia.

La manera de seleccionar a los participantes del estudio sera por medio de la pro-
gramacion quirdrgica para detectar a los pacientes escolares y adolescentes con
diagnostico de enfermedad renal crénica programados para colocacién y/o retiro
de catéter Tenckhoff. Posteriormente el dia previo a la cirugia se acudira a la cama
del paciente para hacer la invitacion a participar en el estudio dando toda la infor-
macién necesaria para aclarar las dudas acerca de la investigacioén, los riesgos y
beneficios derivados de la participacion y al aceptar se plasmara por escrito la fir-
ma de los padres o tutores y en el caso de escolares y adolescentes de 10 a 16
afos el asentimiento correspondiente.
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13. RECURSOS Y FINANCIAMIENTO

RECURSOS HUMANOS

Médicos Anestesiologos Pediatras del Hospital de Pediatria CMN Siglo XXI
Médicos Cirujanos Pediatras del Hospital de Pediatria CMN Siglo XXI

Personal de enfermeria del Hospital de Pediatria CMN Siglo XXI

RECURSOS MATERIALES

Se cuentan en el Hospital de Pediatria CMN Siglo XXI con todos los recursos para

el estudio y no se requieren recursos econémicos externos.

FINANCIAMIENTO

No se requirié financiamiento para la realizacion de este estudio.

FACTIBILIDAD

El estudio eficacia analgésica del bloqueo de plano transverso abdominal: ropiva-
caina 0.2% volumen de 0.3ml/kg versus 0.5ml/kg en escolares y adolescentes
después de colocacion de catéter de Tenckhoff fué factible de realizar ya que
nuestro hospital es una unidad médica de tercer nivel de atencién donde se da tra-
tamiento paliativo y correctivo a los pacientes con enfermedad renal crénica. Apro-
ximadamente al afio se colocan de 70 a 80 catéteres y el tamafio de la muestra

requerido para este estudio corresponde a 32 pacientes en total.

37



14 .RESULTADOS

Datos demograficos.

De forma aleatorizada se asigno a los pacientes en 2 grupos de estudio. Del total
16 fueron asignados al grupo | (0.3ml/kg) mientras que en el grupo Il (0.5ml/kg)

fueron asignados los otros 16.

Se encontré que 23(71.8%) pacientes del total correspondié al género femenino y

solo 9 pacientes (28.1%), son del género masculino. El resto de los datos

demograficos fueron similares en ambos grupos:

Grafica l

® Hombres ® Mujeres

Género

Gréfica 1 Distribucion de pacientes segun el genero.
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TABLA 1

Datos demograficos

Volumen 0.3ml/kg

Volumen 0.5ml/kg

(n=16) (n=16)
Género (n,%)
Femenino 11 (69) 12 (75)
Masculino 5(31) 4 (25)
Edad (afios) MediatDE 10.8 + 3.7 11.8+3.6
Peso (kg) MediatDE 32.6+14.2 349+153
Talla (cm) MediatDE 133 + 23.7 134.19 + 23.8

Para el andlisis estadistico de las variables perioperatorias se aplico la prueba T de
Student y se observo un mayor consumo de la dosis total de fentanil en el grupo
que utilizdé un volumen de 0.5ml/kg, en comparacién con el grupo de 0.3ml/kg sin
gue sea estadisticamente relevante lo que se ve reflejado en la media de la tasa

metabdlica de fentanil que en ambos grupos fue similar. El tiempo quirargico fue

similar en ambos grupos (Tabla 2).
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TABLA 2

Variables perioperatorias

(min)

\Volumen 0.3ml/kg \Volumen 0.5ml/kg p*
(n=16) (n=16)
MediatDE MediaxDE

Dosis total de fentanil 165+ 73 185+ 92 0.508
(mcgr)

Tasa metabdlica de fen- 3.6+1.3 34x1 0.579
tanil (mcg/kg/hr)

Tiempo quirdrgico 72 £ 26 75131 0.782

*T de student

El antecedente de cirugia previa fue similar en ambos grupos (Chi cuadrada, p 0.113).
Respecto a las variables de confusion 7(44%) de los pacientes tuvo manipulacion
del epiplon, a estos se les aplicdé un volumen de 0.3ml/kg y 7(44%) recibié un vo-
lumen de 0.5ml/kg; no se observé un beneficio con el resto de los pacientes que
no tuvieron manipulacion del epipldn con respecto a la tasa de fentanil. Del total de

los pacientes a solo 5 de ellos se les realiz6 omentectomia 3(19%) para el grupo

de 0.3ml/kg y 2(13%) para el grupo de 0.5ml/kg.
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TABLA 3

Variables perioperatorias por cirugia
Volumen 0.3ml/kg \Volumen 0.5ml/kg p*

(n=16) (n=16)

(n,%) (n,%)
Manipulacion de epi- 7 (44) 7 (44) 1
plén
Omentectomia 3(19) 2 (13) 1
Cirugias de abdomen 9 (56) 14 (88) 113
previas

*Chi cuadrada

Se observo que las calificaciones del EVA son similares en ambos grupos en los
diferentes intervalos de tiempo sin embargo se observé que en el grupo de volu-
men de 0.3ml/kg las calificaciones del EVA en la unidad de cuidados post anesté-
sicos fue mayor que el grupo de 0.5ml/kg. En la primera hora del postoperatorio,
en ambos grupos se registro un EVA de 2; a las 4 horas el EVAfue de (1 £ 1) en el
grupo de 0.3ml/kg y de (2 = 2) en el grupo de 0.5ml/kg. En el resto de las medicio-

nes obtenidas se registraron valores de EVA 1/10.
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TABLA 4

Calificacion de EVA (Escala visual anéloga)
Volumen 0.3ml/kg Volumen 0.5ml/kg p*
(n=16) (n=16)
MediatDE MediatDE

EVA UCPA 2+2 1+2 0.289
EVA 1HR 2+2 2+1 0.719
EVA 4HRS 1+1 2+2 0.595
EVA 8HRS 1+1 1+1 1
EVA 12HRS 1+1 1+1 0.697

*T de student

Ningun paciente presenté complicaciones por lo que no fue necesario aplicar las

vélvulas de seguridad preestablecidas.

La utilizacion de dosis analgésicas de rescate posteriores al evento quirdrgico uni-
camente se requirié en un paciente (del grupo de 0.5ml/kg) el cual reporté un EVA
de 4/10. Dicho rescate se aplico a dosis de 0.5mcg/kg siendo suficiente para re-
ducir el dolor y su calificacion de EVA a 3 sin aplicacion de dosis de rescates pos-

teriores.

Dos de los pacientes a la emersion anestésica presentaron en quiréfano ansiedad
con una calificacion de 3 por escala de Ramsay, el cual podria interpretarse como
dolor; sin embargo en la unidad de cuidados post anestésicos se interrogd a los

pacientes los cuales refirieron un EVA menor de 3/10.

Una vez que se aplico la prueba estadistica t-Student para el analisis de la valora-
cion del dolor por EVA en las diferentes mediciones se observé que no hay dife-
rencia estadisticamente significativa en dichas calificaciones para ambos volume-

nes utilizados en el bloqueo TAP.
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Gréfica 2

< UCPA ™ 1la hora 4a hora
" 8ahora M 12ahora

EVA
=

0.3ml/kg 0.5ml/kg

Volumen utilizado

Gréfica 2, Muestra el valor de EVA de 32 de los pacientes.
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15. DISCUSION

La aplicacion del bloqueo de plano transverso abdominal en la poblacién pediatri-
ca, es una opcion terapéutica para el manejo del dolor agudo postoperatorio, 0
como parte de la analgesia multimodal; sin embargo hay poca literatura que des-
cribe esta técnica como rutina para el manejo del dolor post operatorio en los pa-

cientes pediatricos.

La mayoria de los centros hospitalarios maneja el dolor postoperatorio para colo-
cacion de catéter Tenckhoff de forma convencional dentro y fuera del quiréfano
apoyandose principalmente de AINES o, en caso necesario, con opioides (bupre-
norfina), bajo el sustento de que se trata de un procedimiento de corta duracion y
gue se limita principalmente a la manipulacién de la pared abdominal y del perito-
neo, requiriendo una incision quirdrgica pequefia por lo que el dolor esperado se
considera de leve a moderado. Sin embargo en la practica clinica los pacientes
pediatricos que requieren la colocacion y/o retiro del catéter de didlisis peritoneal
son personas con un padecimientos croénicos y terminales que ameritan de proce-
dimientos médicos constantes, algunos de los cuales son invasivos y producen un

desgaste emocional asi como alteraciones en la percepcion al dolor.

El dolor después del retiro y/o colocacion del catéter de Tenckhoff puede ser lo su-
ficientemente sustancial como para retrasar la deambulacién y por lo tanto anula-
ria el objetivo de alta temprana de estos pacientes. Para este efecto, es util la
analgesia multimodal, como se demostré en este estudio utilizando el bloqueo de
plano transverso abdominal para proporcionar una adecuado alivio del dolor post-
operatorio. Esto se consigui6é porque actta a nivel de los nervios de la pared ab-
dominal ( T7-T12, nervios ilioinguinal e iliohipogastrico: L1), que atraviesan el
plano que fue intervenido entre el oblicuo interno y transverso ( musculos del ab-

domen) 0
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La analgesia postoperatoria obtenida con el bloqueo de plano transverso abdomi-
nal mostro ser igual de eficaz con el uso de ropivacaina al 0.2% en ambos grupos
utilizando la valoracion del EVA a diferentes intervalos. Estadisticamente en la
UCPA se registré una p de (0.289) posteriormente en la primera hora una p de
(0.719); a las 4 horas p (0.595), a las 8 horas p(1) y finalmente a las 12 horas una
p(0.697); con un EVA entre (1-2/10). La tasa de fentanil muestra una p (0.579)
para ambos grupos al final del procedimiento quirdrgico. Los resultados también
destacaron que después de un intervalo de tiempo de 1 h, la calidad de alivio del
dolor es independientemente del volumen utilizado (EVA de 2) con una p de
(0.595). La necesidad de dosis de rescates de buprenorfina fue similar para los
dos grupos por lo que concluimos que el uso de ropivacaina para el bloqueo de
plano transverso abdominal con 0.3ml/kg es igual de efectivo que volimenes ma-

yores del anestésico local.

La eleccion del volumen de anestésico local también demostré no tener ninguna

incidencia en el uso de alguna medicacion complementaria.

El blogueo de plano transverso abdominal proporcion6é una analgesia adecuada
demostrada el bajo requerimiento de opioides. Teniendo en cuenta las ventajas
generales de seguridad del bloqueo TAP frente a otras técnicas regionales, esto
debe ser considerado una técnica regional preferida para cirugias abdominales

inferiores en pacientes pediatricos. 3°

No se observo que la manipulacién del epiplén y la realizacién de la omentectomia
asi como el tiempo de cirugia influyeran de manera significativa en la eficacia del

bloqueo de plano transverso abdominal.

Ninguno de los pacientes presentd efectos adversos que requirieran de la aplica-
cion de las valvulas de seguridad. Se observé que la técnica por referencias
anatomicas es de facil aplicacion en pacientes pediatricos ya que las dificultades

en la técnica y complicaciones se han asociado a sobrepeso y presencia de visce-
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romegalias, ambas condiciones consideradas como criterios de no inclusion en
nuestro estudio. Dichas situaciones no se presentaron en ninguno de los 32 pa-
cientes incluidos. Regularmente los pacientes pediatricos con enfermedad renal
crénica no cursan con sobrepeso por lo que la localizacion de las referencias
anatoémicas necesarias para la aplicacion del bloqueo TAP estan presentes a la

palpacion.

Tampoco se presentd alguna complicacion relacionada con el volumen de anesté-
sico local esto ya esta demostrado por Rosenberg y colaboradores 31, ellos reco-
miendan la utilizacion de una sola dosis maxima segura de un anestésico local asi
como las recomendaciones de dosificacién deben ser técnica especifica. Kato y
colaboradores 32 sugieren que la absorcién de anestésico local con el uso de blo-
gueo TAP puede ser en parte el resultado de las fugas de la sustancia inyectada

desde la aguja hacia el abdomen que rodea musculatura de la pared abdominal.

Aunque se cree que la toxicidad con esta técnica es poco probable, los resultados
de nuestro estudio plantean la posibilidad de que volumenes mayores pueden ser
excesivos en algunos pacientes. Deberia considerarse la posibilidad de reducir la
dosis, especialmente si existen condiciones meédicas que pueden aumentar la
fraccion libre del farmaco, como los pacientes con enfermedad renal crénica o

condiciones que aumenten la velocidad de absorcion.3!

El punto clave es la diferencia en el perfil clinico del bloqueo producido por diferen-
tes volumenes del farmaco y no la relacion de potencia de este, por lo que se re-
comienda utilizar volimenes de 0.3ml/kg para continuar evaluando el rol de la ro-
pivacaina en el bloqueo de plano transverso abdominal, como manejo complemen-

tario para el control de la analgesia postoperatoria.
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16. CONCLUSIONES

* En este ensayo clinico se evidencié que ambos volumenes, 0.3ml/kg vs
0.5ml/kg de ropivacaina al 0.2%, alcanzaron calificaciones similares de EVA
para analgesia postoperatoria en los pacientes sometidos a colocacion y/o

retiro de catéter Tenckhoff.

* Ambos volumenes, 0.3ml/kg vs 0.5ml/kg de ropivacaina al 0.2%, se relacio-
naron con tasas de fentanil similares al final del procedimiento, sometidos a
colocacion y/o retiro de catéter Tenckhoff.

* El volumen de 0.3ml/kg ropivacaina al 0.2%, demostré ser eficaz para
analgesia postoperatoria en los pacientes sometidos a colocacion y/o retiro

de catéter Tenckhoff.

* Se recomienda la utilizacion de el volumen 0.3ml/kg de ropivacaina al 0.2%
para la aplicacién del blogueo TAP para analgesia postoperatoria.

* Los antecedentes de cirugia previa, omentectomia y manipulacién del epi-
plén no son un factor que disminuya la eficacia del bloqueo TAP al incre-

mentar el componente visceral del dolor postoperatorio.
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ANEXO 1

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Coordinacién de Investigacion en Salud
Comision Nacional de Investigacion Cientifica
Hospital de Pediatria Centro Médico Nacional Siglo XXI
Servicio de Anestesiologia Pediatrica.

Carta de Consentimiento Informado

EFICACIA ANALGESICA DEL BLOQUEO DE PLANO TRANSVERSO ABDOMINAL: ROPIVA-
CAINA 0.2% VOLUMEN DE 0.3ml/kg VERSUS 0.5ml/kg EN ESCOLARES Y ADOLESCENTES
DESPUES DE COLOCACION DE CATETER DE TENCKHOFF

Lo (a) estamos invitando a participar en un estudio de investigacion que se lleva a cabo en el Hos-
pital de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI el cual tiene como propdsito evaluar la efi-
cacia que tiene el blogueo de plano transverso abdominal (TAP) en pacientes escolares y adoles-
centes de entre 10 a 16 afios con diagnostico de enfermedad renal crénica programados para co-
locacion y/o retiro de catéter Tenckhoff para dialisis peritoneal.

El bloqueo TAP es una técnica de anestesia regional la cual ha mostrado que es efectiva para con-
trolar el dolor derivado de una cirugia realizada en el abdomen tanto en adultos como en nifios
comparado con otras técnicas analgésicas.

El objetivo de la aplicacion de este blogueo es brindar un mejor control del dolor. Sin embargo la
dosis a la cual el bloqueo es mas eficaz no esta bien definida por lo que el propésito del estudio es
comparar el mismo anestésico local llamado ropivacaina usando dos dosis diferentes para deter-
minar cudl es el volumen anestésico ideal para controlar el dolor en esta cirugia en particular.

Su hijo (a) ha sido invitado a participar en este estudio ya que cumple con las caracteristicas nece-
sarias que son el diagnostico, la edad y la cirugia, por lo que pensamos que pudiera ser un buen
candidato para participar en este proyecto.

Al igual que su hijo 31 personas mas de este hospital seran invitados a participar. La participacion
de su hijo es completamente voluntaria. Por favor lea la informacién que le proporcionamos, y haga
las preguntas que desee antes de decidir si desea o no participar.

Si usted acepta la participacion de su hijo en el estudio se realizara lo siguiente; antes, durante y
después:

Procedimientos que son de rutina en la atencién de pacientes en este servicio: Se realizara la valo-
racion pre anestésica por parte de los médicos residentes de anestesiologia de este hospital a fin
de recabar los datos mas relevantes de la historia clinica incluyendo los antecedentes de enferme-
dades previas, tratamientos, alergia a farmacos, transfusiones y cirugias entre otros datos como los
signos vitales, peso y talla del paciente por medio del interrogatorio directo al paciente e indirecto a
los padres o tutores.
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Posteriormente realizaran una exploracion fisica detallada enfocada a detectar la presencia de in-
fecciones de vias respiratorias, datos que indiquen dificultad en el acceso a la via aérea durante la
cirugia, detectar posibles alteraciones a nivel cardiopulmonar , renal o hepético a fin de establecer
el estado fisico correspondiente a cada paciente y el cual ayuda a determinar el riesgo al que se
someten al recibir una anestesia. Se indicara el tiempo de ayuno necesario y si requiere tener dis-
ponible sangre o cualquier hemoderivado. Al final se le solicitara su firma para el consentimiento
informado de la anestesia. El dia de la cirugia en quiréfano el médico especialista en anestesiolo-
gia encargado colocaran aparatos para medir los signos vitales como presion arterial, frecuencia
cardiaca, saturacion arterial de oxigeno y temperatura. Posteriormente se le administrara un medi-
camento para disminuir la ansiedad.

La anestesia general se administrara a través de alguna via venosa preferentemente colocada en
algun brazo o en su defecto en las piernas dependiendo de la dificultad que exista para canalizar-
se. Al quedar dormido se le colocara al paciente un dispositivo llamado supra glético por medio del
cual se ventilaran los pulmonares el tiempo que dure la cirugia. El mantenimiento de la anestesia
es por medio de un gas anestésico administrado a través del dispositivo supra glético. Se le admi-
nistraran al paciente medicamentos complementarios a fin de proteger la mucosa géastrica, evitar la
nausea y/o vémito y disminuir el dolor y la inflamacién por la cirugia. Al finalizar la cirugia el pacien-
te pasa al area de recuperacion postanestésica a cargo de un médico anestesiélogo donde se co-
necta a un monitor para seguir vigilando los signos vitales y se coloca oxigeno suplementario. Al
encontrarse en condiciones el paciente es llevado nuevamente a su cama en piso para continuar
con la recuperacion de la cirugia.

Procedimientos especificos de esta investigacion: Los pacientes participantes se dividiran en dos
grupos de tratamiento. El grupo uno recibird para el bloqueo TAP anestésico local tipo ropivacaina
0.2% a 0.3 ml/kg, mientras que el grupo 2 recibira ropivacaina 0.2% a 0.5 ml/kg.

En la sala de quir6fano con el paciente dormido y antes de que inicie la cirugia el investigador co-
locara el bloqueo TAP del lado donde se instalara el catéter Tenckhoff utilizando una aguja que
atraviesa la piel, tejido celular y musculo llegando a un sitio llamado plano transverso abdominal
donde se inyecta el anestésico local preparado previamente. La colocacion del bloqueo TAP no
genera dolor durante la aplicacion del mismo ya que los pacientes se encuentran dormidos. Al ter-
minar la cirugia el investigador interrogara al paciente acerca de la intensidad de dolor que presen-
te en recuperacion, a la hora, a las 4 horas, a las 8 horas y a las 12 horas posteriores a la cirugia.
En caso de que el dolor sea moderado a intenso se le administrara un medicamento via intraveno-
sa, la dosis que el médico indique y la cantidad de veces que sea necesario para controlar el dolor.
El bloqueo TAP requiere la introduccién de una aguja en la parte lateral del abdomen para la admi-
nistracién del anestésico local, la aplicacién del bloqueo no genera estrés ni dolor en el paciente ya
gue se coloca cuando el paciente ya esta dormido.

Cualquier complicacion que se presente sera atendida en el hospital por personal especializado y
no generara ningln costo al paciente. Las complicaciones asociadas al bloqueo TAP son raras, no
existen estadisticas al respecto. Solo existen 3 casos reportados de complicaciones leves en adul-
tos desde el afio 2001. Dichas complicaciones se dividen en dos tipos asociadas a la técnica y
asociadas al uso de ropivacaina. Respecto a la técnica la complicacién principal es la laceracion
hepatica por la puncién con aguja. Esta complicacién es muy poco probable de ocurrir ya que el
sitio donde se introduce la aguja queda muy por debajo de la localizacién del higado y solamente
en casos donde el higado se encuentra crecido es posible que la aguja lo toque. Si llega a ocurrir
el manejo en mas de 80% de los casos es conservador y solo requiere vigilancia. En caso de que
se presenten datos sugestivos de sangrado se solicitara una tomografia abdominal para determinar
el tratamiento.

El anestésico local ropivacaina es bien tolerado en poblacién pediatrica desde lactantes de un mes
hasta adolescentes de 17 afios, sin importar la via de administracién. La ocurrencia de eventos
adversos asociados a ropivacaina es baja, siendo los efectos asociados principales la nausea y el
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vomito (7%). La incidencia de cardiotoxicidad como resultado de la administracion intravascular
inadvertida es de 0.2%.

En caso de que el dolor por la operacién no se controle de forma adecuada con el bloqueo TAP se
administrara un farmaco por via intravenosa en la dosis y las veces que sean necesarias.

El beneficio que recibiran los pacientes que participen en el estudio serd un mejor control del dolor
derivado de la colocacion de catéter Tenckhoff comparado con el uso Unicamente de analgésicos
intravenosos.

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no participar, segui-
ra recibiendo la atencién médica brindada por el IMSS, se le ofreceran los procedimientos estable-
cidos dentro de los servicios de atencién médica del IMSS. Es decir, que si usted no desea partici-
par en el estudio, su decision, no afectara su relacién con el IMSS y su derecho a obtener los ser-
vicios de salud u otros servicios que recibe del IMSS.

Si en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinién, usted puede abandonar el
estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio en el momento que quiera no modificara de
ninguna manera los beneficios que usted tiene como derechohabiente del IMSS. Para los fines de
esta investigacion sélo utilizaremos la informacion que usted nos ha brindado desde el momento
en que acepto participar hasta el momento en el cual nos haga saber que ya no desee patrticipar.

La informacion que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla/o (como su hombre,
teléfono y direccién) sera guardada de manera confidencial y por separado al igual que sus res-
puestas a los cuestionarios y los resultados de sus pruebas clinicas, para garantizar su privacidad.

El equipo de investigadores y las personas que estén involucradas en el cuidado de su salud sa-
bran que usted esta participando en este estudio. Sin embargo, nadie mas tendra acceso a la in-
formacién que usted nos proporcione durante su participaciéon en este estudio, al menos que usted
asi lo desee. Solo proporcionaremos su informacion si fuera necesario para proteger sus derechos
0 su bienestar (por ejemplo si llegara a sufrir algin dafio fisico o si llegara a necesitar cuidados de
emergencia), o si lo requiere la ley.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, por ejem-
plo, no se daréa informacion que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera protegida y oculta-
da. Para proteger su identidad le asignaremos un namero que utilizaremos para identificar sus da-
tos, y usaremos ese nimero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.

Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede comuni-
carse de 14:00 a 22:00 hrs, de lunes a viernes con el Dr. Luis Enriqgue Romero Morales, que es el
investigador responsable del estudio, al teléfono 2221648977, o en el servicio de Anestesiologia
del Hospital de Pediatria CMN SXXI. Si usted tiene dudas o preguntas sobre sus derechos al parti-
cipar en un estudio de investigacion, puede comunicarse con los responsables de la Comisién de
Etica en Investigacion del IMSS, a los Tel. 56276900-21216, de 9 a 16:00 hrs.; o si asi lo prefiere al
correo electrénico: conise@cis.gob.mx. La Comision de Etica se encuentra ubicada en el Edificio
del Blogue B, Unidad de Congresos piso 4, Centro Médico Nacional Siglo XXI, Av. Cuauhtémoc
330 Colonia Doctores, C.P. 06725, México D.F

Declaracion de consentimiento informado Se me ha explicado con claridad en qué consiste este
estudio, ademas he leido (o alguien me ha leido) el contenido de este formato de consentimiento.
Se me han dado la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a
mi satisfaccion. Se me ha dado una copia de este formato. Al firmar este formato estoy de acuerdo
en participar en la investigacion que aqui se describe.
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Nombre del Participante

Firma del Participante Fecha

Firma del encargado de obtener el consentimiento informado. Le he explicado el estudio de
investigaciéon al participante y he contestado todas sus preguntas. Considero que comprendiod la
informacion descrita en este documento y libremente da su consentimiento a participar en este es-
tudio de investigacion.

Nombre del encargado de obtener el consentimiento informado

Firma del encargado de obtener el CI Fecha

Firma de los testigos Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmé este formato de
consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre y direccion del Testigo 1 Parentesco con
participante

Firma del Testigo Fecha

Nombre y direccién del Testigo 2 Parentesco con
participante

Firma del Testigo Fecha
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ANEXO 2. CARTA DE ASENTIMIENTO:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
HOSPITAL DE PEDIATRIA

CMNSXXI

Titulo del Proyecto de Investigacion:

EFICACIA ANALGESICA DEL BLOQUEO DE PLANO TRANSVERSO ABDOMINAL: ROPIVA-
CAINA 0.2% VOLUMEN DE 0.3ml/kg VERSUS 0.5ml/kg EN ESCOLARES Y ADOLESCENTES
DESPUES DE COLOCACION DE CATETER DE TENCKHOFF

No. Registro:

Buenos dias, mi nombre es LUIS ENRIQUE ROMERO MORALES 'y quiero invitarte a participar en
un estudio de investigacion que se esta llevando a cabo en el Servicio de Anestesiologia de este
hospital. El objetivo de este estudio es conocer qué cantidad de anestesia se necesita inyectar en

el abdomen para controlar el dolor después de la colocacion del catéter de didlisis peritoneal.

Si aceptas, tu participacién consistira el dia de la cirugia en ponerte una inyeccion en la parte late-
ral del abdomen después de haberte dormido, por lo tanto no estaras preocupado ni sentirds dolor
por la inyeccion. Al terminar la cirugia se te va a preguntar si tienes dolor y la cantidad del mismo y
esto se anotara en una hoja. En caso de ser necesario si el dolor es muy fuerte se te pondra otro
medicamento por el suero para controlarlo.

Tu participacion no requiere que vengas mas veces al hospital, ni tomarte sangre para mas estu-
dios.

La informacién que tomemos del expediente sélo la podré conocer yo y no la voy a compartir con

nadie mas.

Es importante que sepas que tu participacion no quiere decir que vas a tener algun beneficio o re-
compensa. Los resultados que vamos a obtener con tu participacion y la de otros nifios nos ayuda-
ra a saber qué cantidad de anestesia es la mejor para quitar el dolor que provoca la colocacién del
catéter de didlisis. Tu participacion en este estudio es voluntaria, si aceptas participar, toda la in-

formacioén sera guardada de forma secreta y utilizada sélo para la investigacion.
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Nombre y firma del Participante.

Nombre y firma testigo 1. Parentesco con participante.

Nombre y firma testigo 2. Parentesco con participante.

Firma del encargado de obtener el asentimiento Informado:

Le he explicado el estudio al participante y he contestado todas sus preguntas. De forma absolu-
tamente voluntaria ha aceptado participar en este estudio.

Nombre y firma del encargado de obtener el asentimiento informado.
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ANEXO 3
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Eficacia analgésica del bloqueo de plano transverso abdominal: ropivacaina 0.2% volumen de
0.3ml/kg versus 0.5ml/kg en escolares y adolescentes después de colocacion de catéter de
Tenckhoff.

Nombre del paciente:

Numero de afiliacion:

Edad:

Sexo:

Peso:

Talla:

Volumen de ropivacaina 0.2% empleado:
Dosis total de Fentanyl:

Tasa metabdlica de Fentanil:

Tiempo quirdrgico:

Manipulacién de Epiplén: Si/ No
Omentectomia: Si/ No

Cirugias de abdomen previas:
Valoracion del Dolor Agudo Postoperatorio:

Cantidad total de rescates aplicados con buprenorfina en 12 horas:

UCPA 1 HORA 4 HORAS 8 HORAS 12 HORAS

EVA0-10
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ANEXO 4 FIGURAS

FIGURA 1. PLANO ANATOMICO
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FIGURA 2. ABORDAJE DEL BLOQUEO TAP
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FIGURA 3 METAMERAS
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ANEXO 5. ENMIENDA
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