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ABREVIATURAS, SIGLAS Y ACRONIMOS

ABREVIATURA

AINES

AL
BIS
Bloqueo PEC 1

Blogqueo PEC 2
DME
BPVT
EVA

ENA
FC
FDA
FPS
GABA

IBW

kg
mRNA

mg
mcg

MHz

SIGNIFICADO

Antiinflamatorios no esteroideos

anestésicos locales
indice biespectral

Bloqueo de nervios pectorales 1

Bloqueo de nervios pectorales 2
Diferencia de medias estandarizada
Bloqueo paravertebral toracico

Escala visual analoga

Escala numérica analoga
Frecuencia cardiaca
Food and Drug Administration
Escala de dolor de caras revisada

Acido aminobutirico-y’

Peso corporal ideal
Interleucina
kilogramo

Acido ribonucleico mensajero

Intravenoso
miligramos
microgramos

Megahercio



mililitros

ml
NMDA N-metil-D-aspartato
NVPO Nausea y vomito postoperatorio
Sat02 Saturacion de oxigeno
TA Tension arterial
TOF Tren de cuatro
VRS-4 Escala de calificacion verbal de cuatro

puntos




INTRODUCCION

El cancer de mama sigue siendo el cancer mas comun entre mujeres, en el 2018 se
estima que hubo 266,120 nuevos casos diagnosticados en mujeres en los Estados
Unidos. (1) La mayoria de estas mujeres requieren cirugia mamaria para extirpar el tumor
primario o diseccion axilar para su estadificacion. Alrededor del 40% de estos pacientes
presentan dolor postoperatorio agudo significativo (Escala Visual Analoga, ENA >5
puntos), lo que indica que el tratamiento del dolor postoperatorio es insuficiente. (2) La
mastectomia radical modificada, generalmente realizada para el tratamiento del cancer
de mama, se asocia con un dolor posoperatorio agudo considerable y movilidad
restringida del hombro. (3) Ademas, el dolor postoperatorio agudo es un factor de riesgo
importante para el desarrollo de dolor crénico postoperatorio en mujeres posterior a
cirugia mamaria. El dolor postoperatorio cronico ocurre en 25-50% de los pacientes
después de la cirugia mamaria. (4)

El dolor crénico posterior a la cirugia mamaria es una condicion frecuente asociada con
una morbilidad significativa y/o complicaciones debilitantes. El dolor puede variar de leve
a moderado, con duracion de meses a afos, y puede tener caracteristicas neuropaticas
como ardor, punzadas, tirones, e hipoestesia. El dolor cronico tiene un impacto
incapacitante en el estado de salud y afecta negativamente la calidad de vida de las
sobrevivientes de cancer de mama, ya que puede afectar el suefio, el trabajo, las
actividades de la vida diaria y las relaciones interpersonales. (5) De acuerdo a la guia
PROSPECT para cirugia oncoldgica de mama, se recomienda un régimen de anestesia
multimodal asociado a una técnica de analgesia regional para disminucion del dolor
postoperatorio y otras complicaciones. El bloqueo de nervios pectorales (PECS 2), un
blogueo recientemente descrito por Blanco en el 2011, y su modificacion en el 2012, se
recomienda como alternativa al bloqueo de nervios paravertebrales; el cual ha sido
ampliamente estudiado y es recomendado como la técnica analgésica regional de
primera eleccién. (6)



ANTECEDENTES

Anestesia General

La anestesia general es un estado farmacoldgicamente inducido y reversible que
consiste en inconciencia, amnesia, antinocicepcion y acinesia, con estabilidad
concomitante de los sistemas autonomicos, -cardiovasculares, respiratorios y
termorreguladores. (7) La anestesia general balanceada es el procedimiento anestésico
mas utilizado, en esta modalidad se administran diferentes farmacos para lograr el
estado anestésico.

Anestesia General Multimodal

A pesar de que los opioides son los agentes antinociceptivos mas efectivos, tienen
efectos adversos severos. Asi mismo, el uso frecuente de opioides ha contribuido a la
epidemia de opioides en Estados Unidos. (8) Para contrarrestar el uso excesivo de
opioides en anestesia general balanceada, han surgido diferentes estrategias para lograr
el estado anestésico. Una de estas estrategias ha sido la anestesia general multimodal,
con el uso de medicamentos que actuan directamente en el sistema nervioso central
como la dexmetomidina, y otros con efectos menos especificos como lidocaina y sulfato
de magnesio. (9) Por otra parte, se ha descrito la utilidad del uso concomitante de la
anestesia regional, que incluyen tanto bloqueos periféricos como centrales en sus
diferentes modalidades. (10)

Se ha propuesto que el uso de multiples farmacos anestésicos a dosis menores a las
habituales maximiza los efectos deseados y minimiza los efectos adversos. Una
combinacion estratégica de medicamentos para una anestesia multimodal deberia actuar
en diferentes puntos de la via del dolor para controlar la nocicepcion transoperatoria y el
dolor postoperatorio. (11) La razdén detras de la combinacion de opioides y adyuvantes
no opioides se basa en la capacidad de modular sinérgicamente las vias del dolor en los
sitios centrales y periféricos, mejorando asi la analgesia y disminuyendo la necesidad de
opioides, asi como los efectos secundarios relacionados con los opioides. (12)

Es importante tomar en cuenta la diferencia entre nocicepcion y dolor. Nocicepcion es la
propagacion de estimulos potencialmente nocivos a través del sistema sensorial,
mientras que dolor es la percepcion consciente de la informacién nociceptiva. (13) La



nocicepcién inducida por procedimientos quirdrgicos se debe a la agresion a los tejidos
e inflamacion; esta la razén principal por lo cual el paciente debe encontrarse en un
estado de anestesia general. (10)

Brown et al. propone que en la anestesia general multimodal el anestesiologo deberia:
1. administrar combinaciones de agentes antinociceptivos y que cada uno actie en un
diferente circuito del sistema nociceptivo, 2. monitorizar los niveles de anti nocicepcion e
inconsciencia de manera continua, 3. utilizar el efecto sedante de los agentes
antinociceptivos para reducir la dosis de agentes hipnéticos y anestésicos inhalados para
mantener la inconsciencia, 4. continuar con analgesia multimodal en el periodo
postoperatorio. (11)

Opioides

Los opioides inhiben multiples subtipos de receptores opiaceos en la sustancia gris
periacueductal, la medula espinal, la amigdala, el nucleo ventromedial de la medula
espinal y en la corteza. Al unirse a los receptores opiaceos los receptores opioides
interrumpen la transmision de informacion de los circuitos nociceptivos al disminuir la
conductancia de voltaje de los canales de calcio y abriendo canales de potasio. La
activacion de los receptores opioides tiene dos efectos principales en la transmision de
informacion nociceptiva: bloquear entradas aferentes nociceptivas en la médula espinal,
y mejorar la inhibicibn descendente de las entradas nociceptivas comenzando en la
sustancia gris periacueductal. Estas proyecciones descendentes se originan en la
sustancia gris periacueductal y proyectan a la médula espinal a través de sinapsis en el
nucleo ventromedial de la medula espinal. Otro sitio en el cual actian los opioides es en
la amigdala, en donde se disminuye la percepcion nociceptiva y el efecto emocional del
dolor. Los opioides también disminuyen la excitacion a través de sus acciones inhibitorias
en los circuitos colinérgicos del tronco encefélico a nivel del ndcleo tegmental
dorsolateral, el nucleo tegmental pedunculopontino, la formacion reticular pontina medial
y el talamo. Ademas, promueven estimulacion colinérgica en el nodo sinoauricular,
induciendo bradicardia y asi mitigando las respuestas simpaticas asociadas con la
nocicepcion. (11)

A pesar de que los opioides son los agentes anti nociceptivos mas efectivos, tienen
efectos adversos no deseables que incluyen depresion respiratoria, nausea, vomito
retencion urinaria, constipacion, ileo y prurito, tolerancia por insensibilizacion e
hiperalgesia, que puede evolucionar a sindrome de dolor crénico, somnolencia, mareos
y disminucion del gasto cardiaco. (8) Un efecto secundario menos conocido es la
debilidad del musculo faringeo, el cual puede contribuir a patrones respiratorios
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obstructivos. Este efecto debe evitarse en pacientes obesos y con apnea obstructiva del
suefio, ya que el riesgo de obstruccion respiratoria es més alto. Por esta razén, se
recomienda evitar o minimizar el uso perioperatorio de opioides en esto pacientes. (14)

En la mayoria de estudios de PEC 2 como adyuvante a la anestesia general, se ha
utilizado fentanilo y remifentanilo a una concentracion en sitio efector de 2 a 2.5
nanogramos/ml como opioide durante la anestesia general. Por otra parte, se ha utilizado
una dosis de fentanilo a 0.4 microgramos por kilogramo como rescate en la unidad de
cuidados post anestésicos, y posteriormente meperidina 100 mg IV o tramadol 50 mg IV
en las primeras 24 horas. (15)

Bloqueos regionales en cirugia oncolégica de mama

Los bloqueos paravertebrales toracicos se realizan comiunmente antes de la cirugia en
paises en los cuales la anestesia regional ecoguiada se lleva a cabo de manera rutinaria.
La eficacia de los bloqueos paravertebrales en la cirugia del cancer de mama se ha
reportado en cuatro metanalisis que incluyen 32 estudios. (16) (17) (5) (18) El uso de
este bloqueo mejora la puntuacion del dolor postoperatorio, disminuye el consumo de
opioide comparado a la anestesia general y disminuye la incidencia de nausea y vomito
postoperatorio. (6)

Atribuido a la reciente aplicacion de ecografia en la practica anestésica, recientemente
se han descrito varios bloqueos interfasciales. Los bloqueos de los nervios pectorales
(PECS) es un novedoso bloqueo del plano interfascial que puede proporcionar analgesia
para la cirugia de mama. El bloqgueo PECS-1 se realiza mediante la infiltracion de un
anestésico local entre el pectoral mayor y musculos menores, mientras que el bloqueo
PECS-2 incluye la inyeccion interpectoral de PECS-1 junto con infiltracion del anestésico
entre el pectoral menor y los masculos serratos anteriores. (19) Doce estudios han
investigado los efectos analgésicos de los bloqueos PECS intraoperatorios en pacientes
sometidos a cirugia de mama mayor y menor. (6) Se encontré que los requerimientos de
opioides eran significativamente menores después de un bloqueo PECS-2 en
comparacién con ningun bloqueo. (20) (3)

Aunque el bloqueo paravertebral toracico (BPVT) es la técnica mas utilizada para
proporcionar analgesia postoperatoria después de cirugias mamarias, las pacientes
sometidas a mastectomia radical bajo BPVT frecuentemente se quejan de dolor en la
axila y miembro superior, debido a que el BPVT no bloquea los nervios pectorales medial
y lateral con tanta eficacia como los nervios toracicos largos y toracodorsales, lo que
lleva a una inadecuada analgesia. El TPVB también implica el riesgo de neumotorax,



trauma de la médula espinal, bloqueo simpatico e hipotension. Por otra parte, el bloqueo
del nervio pectoral (PECS) es una nueva técnica para proporcionar anestesia quirdrgica
y analgesia postoperatoria para cirugia de mama; este se basa en la colocacion de
anestesia local entre los musculos de la pared tor4cica y, por lo tanto, carece de efectos
adversos importantes. El bloqueo PECS | es un bloqueo superficial que se ha utilizado
eficazmente para procedimientos quirargicos como colocacion de expansores mamarios
y protesis subpectorales, cirugia de hombro con afectacion del surco deltopectoral e
insercion de marcapasos o drenaje intercostal. El bloqueo PECS Il mejora la analgesia
para mastectomia y vaciamiento axilar, debido a que bloquea ademas los nervios
toracodorsales y las ramas laterales de los nervios intercostales que salen al nivel de la
linea axilar media para inervar la glandula mamaria y la piel de T2 a T6. (3)

Dos metaanalisis compararon los bloqueos PECS con bloqueos paravertebrales y
reportaron similitud en disminucion de dolor y consumo de analgésicos de rescate. (21)
(22) Por otra parte, tres estudios compararon el bloqueo paravertebral con el bloqueo
PECS-2, y reportaron puntuaciones de dolor menores en las primeras dos horas
postoperatorias en el grupo que recibié el bloqueo PECS-2. (23)

Por otra parte, existen estudios que compararan los bloqueos PECS con el bloqueo del
plano erector espinal. En un estudio, se comparé el bloqueo del plano erector espinal
con anestesia general y anestesia general asociada al bloqueo PECS. EIl grupo que
recibié el bloqueo del plano erector espinal no demostré diferencia en puntuacion de
dolor comparado al grupo que solo recibié anestesia general; sin embargo, el primer
grupo tuvo menor consumo de morfina en el periodo postoperatorio. Por otra parte, el
grupo que recibié anestesia general y el bloqueo PECS tampoco tuvo diferencia
significativa inicial respecto al grupo que recibié el bloqueo del plano erector espinal. Sin
embargo, después de la primera hora, se reportaron puntuaciones de dolor menores, asi
como consumo de morfina inferiores en el grupo del bloqueo PECS. (24)

Bloqueo de nervios pectorales

El bloqueo de los nervios pectorales (PECS) es un bloqueo del plano interfascial donde
el anestésico local se deposita para proporcionar anestesia regional en la pared toracica
y la region axilar. El bloqueo PECS Il es una modificacion al PECS | y utiliza 10 mL de
anestésico local en su primera puncién (PECS 1) y 20 mL en la segunda. Su objetivo es
bloquear los nervios pectorales, nervios intercostobraquiales, intercostales IlI-1V-V-VI y
el toracico largo. (22)



La técnica para el bloqueo PECS Il descrita por Blanco et al. en el 2012 menciona que
el paciente debe ser colocado en posicion supina sobre una mesa de operaciones con el
brazo abducido. Después de la preparacion estéril para el procedimiento, una sonda de
ultrasonido lineal de 12 MHz se debe colocar debajo del tercio lateral de la clavicula. Se
debe visualizar la arteria y la vena axilar y posteriormente, la sonda de ultrasonido se
debe reposicionar inferolateral hasta identificar el pectoral mayor, el menor y los masculo
serrato anterior. Posteriormente en técnica en plano, se incide con una aguja calibre 22-
23 G de 5-10 cm de longitud entre la tercera y la cuarta costilla de medial a lateral hasta
llegar al plano interfascial entre el pectoral mayor y menor. Después de confirmar la
posicion de la punta de la aguja, se administraron 10 ml de anestésico local.
Posteriormente se avanza la punta hasta llegar al plano interfascial entre el pectoral
menor y masculos serratos anteriores, y se administran 20 ml de anestésico local por
encima del masculo serrato anterior. (25)

La indicacion principal del bloqueo PECS es para expansores subpectorales y en protesis
submamarias donde la distension muscular produce un dolor extremo. El procedimiento
descrito originalmente por Blanco et al. menciona la infiltracion de 10 ml de
levobupivacaina 0,25% entre los musculos pectorales y 20 ml bajo el musculo pectoral
menor y arriba del musculo serrato. (25) Con este volumen y concentracion, el tiempo
de inicio de la analgesia es de tres minutos en promedio, y la analgesia tiene una
duracion de 8 horas. Otras alternativas de anestésicos locales que se han estudiado son
la bupivacaina (0.25-0.5%), la levobupivacaina (0.25-0.5%) y la ropicacaina (0.25-0.5%).
(26) (27)

Para realizar el bloque de PECS Il o "bloqueo de PECS modificado" se utilizan dos
punciones en lugar de uno. La primera puncion es un bloqueo de PECS | con 10 ml de
anestésico local inyectado entre los musculos pectorales y la segunda puncion de 20 ml
de anestésico local entre el musculo pectoral menor y el masculo serrato. Este bloqueo
cubre el nervio toracico largo y de forma fiable al menos dos nervios intercostales. (25)

Wang et al. reportd una disminucién intraoperatoria de fentanilo de 198.4 microgramos
en pacientes con bloqueo PEC Il (ropivacaina 0.5% con 10 mL en la primera infiltracion
y 20 mL en la segunda) sometidos a mastectomia radical modificada con vaciamiento
axilar y reconstruccion mamaria inmediata, en comparacion con el grupo control. De igual
manera, el grupo con el blogueo, tuvo un menor consumo de morfina en las primeras 24
horas postoperatorias (3.67 mg) y puntuaciones de EVA menores en las primeras 18
horas. (15)
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Por otra parte, Kim et al. Evalué el bloqueo PECS 1l (ropivacaina 0.25% 10 ml en primera
inyeccion y 20 mL en la segunda) en pacientes sometidas a cirugia conservadora de
mama, Yy reportd una diferencia de medias en el consumo de opioides de 33.2
microgramos de fentanilo entre el grupo control y el grupo experimental. (28) Dos
estudios previos reportaron resultados similares con diferencia de medias en el consumo
de morfina de 5.81 mg y 3.67 a las 24 horas. (29)

Un metaanalisis reportd una disminucién del EVA de 1.9 puntos en la unidad de cuidados
postanestésicos, y de 2.17 puntos una hora posterior al procedimiento. Esta disminucion
se redujo a 1.01 puntos a las 24 horas. También se encontré un aumento en el tiempo
gue el paciente solicitdé un analgésico de rescate por 296.69 minutos y una disminucion
de fentanilo de 85.52 microgramos. (30) Otro metaanalisis reporté una disminucién de
13.64 mg equivalentes de morfina orales(59%) en comparacion con el grupo con el grupo
control en las primeras 24 horas. El mismo estudio reporté una disminucién de 1-2 puntos
ENA en grupo con el blogueo, respecto al grupo control, lo que representa una
disminucion del 39-55% del dolor. (29)

Antiinflamatorios no Esteroideos

Las lesiones quirdrgicas inducen la liberacion local de mediadores inflamatorios, los
cuales entran a la circulacién e ingresan a la circulacion sistémica; estos mediadores
inflamatorios aumentan la respuesta nociceptiva a la lesion. Uno de los mediadores
principales es la prostaglandina. Las prostaglandinas activan el sistema nociceptivo al
unirse a los nociceptores de tejido. La supresion de sintesis de prostaglandinas en sitios
de inflamacion es el mecanismo principal responsable de los efectos antinociceptivos de
los AINES. Los efectos antinociceptivos y antiinflamatorios de los AINES resultan de su
habilidad de inhibir la actividad de las isoformas 1 y 2 de la ciclooxigenasa, las cuales
intervienen en la transformacion de acido araquidénico en prostaglandinas. (11) En un
estudio prospectivo con bloqueo PECS II, Wang utilizo ketorolaco a una dosis de 30 mg
IV como adyuvante. (15)

Anestésicos Locales

Los anestésicos locales (AL) suprimen los potenciales de accion en los tejidos excitables
al bloquear los canales de Na+ activados por voltaje. De esta manera, inhiben los
potenciales de accion en las fibras nociceptivas y como consecuencia, bloguean la
transmision de los impulsos del dolor. (38) Los AL son moléculas lipofilicas, unionizadas,
y cruzan la membrana neuronal compuesta por fosfolipidos. Las moléculas se disocian
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para alcanzar un equilibrio entre la fraccion ionizada y no ionizada, dependiente del pH
intracelular y el pKa del farmaco. La forma ionizada se une a los canales abiertos de Na+
activados por voltaje de manera reversible y dependiente de la concentracion. El sitio de
union de los anestésicos locales es ubicado en el dominio IV, loop S6 y solo es accesible
cuando el canal esta abierto. La union de los anestésicos locales para abrir los canales
de Na+ aumenta con la frecuencia de despolarizacién nerviosa. Esto se conoce como
bloqueo fasico o dependiente del uso. El AL unido estabiliza el estado del receptor
inactivado, evitando la transmision neuronal. (39) El bloqueo nervioso depende de la
concentracion del anestésico local. Con concentraciones aumentadas de anestésico
local, el pico del potencial de accién se reduce, el umbral de disparo aumenta, la
conduccion del impulso se atenta y el periodo refractario se prolonga. El aumento de las
concentraciones inhibe todos los nervios conduccion. (40)

Tanto la lidocaina como la bupivacaina blogquean los canales cardiacos de Na+. Sin
embargo, la bupivacaina se une con mayor afinidad y se disocia mas lentamente. Esto
hace que se acumule durante la diastole, prolongue la conduccion e induzca arritmias
de reentrada. (39)

Lidocaina

La preocupacion sobre los riesgos postoperatorios asociados al uso de opioides ha
incrementado el interés de adyuvantes analgésicos no opioides. Uno de los analgésicos
de interés, es la lidocaina por via intravenosa en el trans o postoperatorio para disminuir
dolor postoperatorio. Varios estudios se han publicado sobre su utilidad en infusion, sin
embargo, la evidencia depende del procedimiento quirdrgico. (41)

Los efectos benéficos de infusion de lidocaina transoperatoria incluyen: reduccion del
dolor, nausea, duracion de ileo, requerimiento de opioide y estancia hospitalaria. Estos
efectos se observan con tasas de infusion intravenosa similares a las concentraciones
plasméaticas obtenidas durante administracion epidural de lidocaina (aproximadamente 1
MM). (41) El efecto clinico de la lidocaina excedio la duracién de la infusién por méas de
8.5 horas, lo cual es 5.5 veces mas que su vida media. (42)

La infusiébn de lidocaina es comunmente utilizada como adyuvante para controlar
nocicepcién transoperatoria y dolor postoperatorio. (43) Los anestésicos locales cuando
son utilizados en anestesia regional producen antinocicepcion inhibiendo la excitacién de
terminales nerviosas o bloqueado la conduccion de potenciales de accion en nervios
periféricos. Su mecanismo de accién es a través de una union reversible a canales de
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sodio, y asi bloquean la entrada de sodio requerido para sostener potenciales de accion.
El sitio primario de accion de anestésicos locales es el canal de sodio en su estado
abierto. Sin embargo, el bloqueo de canales de sodio no es el mecanismo de accién
probable del efecto de antinocicepcion de la lidocaina en infusiébn. Un mecanismo
propuesto es su habilidad de bloquear el proceso de cebado neutrofilico, asi como
disminucién de liberacion de citocinas proinflamatorias (1-6, IL-8) y regulacion negativa
modulada por el factor nuclear kB a nivel de mRNA (41). En respuesta a una lesion
tisular, como una incision quirdrgica, los neutréfilos cebados se degranulan y amplifican
la respuesta inflamatoria. La lidocaina probablemente regula a la baja la desgranulacion
de neutrdfilos. Este efecto mediado por proteina G, probablemente impide la capacidad
de los neutrdfilos de amplificar la respuesta inflamatoria y, por lo tanto, la sefializacion
nociceptiva creada por una lesion quirdrgica. Los mecanismos alternativos a través de
los cuales la lidocaina podria mejorar la antinocicepcion son a través del bloqueo de los
canales de sodio, de los receptores NMDA, y/o receptores de glicina en las neuronas en
los circuitos de excitacion del tronco encefalico y en la amigdala. (43)

La mayoria de los estudios que han reportado su utilidad han sido en pacientes
sometidos a cirugias abdominales laparoscopicas. En cirugia abdominal se han
reportado dosis de 1.5 a 3 mg/kg/h (posterior a un bolo de 0 a 1.5 mg/kg) en pacientes
sometidos a cirugia abdominal abierta o laparoscépica, con disminucién en la Escala
Visual Analoga (EVA) en descanso y con actividad 24 horas posterior a la intervencion.
Las puntuaciones de EVA redujeron por un promedio de 1.1 (95% IC 0.8-1.5) para
cirugias abdominales laparoscépicas y 0.7 (95% IC 0.5-1.0) para cirugias abiertas,
mientras que los requerimientos de opioides en la UCPA se redujeron por un promedio
de 4.2 mg de equivalentes de morfina (95% CI 1.9-6.4) (44)

Ademas, se ha reportado una reduccion de 35% de consumo de morfina en las primeras
72 horas posterior cirugia abdominal. (45) Esta reduccién en consumo de opioides es
superior a otros analgésicos como el paracetamol, el cual en un metaandlisis redujo el
EVA por 1.6 (95% IC, 1.0-2.2) y el consumo de morfina por un 30% en las primeras 4
horas comparado con un placebo. (41)

Un metaanalisis de Cochrane que examind 43 ensayos clinicos aleatorizados reporto
gue un bolo de 100 mg o 1-3 mg/kg seguido de infusion a una velocidad 1-5 mg/kg/h o
2-4 mg/min se asocié con una disminucion del EVA'y consumo de opioide en las primeras
1 a 4 horas y a las 24 horas, sin embargo, no se encontro evidencia de este efecto en
tasas menores de 2 mg/kg/h. (44) El consumo total de analgésicos se redujo hasta un
35% cuando la lidocaina se continu6 durante 0 a 1 h después de la operacion y hasta un
83% cuando se continué durante 24 h en un estudio. (46)
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Ademés de mejorar la antinocicepcion, la infusion de lidocaina en el periodo
postoperatorio también disminuye la duracion de ileo postoperatorio por un promedio de
8 horas y disminuye la incidencia de nausea postoperatoria y vomito del 10 al 20%, por
su efecto ahorrador de opioide. Ademas, disminuye la estancia hospitalaria por un
promedio de 8 a 24 horas, y disminuye la respuesta simpatica a la extubacién traqueal.
(41) Sin embargo, no se ha reportado una disminucion en el tiempo de estancia en la
unidad de cuidados postopertorios. (47)

Ropivacaina

La ropivacaina es un agente anestésico local tipo amida de accién prolongada y se
produjo por primera vez como un enantiomero puro. Produce efectos similares a otros
anestésicos locales a través de la inhibicidn reversible de la entrada de iones de sodio
en las fibras nerviosas. La ropivacaina es menos lip6fila que la bupivacaina y por lo tanto
es menos probable que penetre en las fibras motoras mielinizadas grandes, lo que da
como resultado un bloqueo motor relativamente reducido. Como consecuencia, la
ropivacaina tiene un mayor grado de diferenciacion sensorial motora, lo que podria ser
atil cuando no se desea el bloqueo motor. La lipofilia reducida también se asocia con un
potencial reducido de toxicidad del sistema nervioso central y cardiotoxicidad. La dosis
recomendada para analgesia en bloqueos perineurales e interfaciales es 10 a 20 ml,
dependiendo de la zona anatdmica, a una concentracion de 0.2 al 0.5%. (48)

Dexmetomidina

La dexmedetomidina, un potente agonista de los receptores adrenérgicos alfa-2, es ocho
veces mas selectiva hacia los receptores adrenérgicos alfa-2 que la Clonidina, por lo que
se ha considerado una excelente opcion como adyuvante en anestesia regional. Se ha
encontrado que la dexmedetomidina es segura en modelos animales cuando se
administra por via perineural. (49)

Mejora la inhibicién descendente de la transmision nociceptiva mediante la activacion de
interneuronas inhibidoras que hacen sinapsis en las neuronas de proyeccioén en la asta
dorsal de la médula espinal. La dexmedetomidina también ejerce un efecto
antinociceptivo al disminuir la excitacion. En este sentido, la dexmedetomidina actla
presinapticamente para disminuir la liberacién de noradrenalina desde las neuronas del
locus coeruleus que se proyectan hacia el prosencéfalo basal, el nucleo intralaminar del
talamo, el area preoptica del hipotalamo y de manera difusa hacia la corteza. La
disminucién de la liberacion de noradrenalina en el area preoptica del hipotalamo
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desinhibe las proyecciones inhibidoras de GABAérgico en los principales nucleos de
excitacion en el mesencéfalo y la protuberancia. Las acciones de la dexmedetomidina en
estos 4 objetivos principales conducen a una disminucion sustancial en la excitacién
debido a la disminucién de las entradas excitadoras noradrenérgicas al area predptica
del hipotalamo, el tAlamo, el cerebro anterior basal y la corteza. (11)

Al ser un agonista del adrenoreceptor a-2, la dexmetomidina que posee propiedades
sedantes y ansioliticas. Aunque la dexmedetomidina se administra con mayor frecuencia
para la sedacion del paciente en unidades de cuidados intensivos y para la sedacion en
algunos procedimientos (por ejemplo, intubacion con fibra éptica despierta), su actividad
antinociceptiva central (presuntamente mediada por la estimulacion de los
adrenorreceptores a-2 ubicados en las astas dorsales de la médula espinal y el locus
coeruleus) lo convierte en una opcion para usar como adyuvante analgésico. (12)

Una revision de Chochrane del 2016 analizé 7 ensayos aleatorizados controlados con
422 pacientes y reporto que el uso de dexmetomidina (bolo de 0.5-1 pg/kg mas infusién
transoperatoria) resulté en una disminucién de opioides en las primeras 24 horas, sin
disminucion del ENA. (27) La mayoria de estudios se han enfocado en su efecto
ahorrador de opioides en cirugias abdominales, aunque recientemente ensayos clinicos
indican que podrian ser de utilidad en cirugias ginecoldgicas, (50) ortopédicas, (51) y en
neurocirugia. (52)

Como adyuvante en bloqueo en PEC 2, la dexmedetomidina ha demostrado prolongar el
tiempo de analgesia de 298.2 a 469.6 minutos cuando se utiliza ropivacaina al 2% mas
dexmedetomidina a 1 mcg/kg en cirugia oncolégica de mama. (53) Por otro lado, un
metaanalisis reportd una diferencia de medias estandarizada (DME) de 1.67 en el tiempo
en el cual se solicité analgesia, disminucién de uso de tramadol de -0.65 MDE,
disminucién de morfina de -2.23 MDE, disminucion de fentanil transanestesico de -1.6
MDE, y disminucion de EVA -2.47 MDE a las 8 horas. (54)

Dexametasona

Dos estudios controlados han investigado el uso sistémico de la dexametasona en dolor
postoperatorio, nausea y vOmito posterior a cirugia conservadora de mama Yy
mastectomia. (55) Ambos estudios reportaron una disminucion del dolor hasta 24 horas
posterior a la cirugia, posterior a la administracion intravenosa de 8 mg de
dexametasona. Por otra parte, el grupo control requiri6 mas analgésicos de rescate
comparado al grupo al que se le administré dexametasona. Asimismo, la administracion
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una hora previa al procedimiento redujo la incidencia de nausea y vomito postoperatorio
hasta 6 horas post operatorias. (56)

ESCALA NUMERICA ANALOGA DE DOLOR (ENA)

La intensidad del dolor es el dominio del dolor evaluado con méas frecuencia en la
investigacion del dolor y en los entornos clinicos. Las cuatro medidas de intensidad del
dolor que se usan con mayor frecuencia en todo el mundo son la escala de calificacion
numérica 0-10 (NRS-11)(ENA), la escala analdgica visual de 100 mm (VAS), la escala
de calificacion verbal de cuatro puntos (VRS-4) y La Escala de Dolor de Caras - Revisada
(FPS-R). Aunque cada una de estas escalas tiene fortalezas y debilidades conocidas,
existe un consenso de que la NRS-11 tiene la mayor cantidad de fortalezas y la menor
cantidad de debilidades, en relacion con las otras escalas.

Como resultado, y dada la necesidad de una estandarizacion de la evaluacion del dolor,
gue facilitaria la comparaciéon de los hallazgos entre los estudios, el NRS-11 se
recomendé como una medida de primera eleccion tanto en la investigacion como en el
entorno clinico. (25)

Escala numeérica

I I I N A N
P P01 151101
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
A A A A A A A
X1 1 ] L ] L ]
Sin dolor Dolor leve Dolor Moderado Dolor Intenso

La Escala numerada del 1-10, donde O es la ausencia 1-2: dolor leve, 3-6: dolor
moderado 7-8; Dolor intenso y 9-10 maximo dolor imaginable, el paciente selecciona el
namero que mejor evalla la intensidad del sintoma.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer de mama es el cancer mas frecuente entre las mujeres en el mundo. En
México, representa la primera causa de muerte por cancer en las mujeres. De acuerdo
a los datos del INEGI, en 2019 se registraron 15,286 nuevos casos de cancer de mama
en la poblacion de 20 afios y més. En 2020, se reportaron 97,323 muertes por tumores
malignos, de los cuales 7880 se atribuyeron a tumores malignos de mama, lo que
equivale a 8% de este total. Por esta razon, la cirugia oncolégica de mama es una de las
cirugias oncoldgicas gque se realizan mas frecuentemente. Sin embargo, en la actualidad,
las pacientes operadas de mastectomia radical modificada bajo anestesia general
balanceada reportan una alta intensidad de dolor en el periodo postoperatorio. Alrededor
del 40% de estos pacientes presentan dolor postoperatorio agudo significativo, lo que
indica que el tratamiento del dolor postoperatorio es insuficiente. Ademas, el dolor
postoperatorio agudo es un factor de riesgo importante para el desarrollo de dolor crénico
postoperatorio en mujeres posterior a cirugia mamaria, el cual puede ocurrir en 25-50%
de los pacientes después de la cirugia mamaria. El dolor crénico tiene un impacto
incapacitante en el estado de salud y afecta negativamente la calidad de vida de las
sobrevivientes de cancer de mama, ya que puede afectar el suefio, el trabajo, las
actividades de la vida diaria y las relaciones interpersonales. La anestesia regional con
bloqueos interfasciales (bloqueo PEC 2) como parte de un manejo multimodal ha
demostrado disminuir el dolor postoperatorio y la incidencia de dolor crénico. Esta
propuesta nos lleva a la pregunta de investigacion ¢, Cudl es la diferencia analgésica entre
ropivacaina mas dexmedetomidina vs ropivacaina en pacientes operadas de
mastectomia radical modificada con bloqueo PEC 27?
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JUSTIFICACION

La anestesia multimodal con el uso de bloqueos locorregionales ecoguiados han
demostrado disminuir la severidad del dolor y mejorar la calidad de atencién al paciente.
Sin embargo, en la actualidad, no existen suficientes estudios para recomendar un
adyuvante en los blogueos para cirugias oncolégicas de mama. Se ha reportado que la
dexmedetomidina podria incrementar el tiempo y la calidad de analgesia en bloqueos
perineurales e interfaciales. El objetivo de este estudio es determinar la mejor
combinacion de medicamentos para administrar en el bloqueo de PEC 2, con la finalidad
de brindar un mejor tratamiento analgésico posterior a una mastectomia radical
modificada.
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HIPOTESIS

Hi: El uso de ropivacaina mas dexmedetomidina es méas eficaz para reducir el dolor
posoperatorio que el uso solo de ropivacaina en el bloqueo ecoguiado de PEC2 en
pacientes operadas de mastectomia radical modificada.

Ha: El uso de ropivacaina mas dexmedetomidina es menos eficaz para reducir el dolor
posoperatorio que el uso solo de ropivacaina en el bloqueo ecoguiado de PEC2 en
pacientes operadas de mastectomia radical modificada.

HO: El uso de ropivacaina mas dexmedetomidina es igual de eficaz para reducir el dolor
posoperatorio que el uso solo de ropivacaina en el bloqueo ecoguiado de PEC2 en
pacientes operadas de mastectomia radical modificada.
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OBJETIVOS

Objetivo General:

Comparar la eficacia analgésica entre el bloqueo ecoguiado de PEC 2 con ropivacaina
mas dexmedetomidina vs ropivacaina en pacientes operadas de mastectomia radical
modificada.

Objetivos Especificos:

e Calcular el dolor pre operatorio en ambos grupos.

e Cuantificar la intensidad del dolor con la escala numérica analoga del grupo de
ropivacaina mas dexmedetomidina vs ropivacaina en el periodo postoperatorio.

e Analizar el tiempo de analgesia postoperatoria de ambos grupos.

e Calcular el tiempo del primer rescate de opioide en el grupo de ropivacaina mas
dexmedetomidina vs ropivacaina.

e Estimar la presencia de nausea y vomito postoperatorio de ambos grupos

e I|dentificar las variaciones hemodinamicas de los pacientes en ambos grupos
(tensién arterial, frecuencia cardiaca, saturacion de oxigeno, frecuencia
respiratoria) en el grupo de ropivacaina mas dexmedetomidina vs ropivacaina.

e Establecer el grado de satisfaccién del manejo analgésico postoperatorio de
ambos grupos.
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METODOLOGIA

Tipo de estudio

Estudio de tipo comparativo, experimental, longitudinal, aleatorizado y doble ciego (tanto
los participantes como los médicos que participan en la investigacion desconocen la
asignacion grupo).

Disefio
Previa autorizacion del protocolo por el Comité de Bioética e Investigacion del Hospital.
Se realiza el presente estudio en pacientes derechohabientes del ISSSTE, candidatos a

mastectomia radical modificada bajo anestesia general balanceada en el Hospital
Regional “General Ignacio Zaragoza”.

Se solicitara autorizacién por el paciente con firma de consentimiento informado para la
recoleccion de datos a partir de su expediente clinico, asi como la aplicacion de bloqueo
PEC 2, y su evaluacién postoperatoria.

Al llegar a quirdfano, se debera iniciar la monitorizacion continua no invasiva
recomendada por la Asociacibn Americana de Anestesiologia y la Norma Oficial
Mexicana para la Practica de Anestesiologia NOM-006-SSA3-2011, la cual incluye:
frecuencia cardiaca y oximetria mediante pulsioximetro, electrocardiograma, tension
arterial no invasiva cada 5 minutos, CO2 exhalado al final de la espiracion, tren de cuatro
(TOF), indice biespectral (BIS) y temperatura.

Se dividiran aleatoriamente las pacientes en dos grupos mediante el software OxMar por
un residente de manera confidencial: para el grupo R se prepara una jeringa de
ropivacaina al 0.5% con 30 ml de volumen total y se le administraran 10 ml en la primera
infiltracion y 20 ml de ropivacaina en la segunda (previa aspiracion gentil, para prevenir
inyeccion intravascular), al grupo RD se le administrard la misma dosis mas
dexmedetomidina a 1 mcg/kg. El medicamento debera ser preparado por un médico
ajeno al estudio de manera confidencial una vez se haya asignado un grupo al paciente.
Tanto el investigador, como el paciente desconoceran a que grupo se le fue asignado
para mantener el estudio doble ciego.

Se debera administrar una dosis ansiolitica de midazolam a 0.01 mg/kg de peso ideal
(IBW) previo a la induccion anestésica. Posteriormente, se realizara la induccién
anestésica con fentanilo 3 mcg/kg IBW, propofol de 1.5 a 2 mg/kg IBW, y rocuronio a 0.6
mg/kg. Se realizard intubacion orotraqueal mediante video laringoscopia para disminuir
el riesgo de intubacién fallida y evitar variaciones hemodinamicas. EI mantenimiento
anestesico sera con sevofluorano a 2-2.5 volumenes porcentuales. Se administraran
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bolos de 50 mcg de fentanilo IV cuando se observe un incremento de mas de 20% de la
presion arterial o frecuencia cardiaca basal. Asi mismo, se administran dexametasona a
0.1 mg/kg IV, ondansetron a 0.1 mg/kg IV y 30 mg de ketorolaco IV como adyuvantes.
En caso de presentar hipotension (disminucion de la TAM > 20%) se podr& administrar
un bolo de 5 mg de efedrina, se deber& evaluar cada 5 minutos para administrar bolos
adicionales, hasta un maximo de 5 (25 mg de efedrina total). Asimismo, en caso de
presentar bradicardia (FC <45 Ipm), se podra administrar atropina a una dosis de 0.1
mg/kg, y en caso de requerirlo administrar dos dosis adicionales.

Cuando el paciente se encuentre en plano anestésico, se realizara el bloqueo PECS Il
como es descrita por Blanco et al. El paciente deber& ser colocado en posicién con el
brazo abducido. Después de la preparacion estéril para el procedimiento, una sonda de
ultrasonido lineal de 12 MHz se deberéa colocar debajo del tercio lateral de la clavicula.
Se debera visualizar la arteria y la vena axilar y posteriormente, la sonda de ultrasonido
se debera reposicionar inferolatera hasta identificar el pectoral mayor, el menor y los
musculos serrato anterior. Posteriormente en técnica en plano, se incidira con una aguja
calibre 22-23 G de 5-10 cm de longitud entre la tercera y la cuarta costilla de medial a
lateral hasta llegar al plano interfascial entre el pectoral mayor y menor. Después de
confirmar la posicion de la punta de la aguja, se administraran 10 ml de medicamento.
Posteriormente se avanzara la punta hasta llegar al plano interfascial entre el pectoral
menor y musculos serratos anteriores, y se administran 20 ml de medicamento por
encima del masculo serrato anterior

La emersion anestésica sera mediante lisis farmacoldgica al menos que el TOF sea <0.9,
de lo contrario se administrara suggamadex a 2 mg/kg en bolos hasta alcanzar un TOF
>0.9. El ENA del paciente, presencia de nausea, vomito y signos vitales del paciente
seran evaluados antes de pasar a la unidad de cuidados post anestésicos (UCPA). En
caso de presentar ENA >3, se administrard un rescate de fentanilo a 0.4 mcg/kg, se
debera revalorar a los 5 minutos para considerar otro rescate y se podran administrar
maximo 3 rescates. Se evaluara nuevamente al paciente una hora posterior al egreso de
la sala de operaciones, y se evaluara ENA, constantes vitales, presencia de nausea y
vomito y grado de satisfaccion de analgesia. Se repetira el mismo proceso alas 1y 2
horas y se daréa de alta de la UCPA cuando tengan una puntuacién de aldrete >9.

Se evaluard nuevamente en hospitalizacion al paciente a las 4, 6, 12 y 24 horas. Se
debera brindar un rescate de analgesia Unicamente con 50 mg de tramadol
cuando el ENA sea >3 o lo solicite el paciente, hasta una dosis maxima de 400
mg en 24 horas. Al finalizar las 24 horas postoperatorias, se les pedira a los
pacientes evaluar el grado de satisfaccion analgésica en una escalade 1 al 10 (1
siendo muy insatisfecho y 10 muy satisfecho).

22



Poblacion de estudio

Pacientes operadas de mastectomia radical modificada en el Hospital Regional General
Ignacio Zaragoza.

Universo de trabajo

Pacientes operadas de mastectomia radical modificada.

Definicién del grupo control

Grupo R: se prepara una jeringa de ropivacaina al 0.5% con 30 ml de volumen total y se
le administraran 10 ml en la primera infiltracion y 20 ml de ropivacaina en la segunda.

Definicion del grupo a intervenir

Grupo RD: se prepara una jeringa de ropivacaina al 0.5% con 30 ml de volumen mas
dexmedetomidina a 1 mcg/kg. Se infiltraran los mismos volumenes que en el grupo
control.

Criterios de inclusion

e Pacientes que acepten voluntariamente ingresar al estudio y firmen
consentimiento informado.

e Pacientes candidatas a mastectomia radical modificada

e Edad de 18 a 65 afios

o ASAI-II

e Indice de masa corporal menor a 35

Criterios de exclusion

Alteracion del estado de conciencia, que no permita la evaluacién del dolor.
Alergia a anestésicos locales.

Pacientes con alteraciones de la coagulacion o anticoagulantes.

Infeccion local en sitio de puncion.

Enfermedad cardiovascular severa.

Insuficiencia renal o hepatica descontrolada.
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Criterios de eliminacién

e Paciente que por necesidad del evento quirdrgico anestésico continie con apoyo
ventilatorio mecanico.

e Pacientes que presenten inestabilidad hemodindmica.

Tipo de muestreo

Aleatorizado simple.

Calculo del tamafio de muestra

Se utiliza férmula para comparacion de 2 medias:

(Zq 2*2_4]2*52
Mo = me = =g —

Donde:

n = sujetos necesarios en cada una de las muestras

Za = valor Z correspondiente al riesgo deseado

Zb = valor Z correspondiente al riesgo deseado

S? = varianza de la variable cuantitativa que tiene el grupo control o de referencia
d =valor minimo de la diferencia que se desea detectar (datos cuantitativos)

En donde aceptamos un riesgo de 0,05 y un poder estadistico de 90% con un 10% de
proporcién para perdidas esperadas. El tamafio muestra para cada grupo es de 23 para
un total de 46.

Descripcion de las variables
1. VARIABLES DEPENDIENTES:
e Dolor postoperatorio alas 0, 1, 2, 6, 12, y 24 horas

e Tiempo en el que se solicita primera analgesia
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e Consumo de fentanilo de rescate.
e Consumo de tramadol postoperatorio.
e Presencia de nausea y vomito postoperatorio

e Signos vitales (tensién arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria,
saturacion de oxigeno)

e Grado de satisfaccion analgésica.

2. VARIABLE INDEPENDIENTES:

EPIDEMIOLOGICAS

e Edad

e Estado Civil

e Sexo
CLINICAS

e Dolor previo al procedimiento

ANESTESICAS

e Sistema de clasificacion de riesgo anestésico de la American Society of
Anesthesiology (ASA)
e Dolor preoperatorio

Variables Cualitativas nominales: Como lo son el sexo y presencia de nausea y vomito.

Cualitativas ordinales: Estado civil, ASA, Intensidad del dolor postoperatorio, grado de
satisfaccion analgésica.
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Variables cuantitativas: Edad, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, presion
arterial media,dosis de fentanilo de rescate, dosis de tramadol requerido, tiempo al que

se solicité primera analgesia.

Nombre de la Definiciéon Clasificaci | Escala de Ana“,S'?
. . L estadistic
variable conceptual on medicion o
Tiempo Independie Escala U de
trascurrido en nte numerica Mann
Edad afos desde el Whitney
momento del
nacimiento del
individuo hasta
la fecha actual.
Género al que | Independie | Cualitativa Chi
pertenece; nte nominal | cuadrada
Sexo .
femenino=1
masculino=2
Independie | ENA: la Anova
nte escala
numeérica
analoga
del 1-10,
donde 0
esla
Presencia de ausencia,
dolor previo al 1-3: dolor
. procedimiento leve, 4-6:
Dolor previo al S
procedimeinto quirurgico dolor
asociado al moderado
proceso 7-10;
oncolégico dolor
intenso. El
paciente
selecciona
el numero
que mejor
evalua la
intensidad
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del

sintoma
Sistema de Independie | Cualitativa Chi
clasificacion que nte ordinal cuadrada
utiliza la
sociedad
americana de
anestesiologia
(american
society of
anesthesiologist
Riesgo ASA S - asa) para
estimar estado
funcional del
paciente y el
riesgo que
plantea la
anestesia para
los distintos
estados del
paciente.
Presién arterial | Dependien Escala U de
media: Presion te numérica Mann
media que Presion Whitney
ejerce la sangre arterial
al circular por los media:
vasos milimetros
sanguineos de
Media > 65 mercurio
Signos vitales mmhg . Frecuenci
Frecuencia a
cardiaca: cardiaca:
Numero de latidos por
latidos cardiacos minuto
en un minuto Frecuenci
Bradicardia=<59 a
normal=60-99 respiratori
taquicardia>100 a
lat/min respiracio
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Frecuencia nes por
respiratoria: minuto
Cantidad de Saturacio
respiraciones n de
gue una persona oxigeno:
hace por minuto porcentaje
Saturacion de
oxigeno: indica
porcentaje de
saturacion de
oxigeno en los
eritrocitos,
calculado por
pulsioximetria:
95-99% normal
91-94% hipoxia
leve
86-90% hipoxia
moderada
< 86% hipoxia
severa
Dolor que refiera | Dependien Ena: la Anova
el paciente te escala
posterior al numeérica
procedimiento analoga
quirdrgico. del 1-10,
donde 0
esla
ausencia,
Dolor agudo 1-3: dolor
postoperatorio leve, 4-6:
dolor
moderado
7-10;
dolor
intenso. El
paciente
selecciona
el nimero
gue mejor
evalla la
intensidad
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del
sintoma

Dosis de Independie = Microgram U de
fentanilo nte 0Ss Mann
Consumo de reqqerido por el Whitney
fentanilo de paqente en las
rescate primeras dos
horas post
anestésicas en
la ucpa
Tiempo en Independie | Minutos U de
Tiempo en el minutos en el nte Mann
gue se solicita | cual el paciente Whitney
la primer presenta ena > 3
analgesia y solicita un
analgésica
Cantidad de Independie | Miligramo U de
Consumo de tramadol nte S Mann
tramadol administrado en Whitney
postoperatorio | 24 horas cuando
enaes >3
Emesis nausea | Independie | Cualitativa Chi
Presencia de referida por el nte nominal | cuadrada
nausea y paciente
vomito .
, 1=si
postoperatorio
2=no
Escala que mide | Independie Escala U de
el grado de nte numérica Mann
satisfaccion del del 0-10 Whitney
Grado de manejo del dolor (O=insatisf
satisfaccion postoperatorio echo, 10=
analgésica completa
mente
satisfecho
)
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Procesamiento y andlisis estadistico

Se realizara a través del programa Epi - info 7.0 para Windows (Epi info division of Heath
Informatics & Surveilance DHIS), center for Surveillance, Epidemiology & Laboratory
Services (CSELS)); la estadistica descriptiva se llevara a cabo considerando medidas de
frecuencias y porcentajes para variables cualitativas y para variables cuantitativas
medidas de resumen y dispersion (media y desviacion estandar).

El analisis inferencial se realizara con la prueba U de Mann Whitney para determinar si
existieron diferencias significativas entre grupos en variables cuantitativas y con Chi —
cuadrada o exacta de Fisher para determinar si existieron diferencias significativas en
variables cualitativas entre grupos. Se realizardA ANOVA para comparar la varianza entre
las medias (o el promedio) de los diferentes grupos, especificamente en dolor. En donde
aceptamos un poder estadistico de 95% y un error del 5%, aceptando una diferencia
significativa con una de p < 0.05.

El analisis se realizara a partir de las hojas de recoleccion de datos
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Flujograma de trabajo

Eficacia Analgésica entre Ropivacaina
mas Dexmedetomidina vs Ropivacaina
en Bloqueo PEC 2 Ecoguiado en

Pacientes Operadas de Mastectomia
Dadiral MaAifirada

Valoracién preanestésica y aplicacion
de criterios de eligibilidad

Leer, explicar y firmar consentimiento
informado

Aleatorizacidn y recoleccién de n total=
46

I

Grupo R (n=23): Bloqueo PEC 2 con 30
ml de ropivacaina al 0.5%

L

Grupo RD (n=23): Bloqueo PEC 2 con 30

ml de ropivacaina al 0.5% mas
dexmedetomidina 1 mca/ka

Presencia

de NVPO

Anestesia general balanceada

Ondansetrén 0.1 mg/kg

Valoracién al tiempo O de ENA, signos
vitales y presencia de nausea y vémito

ENA >4

Presencia

de NVPO
Ondansetrén 0.1 mg/kg

Valoracién en la ler hora postoperatoria
en UCPA: valorar ENA, signos vitales y
presencia de nausea v vomito

ENA >4

Fentanilo 0.4 mc/kg

Valoracién en la 2 hora postoperatoria
en UCPA: valorar ENA, signos vitales y
nresencia de natisea v vémito

Presencia
de NVPO

Ondansetrén 0.1 mg/kg

Egreso de UCPA y valoracion
subsecuente en piso a las 4, 6,12y 24
horas postoperatorias

ENA >4

Fentanilo 0.4 mc/kg

Valorar grado de satisfaccion del
manejo analgésico
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CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se basa en los lineamientos y estandares internacionales de
investigacion clinica, denominados de “buenas practicas clinicas” de acuerdo con los
farmacos utilizados y la ya demostrada seguridad de la utilizaciéon de los farmacos
implicados en este protocolo en humanos.

Se cumple con los establecido en el reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la salud de los Estados Unidos Mexicanos en relacion a los
aspectos éticos en seres humanos, que dispone en el Titulo Segundo Capitulo uno del
articulo 13 que toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, debera
prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y
bienestar. Ademas del articulo 14 donde refiere que la investigacién que se realice en
seres humanos debe desarrollare conforme a las bases:

e Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion
médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucién a la solucion
de problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica

e Se deberé realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro medio idéneo

e Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados
sobre los riesgos predecibles

e Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion
0 su representante legal

e Debera ser realizada por profesionales de la salud con conocimiento vy
experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo la responsabilidad de
una institucion de atencion a la salud que actie bajo la supervision de las
autoridades sanitarias competentes y que cuente con los recursos humanos y
materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de investigacion

e Contaréa con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica y la
de Bioseguridad, en su caso

e Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacién del titular de la institucién de
atencion a la salud

e Debera ser suspendida la investigacién de inmediato por el investigador principal,
en el caso de sobrevenir el riesgo de lesiones graves, discapacidad o muerte del
sujeto en quien se realice la investigacion, asi como cuando éste lo solicite

Cuenta con un consentimiento informado fundamentado en el capitulo 2, articulo 20 que
refiere: “Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito, mediante el
cual el sujeto de investigacibn o, en su caso, su representante legal autoriza su
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participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los
procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre eleccién y sin
coaccion alguna.”

Se tomara en cuenta lo especificado en el articulo 21 que menciona: para que el
consentimiento informado se considere existente, el sujeto de investigacion o, en su
caso, su representante legal debera recibir una explicacion clara y completa, de tal forma
gue pueda comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes aspectos:

e Lajustificacion y los objetivos de la investigacion;

e Los procedimientos que vayan a usarse Yy su proposito, incluyendo la identificacion
de los procedimientos que son experimentales;

e Las molestias o los riesgos esperados;

e Los beneficios que puedan observarse;

e Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;

e Lagarantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier duda
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados
con la investigacién y el tratamiento del sujeto;

e Lalibertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar
en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y
tratamiento;

e La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad;

e El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participando;

e La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente
tendria derecho, por parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso de
dafios que la ameriten, directamente causados por la investigacion, y

e Que, si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de
la investigacion.

Se ha considerado en este estudio con las descripciones del titulo cuarto, articulo 83
respecto a la bioseguridad de las investigaciones, que mencionan que el investigador
principal tendra a su cargo:

e Determinar los riesgos reales y potenciales de las investigaciones propuestas v,
en caso de gue se aprueben por parte de las comisiones de la institucion de salud,
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darlos a conocer a los investigadores asociados y al deméas personal que
participara en la investigacion;

e Determinar el nivel apropiado de contencion fisica, seleccionar las practicas
microbiolégicas idoneas y disefiar procedimientos para atender posibles
accidentes durante la investigacion e instruir al personal participante sobre estos
aspectos;

¢ Reportar a la Comision de Bioseguridad las dificultades o fallas en la implantacion
de los procedimientos de seguridad, corregir errores de trabajo que pudiera
ocasionar la liberacion de material infeccioso y asegurar la integridad de las
medidas de contencion fisica.3?

Todo esto para asegurar el adecuado cumplimiento de las buenas practicas clinicas
para estudios farmacéuticos de la comunidad europea (CPM Corning parti of safety in
medical products, briseles 1990) y a la declaracion de Helsinki, de 1964, y enmendada
por la 29a asamblea medica mundial, Tokio Japon en octubre de 1975; 35a asamblea
medica mundial en Venecia Italia en octubre de 1983; 41a asamblea medica mundial
Hong Kong septiembre 1989, 48a asamblea general de Somerset West, Sudafrica
octubre 1996, 52a asamblea general de Edimburgo escocia octubre de 2000, y la 59a
asamblea general de Seul corea octubre de 2008, en lo referente a la investigacion
meédica en humano. Haciendo valer ademas la declaracion de ginebra de la asociaciéon
médica mundial que vincula al médico con la formula de velar solicitada mente y ante
todo por la salud del paciente y con el cddigo internacional de ética médica el cual
afirma que el médico debe considerar lo mejor para el paciente cuando preste la
atencion médica.
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CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD

La seguridad de la anestesia regional ha incrementado desde el uso de la ecografia en
guiréfano. No solo ha permitido la disminucion de dosis requeridas, si no también se ha
reducido la incidencia de lesiones a érganos vecinos. La técnica en plano, permite la
visualizacion de la punta de la aguja, evitando la inyeccion intramuscular e intravascular.
Por otra parte, al tratarse de un bloqueo interfascial, no existe riesgo de inyeccion
intraneural, por lo que las lesiones nerviosas por el bloqueo PEC 2, no son posibles. (16)

La ropivacaina es un anestésico local, el cual fue aprobado por la Food and Drug
Administration (FDA) en 1998. Se ha utilizado ampliamente por via peridural,
subaracnoidea, y perineural. Este medicamento es menos tdéxico que otros anestésicos
locales, como la bupivacaina. El uso de ecografia en anestesia regional, ha permitido
disminuir las dosis de los AL para lograr el mismo efecto deseado. Su dosis maxima es
de 2.5 mg/kg y se pueden observar toxicidad sistémica (sistema nervioso central y
cardiaco) a partir de una dosis de 3 mg/kg. Por lo tanto, la dosis utilizada para este
estudio, si se toma en cuenta un peso promedio de 60 kg, es inferior a la dosis téxica.
(42)

Por otra parte, la dexmedetomidina agonista selectivo alfa-2 adrenérgico, fue aprobado
por la FDA desde 1999. Su dosis habitual es de 0.2 a 1 mcg/kg cuando se utiliza por via
intravenosa. Se ha utilizado como adyuvante en anestesia regional en bloqueos
perineurales e interfasciales para prolongar el tiempo y calidad analgésica, en los cuales
se han reportado efectos adversos minimos, principalmente hipotensién y bradicardia.
La incidencia de inyeccion intravascular inadvertida de los AL y sus adyuvantes se puede
prevenir con una gentil aspiracion previo a la infiltracion del medicamento, para disminuir
los efectos adversos. (49)
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PROGRAMA DE TRABAJO

15. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

Protocolo de Enero | Febrero | Marzo Abril Diciembre Enero Enero
Investigacion 2022 2022 2022 2022 2022 2023 2023
Semana 213121213141 2]314[1 21341 23 a1]2]3[4[1]2]3]4

Introduccioén,
planteamiento del
problema,
justificaciony
objetivos

Marco teorico-
operacionalizacién
de variables

Metodologia- Plan
de Analisis

Cronograma,
considereciones
éticas, referencias
bibliograficas,
anexos

Correcciones,
aprobacion de
protocolo

Planeacion

Ejecuciony
recolecciéon de
datos

Digitaciony
validacion de
datos

Analisis de
resultados

Reporte final:
Envio para
publicacion
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RECURSOS E INFRAESTRUCTURA

Recursos humanos

NOMBRE CARGO FUNCION HORARIO

Dr. Miguel | Jefe del | Coordinar la asignacion de | Turno matutino.

Pineda Sanchez | Servicio de | médicos adscritos y | Lunes a Viernes
Anestesiologia | residentes en cada

procedimiento quirdrgico.
Gestion de recursos
materiales para el estudio.

Dra. Mirna
Magali Delgado
Carlo

Médico
adscrito al
servicio de

Anestesiologia.

Asesor del protocolo vy
desarrollo de tesis.
Asignacion de  médicos
adscritos y residentes en
cada procedimiento
quirargico.

Verificar el correcto llenado
de la hoja de recoleccion de

Turno matutino.
Lunes a Viernes

datos y consentimiento

informado.
Dr. Omar Médico Realizar valoracion | Turno completo
Armando De Residente de | preanestésica.
Leon Osorio Anestesiologia, | Realizacién de bloqueo PEC

tercer ano.

2

Coordinar la entrega de hoja
de recolecciébn de datos y
consentimiento informados.

Reunir las hojas de
recoleccion de datos
completas.
Envio para su andlisis
estadistico.

Obtener resultados y analisis
de estos para realizar la
conclusion.

Recursos Materiales

e Ultrasonido con transductor lineal de 12 MHz
e Maquina anestésica
¢ Monitor de signos vitales
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Medicamentos: Ropivacaina 0.5%, dexmedetomidina 100 mcg/ml, fentanilo,
rocuronio, propofol, ketorolaco, dexametasona, ondansetron, tramadol.

Material de asepsia
Agujas ecogénicas de 10 cm
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RESULTADOS

Caracteristicas demaograficas

El siguiente estudio se realizO con un total de 46 pacientes, 23 de los cuales
pertenecieron al grupo control y 23 al grupo experimental. Dada la patologia en estudio,
el 100% de las participantes fueron mujeres, con una media de edad de 57 afios y una
mediana de 58 afios, desviacion estandar de +4.12 y un rango de 46 a 64 afios (grafica
1). Por otra parte, en cuanto a la clasificacion de riesgo anestésico ASA, el 71.7% de la
poblacién se clasifico como ASA 11, el 26.1% como ASAlll, y el 2.2% como ASA IV (tabla
1, grafica 2). No se incluyeron pacientes ASA |, ya que, por definicion el paciente
oncoldgico se clasifica con ASA Il como minimo.

Se interrogo sobre la presencia de dolor preoperatorio en el sitio quirargico, y el 17.4%
de las pacientes (8 pacientes) refirieron tener dolor con una media de ENA 3.25, una
desviacién estandar de +0.829 puntos y una varianza de 0.687 puntos.

Gréafica 1. Distribucion de edades
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Gréfica 2. Clasificaciéon ASA

ASA
M2 oo

300
@4.00

Tabla. 1 Clasificacion ASA

ASA
Numero
de
pacientes Porcentaje
ASA 2 33 71.7
3 12 26.1
4 1 2.2
Total 46 100.0

Estado hemodindmico perioperatorio

En el grupo control, se encontré una frecuencia cardiaca basal de 74.72 Ipm con una
desviacion estandar de £8.59 Ipm; una frecuencia respiratoria de +13.59 rpm con una
desviacién estandar de +1.66 rpm; y una presion arterial media de 88.6 mmHg, con una
desviacion estandar de +7.7 mmHg. Por otra parte, en el grupo experimental se registro
una frecuencia cardiaca basal de 74.71 Ipm con una desviacion estandar de +8.59,
frecuencia respiratoria de 13.59 con una desviacidn estandar de +1.66. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas tanto en el periodo
transanestésico, asi como en el periodo postanestésico hasta las 24 horas
postoperatorias (P>0.05).
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Diferencia analgésica

Como se puede observar en la tabla 2, el consumo de fentanilo transanestésico fue
significativamente diferente (P<0.05). Los pacientes del grupo R requirieron mas opioide
gue los pacientes del grupo RD (mediana de 300 mcg y 200 mcg respectivamente), con
una P <0.01.

Tabla 2. Consumo transanestésico de Fentanilo

Periodo Grupos P
Transanestésico R (n=23) RD (n=23)
Fentanilo (mcg) 300 200 <0.01

Se interrogd el ENA al tiempo 0 (al despertar de la anestesia general), a la hora, dos
horas, cuatro, seis, doce y veinticuatro horas postoperatorias. Los resultados obtenidos
fueron significativamente diferentes en todas las evaluaciones (P <0.05). Como se puede
observar en la tabla 3, las valoraciones de ENA fueron mas altas en el grupo R que en
el grupo RD. El pico de dolor més alto en el grupo R fue a las doce horas y a las 24 horas
en el grupo RD posterior al procedimiento quirdrgico, con 4.3 £+ 05y 2.1 £+ 0.4
respectivamente.

Table 3. Evaluacion de ENA en el periodo postoperatorio

Horas Postoperatorias | Escala Numeérica Analoga (ENA) P
R (n=23) RD (n=23)

0 horas 2.1+0.5 0.6+0.5 <0.01
1 hora 3.1+0.6 0.8+0.4 <0.01
2 horas 3.1+0.4 1.1+0.5 <0.01
4 horas 3.4+0.5 1.6+x0.5 <0.01
6 horas 3.3+0.6 1.7+0.6 <0.01
12 horas 4.1+0.4 1.9+0.5 <0.01
24 horas 3.5+0.5 2.1+0.4 <0.01

Asi mismo, el consumo de rescates de tramadol, fue significativamente menor en el
grupo RD comparado con el grupo R (P<0.05). A las 24 horas, la mediana de consumo
de tramadol en el grupo RD fue de 50 mg, mientras que en el grupo R fue de 100 mg.
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No se reportaron complicaciones propias del bloqueo como son neumotérax, hematoma,
puncion venosa o infeccion. De igual manera, no se presentaron episodios de
hipotension o bradicardia en ninguno de los dos grupos que hayan requerido el uso de
atropina o efedrina.
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DISCUSION

La mastectomia es una de las principales cirugias oncoldgicas realizadas en pacientes
gue viven con cancer en la actualidad. El dolor asociado a dicha cirugia tiene un rol
importante en la recuperacion fisica, asi como en el estado emocional y psicologico
asociado a este tipo de cirugia. Actualmente, el manejo anestésico convencional de la
mastectomia radical modificada es anestesia general balanceada. Sin embargo, las
guias mas recientes para el manejo de los pacientes oncoldgicos, recomiendan la
anestesia multimodal; en la que incluye una técnica de anestesia regional asociada a la
anestesia general.

En nuestro pais, desafortunadamente, el desarrollo de la anestesia regional guiada por
ultrasonido ha tenido una evolucion lenta, y por lo tanto, en la mayoria de los casos se
omiten dichos bloqueos en el manejo del paciente. Como consecuencia, es comun
encontrar una alta incidencia de dolor postoperatorio significante en las primeras horas
postoperatorias; este dolor puede evolucionar a un sindrome doloroso postmastectomia;
el cual puede interferir en la recuperacién funcional del paciente, asi como en su estado
emocional.

Hasta hace unos afios, el bloqueo paravertebral era el estdndar de oro para el manejo
anestésico de las cirugias de mama. Sin embargo, este bloqueo puede asociarse a
algunas complicaciones como puncién de dura madre, y los efectos de simpatectomia,
como son la bradicardia y la hipotension. Por esta razén, Blanco disefié hace una década
el bloqueo PEC, y posteriormente su modificacion con el bloqueo PEC Il para incluir
analgesia en casos de reseccion axilar. Este bloqueo fue inspirado en el blogueo
infraclavicular y el bloqueo del plano transverso abdominal.

El medicamento recomendado para realizar el bloqueo PEC 2 es ropivacaina al 0.2 a
0.5%. Esta concentracién anestésica, nos puede brindar analgesia durante 6-8 horas,
sin embargo, en ocasiones es insuficiente para tratar el dolor postoperatorio. Por esta
razon, se han asociado una variedad de adyuvantes en los blogueos interfasciales, para
incrementar el tiempo de analgesia. Unos de estos medicamentos es la
dexmedetomidina, un agonista alfa-2 selectivo que nos permite mayor analgesia y menos
efectos cardiovasculares comparado a otros agonistas alfa-2 como la clonidina. Se han
realizado varios estudios en los cuales recomiendan las dosis de 1 mcg/kg para prolongar
el efecto sensitivo del bloqueo PEC 2.

En este estudio se comparé la eficacia analgésica del bloqueo PEC 2 guiado por
ultrasonido con ropivacaina (grupo R) vs ropivacaina mas dexmedetomidina (grupo RD)
a la dosis previamente mencionada. La comparacion de consumo de opioides comenzo
desde el periodo transanestésico, donde se encontrd que el grupo RD consumio 33%
menos fentanilo que el grupo R. Esta disminucion en el consumo de opioide, no solo
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permite una mejor estabilidad hemodinamica, sino que también evita los efectos
secundarios asociados a opioides (nausea, vomito, estrefiimiento, retencion urinaria).

Posterior a la cirugia, se evalud la intensidad de dolor por medio de la Escala Numérica
Anéaloga (ENA) a distintas horas. En el grupo R se encontr6 el pico mas alto de dolor a
las 12 horas con un ENA de 4.1+0.4, momento en el cual gran parte de las pacientes
solicitd el primer rescate analgésico. Por otra parte, el grupo RD tuvo su pico mas alto a
las 24 horas con un ENA de 2.1+0.4. En general, se reportaron intensidades de dolor
menores en todos los horarios en el grupo RD comparado al grupo R. Asi mismo, el
consumo de tramadol fue menor en el grupo RD (50 mg) comparado al grupo R (100

mg).

Cabe destacar que el grado de analgesia en ambos grupos fue aceptable, ya que el
consumo de opioides en general fue mucho menor que el consumo habitual en la
anestesia general balanceada. Por esta razén, no se reportaron casos de nausea o
vomito en ninguno de los dos grupos. También es importante mencionar, que al tratarse
de una infiltracion interfascial de dexmedetomidina, la absorcidn sistémica es lenta, por
lo tanto, no se reportaron eventos de hipotensién o bradicardia.

A pesar de los beneficios previamente mencionados de la infiltracion de ropivacaina mas
dexmedetomidina comparado a la infiltracion de la ropivacaina sola, este estudio se limita
a la evaluacioén del paciente en 24 horas. Se requeriria de otro estudio a lo largo de varios
meses, para determinar si el uso de la dexmedetomidina como adyuvante, interviene en
la mejoria de la recuperacion y la rehabilitacion de estas pacientes, asi como en la
incidencia de sindrome doloroso post mastectomia.
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CONCLUSION

En conclusién, la adicion de dexmedetomidina al bloqueo PEC 2, parece incrementar el
tiempo de analgesia habitual de la ropivacaina. Asi mismo, nos permite utilizar menor
dosis de opioide en el periodo transanestésico y reducir la cantidad de rescates en el
periodo postoperatorio. La disminucion de opioides en general, disminuye la incidencia
de efectos secundarios, y brinda una analgesia de mejor calidad. Este incremento de
analgesia postoperatoria, permite brindar una atencion de mejor calidad al
derechohabiente, mientras que ayuda a reducir los costos intrahospitalarios. Se
requieren de mas estudios para determinar si el uso de dexmedetomidina mejora la
recuperacion de estos pacientes y disminuye la incidencia de sindrome doloroso
postmastectomia.
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ANEXOS

Anexo 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION MEDICA

Titulo de protocolo: Eficacia Analgésica entre Ropivacaina mas Dexmedetomidina vs Ropivacaina en Bloqueo PEC 2

Ecoguiado en Pacientes Operadas de Mastectomia Radical Modificada.
Investigadoresiti Dr. Omar Armando De Leon Osorio. Residente de 3er afio del servicio de Anestesiologia. Dra.
Mirna Magali Delgado Carlo, Médico adscrito y  titular del curso de  Anestesiologia.

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Regional General Ignacio Zaragoza ISSSTE.

Nombre del paciente:

A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacidon médica. Antes de decidir si participa o no,
debe conocer y entender cada uno de los siguientes apartados. Siéntase con absoluta libertad " para preguntar sobre
cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto. Una vez que haya comprendido el estudio y si usted
desea participar, entonces se le solicitard que firme esta forma de consentimiento.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO: Se realiza un estudio comparativo, experimental, longitudinal, aleatorizado y doble
ciego (tanto los participantes como los médicos que participan en la investigaciéon desconocen la asignacion grupo)
en pacientes operadas de mastectomia radical modificada. Se realizard un bloqueo analgésico interfascial (PEC 2), y
se comparara el uso de ropivacaina mas dexmedetomidina vs ropivacaina, para determinar cual brinda mejor
analgésica.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO: La anestesia multimodal con el uso de blogueos locorregionales ecoguiados han
demostrado disminuir la severidad del dolor y mejorar la calidad de atencién al paciente. Sin embargo, en la
actualidad, no existen suficientes estudios para recomendar un adyuvante en los bloqueos para cirugias oncolégicas
de mama. Se ha reportado que la dexmedetomidina podria incrementar el tiempo y la calidad de analgesia en

blogueos perineurales e interfaciales.
OBJETIVO DEL ESTUDIO: Determinar la mejor combinacién de medicamentos para administrar en el bloqueo de
PEC 2, con la finalidad de brindar un mejor tratamiento al paciente.

RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO: Efectos secundarios asociado al uso de medicamentos como prurito y rash.
Con indicacion de terapia sintomatica en dichos eventos. También pueden presentarse reacciones de tipo anafilactico
a cualquiera de estos farmacos la cual se manejara segln las guias de practica clinica. Existe el riesgo minimo de
ocasionar pneumotorax, el cual se evita utilizando la técnica en plano por medio de ecografia.

ACLARACIONES};

- Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

- Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aun cuando el Investigador
responsable no se lo solicite, informando las razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad.

- No recibird pago por su participacion.

- Lainformacidén obtenida en este estudio, utilizada para la identificacién de cada paciente, serd mantenida con estricta
confidencialidad por el grupo de investigadores.

- Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la carta de
consentimiento Informado anexa a este documento.

Nombre y firma del paciente: Nombre y firma del testigo:

Nombre y firma del anestesiélogo: Nombre y firma del testigo
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FOLIO:
EXPEDIENTE:
EDAD SEXO:
FC: FR.
ASA: IMC:
Dolor preoperatorio: Si/No

Tiempo quirurgico: min
Tiempo 0
ENA: Fentanilo rescate
FC: Ilpm TAM mmHg
Grado de satisfaccion (1-10)
60 minutos
ENA: Fentanilo rescate
FC: Ipm TAM mmHg
Grado de satisfaccion (1-10)
120 minutos
ENA: Fentanilo rescate
FC: Ilpm TAM mmHg
Grado de satisfaccion (1-10)
240 minutos
ENA: Tramadol de rescate
FC: Ipm TAM mmHg
Grado de satisfaccion (1-10)
360 minutos
ENA: Tramadol de rescate
FC: lpm TAM mmHg
Grado de satisfaccidn (1-10)
720 minutos
ENA: Tramadol de rescate
FC: Ipm TAM mmHg
Grado de satisfaccion (1-10)
1440 minutos
ENA: Tramadol de rescate
FC: lpm TAM mmHg

Anexo 2: Hola de recoleccién de datos

Fentanilo total:

Si/No

Si/No

Si/No

Si/No

Si/No

Si/No

Si/No

DATOS DE INGRESO

FECHA:  DiA: MES:
DATOS DE IDENTIFICACION
M
DATOS CLINICOS BASALES
SAT O2: % PAS PAD
ENA:
DATOS TRANSOPERATORIOS
mcg
SEGUIMIENTO POSTOPERATORIO
Dosis: mcg Tiempo exacto del rescate
FR rpm Nausea o Vomito
Dosis: mcg Tiempo exacto del rescate
FR rpm Nausea o Vomito
Dosis: mcg Tiempo exacto del rescate
FR rpm Nausea o Vomito
Dosis: mg Tiempo exacto del rescate
FR rpm Nausea o Vomito
Dosis: mg Tiempo exacto del rescate
FR rpm Nausea o Vomito
Dosis: mg Tiempo exacto del rescate
FR rpm Nausea o Vomito
Dosis: mg Tiempo exacto del rescate
FR rpm Nausea o Vomito
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ANO:

Si/No

Si/No

Si/No

Si/No

Si/No

Si/No

Si/No

PAM

min

min

min

min

min

min

min
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