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RESUMEN

Objetivo General: Evaluar la analgesia postquirdrgica de los bloqueos de la

fascia de los musculos pectorales y serrato (PEC 1/PEC 2) vs el bloqueo del plano
erector del musculo espinal (ESP) en pacientes sometidas a mastectomia radical

en el Hospital General Regional 2 “El Marqués”.

Material y Métodos: Se llevara a cabo un estudio de cohorte prospectivo
aleatorizado en el IMSS Hospital General Regional No. 2 “El Marqués” mediante la

escala numérica analoga durante el postquirdrgico.

Poblacion de Estudio: Pacientes de sexo femenino con diagnostico de cancer

de mama sometidas a mastectomia radical unilateral realizada por el servicio de

Ginecologia y Obstetricia del Hospital General Regional 2 “El Marqués”.

Variables: Dolor postoperatorio, Efectividad analgésica postquirdrgica,

Mastectomia radical modificada, Ropivacaina 0.375%, Bloqueo PEC1/PEC2,
Bloqueo ESP, Bloqueo del plano del musculo erector de la espina, Sexo, Edad,
ASA, Rescate analgésico, Duracion analgésica de técnica regional, Complicaciones

de bloqueo regional

Recursos e Infraestructura: Es factible realizar este estudio debido a que se

cuenta con los recursos materiales y humanos para su ejecucion, sin requerimiento

de otras herramientas para su elaboracion mas que las ya existentes.
Tiempo para realizarse: Doce meses

Experiencia de los Investigadores: Los Investigadores tienen experiencia

en el tema y en investigacion.



INTRODUCCION

El cancer de mama se ha consolidado como una de las principales causas de
morbilidad y mortalidad en mujeres a nivel mundial, con una incidencia creciente en
muchos paises, incluido México. En 2022, México reporté mas de 23,000 nuevos
casos, Yy las tasas de mortalidad por esta enfermedad siguen siendo alarmantes.
Este tipo de cancer exige un enfoque multimodal en su tratamiento, que incluye la
cirugia como pilar fundamental, expone a las pacientes a riesgos inherentes y a
complicaciones postoperatorias que afectan su calidad de vida. En este contexto, la
reduccién del dolor postquirargico se ha convertido en una prioridad para los
equipos medicos, ya que un adecuado control del dolor no solo mejora el bienestar
de las pacientes, sino que también tiene implicaciones directas en su recuperacion

y pronostico a largo plazo.

La anestesia regional, que incluye técnicas como el bloqueo interpectorales (PEC1
y PEC2) y el bloqueo del plano erector espinal (ESP), ha emergido como una
alternativa prometedora para el manejo del dolor postquirdrgico en mastectomias
radicales. Estas técnicas se caracterizan por su capacidad para reducir el uso de
opioides, disminuir el riesgo de efectos secundarios asociados a la anestesia
general y mejorar el control del dolor, lo que facilita la recuperacion temprana de las
pacientes. Sin embargo, aun persisten dudas sobre cual de estas opciones ofrece
una mayor efectividad analgésica postoperatoria en este tipo de intervenciones

quirdrgicas.

Este protocolo de investigacion tiene como objetivo evaluar y comparar la
efectividad analgésica de los bloqueos PEC1/PEC2 frente al bloqueo ESP en
pacientes sometidas a mastectomia radical unilateral en el Hospital General
Regional 2 “El Marqués”. El estudio busca determinar cual de estas técnicas permite
un mejor control del dolor postquirdrgico, minimizando la necesidad de farmacos
adicionales como opioides y antiinflamatorios no esteroideos, y promoviendo una

recuperacion mas rapida y segura para las pacientes.



De forma més especifica, se pretende analizar la proporcion de pacientes que
requieren medicamentos de rescate para el dolor a las 24 horas postquirdrgicas, y
la diferencia en los niveles de analgesia alcanzados con cada técnica. Al obtener
estos resultados, el estudio podria generar evidencia que facilite la implementacion
de guias clinicas en el hospital y, potencialmente, a nivel institucional, optimizando

asi el manejo del dolor en este grupo de pacientes.



MARCO TEORICO

Epidemiologia

El cAdncer de mama es una enfermedad cronica degenerativa, por su naturaleza,
requiere que la mujer reciba tratamiento multimodal como la cirugia para su control,
exponiéndola a numerosos riesgos que la llevan a presentar complicaciones
postoperatorias (1). El cAncer de mama es una de las neoplasias mas comunes en
mujeres a nivel global. El cAncer de mama es la quinta causa de muerte por cancer
en el mundo, con una estimacién de 2,3 millones de nuevos casos en todo el mundo
segun los datos de GLOBOCAN 2020 (2). En México, durante 2022, la incidencia
de cancer de mama fue de 23, 790 entre la poblacion de 20 afios y mas (3). En el
territorio nacional, el cancer de mama se ha posicionado como la segunda neoplasia
mas prevalente, ubicandose detras del cancer de préstata. No obstante, en las
mujeres, este tipo de cancer es el de mayor frecuencia, constituyendo el 25% de los
casos diagnosticados (4). Las tasas de incidencia y mortalidad por cancer de mama
han aumentado en las ultimas tres décadas. Entre 1990 y 2016, la incidencia del
cancer de mama se ha mas que duplicado en 60 paises de 102 analizados, mientras
gue las muertes se han duplicado en 43 paises (5). Las proyecciones actuales
indican que para 2030 el numero mundial de nuevos casos diagnosticados
alcanzara los 2.7 millones anuales, mientras que el nimero de muertes se proyecta
de 0.87 millones (6). Actualmente esta patologia ocupa el quinto lugar de muertes
en mujeres. En 2021, 90,535 personas murieron a causa de tumores malignos en
México, lo que representa el 8.1% del total de las defunciones en el pais en ese
mismo afio, de estas, 7,973 fueron muertes por cancer de mama de las cuales
99.4% fueron mujeres y 0.6% hombres por lo que es una enfermedad que en su
gran mayoria afecta al sexo femenino (7,8). Segun la informacion publicada por el
INEGI en Octubre del 2021, la tasa de mortalidad en mujeres mayores de 20 afios
es de 18 defunciones por cada 100,000 mujeres, es importante reconocer que la
tasa de mortalidad mas alta se encuentra en el grupo de edad de mujeres mayores
de 60 afios con 48.24 defunciones por 100,000 mujeres, seguido por el grupo de
edad de 50 a 59 afos con 29.36 defunciones por cada 100,000 mujeres, 40 a 49

afos con 16.1 defunciones por cada 100,000 mujeres, 30 a 39 afios con 4.78



defunciones por cada 100,000 mujeres y con la tasa de defuncién méas baja esté el
grupo de edad de 20 a 29 afios con solo 0.74 defunciones por cada 100,000
mujeres, tan solo en el Instituto Mexicano del Seguro Social se detectaron 4,780
casos nuevos y 2,225 defunciones en 2021 con una tasa de incidencia de 24.14 por
cada 100,000 y una tasa de mortalidad de 11.7 por cada 100,000 mujeres. Las
entidades federativas con las tasas de mortalidad mas altas de acuerdo con la
publicacion del INEGI son Colima con 26.94/100,000, Tamaulipas con
24.249/100,000, Sonora con 23.59/100,000, Chihuahua con 23.07/100,000, Ciudad
de México con 22.73/100,000, Nuevo Lebn con 22.07/100,000 y Jalisco con
22.02/100,000, Querétaro tiene una tasa de mortalidad de 17.50/100,000
encontrandose en el lugar décimo octavo a nivel federal (9). De acuerdo con una
nueva publicacion del INEGI del 16 de octubre del 2024 en el afio 2023 se
detectaron 8,034 defunciones por cancer de mama en la poblacion con edad igual
o0 mayor a 20 afios de las cuales 99.5% fueron de sexo femenino. En México la tasa
de mortalidad en mujeres igual o mayor a 20 afios de edad fue de 17.9/100,000, en
cuanto a entidades federativas Sonora tuvo la tasa de mortalidad mas alta con 27.5

y Campeche la mas baja con 9.9 (44).

Factores de riesgo
La aparicion de cancer puede ser detonado por diversos factores de riesgo como

puede ser: menarquia precoz 0 menopausia tardia, pacientes nuliparas, dieta rica
en grasas, alcoholismo y edad mayor a 30 al tener al primer hijo, el factor hereditario
juega un papel importante ya que del 10 al 30% de los casos estan atribuidos a este
factor de riesgo, las mutaciones se pueden dividir en 3 tipos: mutaciones de alta
penetrancia que confieren un riesgo 5 veces mas alto de presentar la enfermedad
gue pacientes que no lo presenten, mutacion de baja penetrancia que confiere un
riesgo 1.5 a 5 veces de presentarlo y LOCIS de baja penetrancia con un riesgo
menor a 1.5 (10,11).

Ejemplos de genes de alto riesgo son BRCA1/BRCAZ los cuales esta asociado a la
reparacion del ADN vy la progresion del ciclo celular, variantes sin sentido de este

gen se esta asociado a un mayor riesgo de cancer de mama, la prevalencia de



variantes de este gen en la poblacion es de 0.2 y 0.3%. el gen homélogo de la
fosfatasa y tensina (PTEN) codifica una proteina que suprime la via mTOR y regula
la supervivencia celular, sus mutaciones son poco comunes, pero pueden
desarrollar hamartomas los cuales aumentan el riesgo de aparicion de esta
neoplasia. Genes de bajo riesgo como CHEK2 que codifica serina treonina quinasa
en G2 esta demostrado que al aparecer mutaciones aumenta el riesgo de 3 a 5
veces. y LOCIS de baja penetrancia como en 5q11.2 los cuales estan cerca de
MAP3K1 los cuales fueron descubiertos en mujeres caucasicas sin mutacion en

BRCA1/2 que presentaron cancer de mama de aparicion temprana (12,13).

Diagnostico cancer de mama
Para realizar el diagndstico se recomienda iniciar con autoexploracion desde los 15

a 18 afos con el objetivo de que la paciente conozca su tejido mamario y pueda
detectar precozmente cualquier alteracion del tejido mamario, este debe realizarse
en cada ciclo menstrual, datos clinicos de relevancia seria encontrar tumoraciones
irregulares no dolorosas y fijas, secreciones en el pezén, cambios o alteraciones en

la piel y ganglios en axilas (14).

La mamografia consiste en una radiografia de tejidos blando de la mama en una
placa de rayos X con 2 tomografias medio, lateral, oblicua y otra cefalocaudal, se
debe evaluar la cantidad de tejido mamario vs la cantidad de grasa observando
diferencias en cuanto la asimetria y la arquitectura del parénquima mamario que
nos determine distorsion y existencia o no de nédulos, también si son redondeadas,
puntiformes o residuales, cuenta con una sensibilidad del 70-80% la cual es

compensada por su especificidad del 90-95% (15,16).

El ultrasonido esta indicado en mujeres y hombres en cualquier edad, se evalla si
los ndédulos son anecoicos (quisticos) o eco textura solida (hipercoica) teniendo que
a mayor dureza mayor probabilidad de cancer, también aplicar doppler para
observar vascularidad intra y/o perilesional, este cuenta con una especificidad del
75-85% la cual es compensada por su sensibilidad del 80-90% (17,18).



La biopsia por aspiracion con aguja fina (BAAF) cuenta con una especificidad del
98% dejando diagndsticos de dificil interpretaciéon como falsos positivos, consiste
en la obtencion de material celular para estudio citolégicos obtenido de puncién de
aguja fina calibre 21 con jeringa de 20ml, se utiliza para confirmar o descartar
malignidad en los tumores mayores de 1cm con signos mamograficos de sospecha
(19).

Una biopsia quirtrgica se realiza en el quiréfano con anestesia regional para su
estudio histoldgico, son incisiones (se extrae una porcion pequefia), escisiones (se
reseca el tumor completo incluyendo bordes), biopsia de piel: se agregan 2-4cm de
tejido glandular de un lugar con mayor grosor y rigidez, esta se indica cuando los
resultados son indeterminados en una BAAF o cuando ya se tiene confirmado el

diagnostico este nos ayuda a evaluar la extension del cancer (20).

Clasificacion cancer de mama
El cancer de mama se clasifica mediante sus caracteristicas patoldgicas o

moleculares:

La clasificacion de BI-RADS se basa en hallazgos obtenidos de técnicas de imagen
dividiéndose en 5 categorias tomando en consideracion: el tipo de tejido mamario,

presencia o ausencia de algunas masas y presencia de calcificaciones (21,22).

e BI-RADS 0: estudio incompleto: requiere estudios de imagen
adicionales
e BI-RADS 1: negativo/normal: revisién de rutina
e BI-RADS 2: apariencia benigna: revision rutinaria
e BI-RADS 3: apariencia probablemente benigna: seguimiento a los 6
meses, durante 2 afios
e BI-RADS 4: hallazgos sospechosos de cancer: considerar biopsia.
o BI-RADS 4A: ligeramente sospechoso: BAAF + control 4 a 6
meses
o BI-RADS 4B: moderadamente sospechoso: BAAF o quirlrgica

+ control en 4 meses



o BI-RADS 4C: altamente sospechoso: biopsia quirargica

e BI-RADS 5: lesién con morfologia maligna: biopsia + protocolizar

e BI-RADS 6: cancer previamente conocido: evaluacion + mamografia

adicional.

La clasificacion TNM es aceptada mundialmente por la UICC (unién internacional

contra el cancer) (23,24).

e Categoria T de tumor:

o

o

o

©)

©)

©)

T 1: Tumor menor de 2 cm en su didmetro mayor

T1mic: Microinvasion 0,1 cm en su didmetro mayor

Tl1la Tumor > 0,1 cm, pero no > 0,5 cm en su diametro mayor
T1b Tumor > 0,5 cm, pero no > 1,0 cm en su diametro mayor

T1c Tumor > 1,0 cm, pero no > 2,0 cm en su diametro mayor

T 2: Tumor > 2 cm, pero no >5 cm en su diametro mayor

T 3: Tumor > 5 cm en su diametro mayor

e Categoria N de Nodulo:

©)

©)

©)

N x: no evaluados.

N 0: ausencia de adenopatias palpables.

N 1: metastasis axilares homolaterales moéviles palpables.

N 2: metastasis axilares homolaterales fijas o metastasis en
mamaria interna homolaterales detectables por estudios de
imagenes.

N2a: metastasis en linfonodos axilares homolaterales fijos entre
si 0 a otras estructuras.

N2b: metastasis en mamaria interna homolaterales detectables
por estudios de imagenes o examen clinico.

N 3: metastasis en linfonodos infraclaviculares homolaterales o
metastasis en linfonodos de mamaria interna homolaterales

detectables por estudios de imagenes.



o NB3a: metastasis en linfonodos infraclaviculares homolaterales y
linfonodos axilares.

o N3b: metastasis en linfonodos homolaterales de mamaria interna
y linfonodos axilares.

o N3c: metastasis en linfonodos supraclaviculares

e Categoria M de Metéstasis:
o Mx: Metéstasis a distancia que no puede ser evaluada
o MO: sin metastasis a distancia

o M1: Metastasis a distancia incluye: ganglios

Tratamiento del cancer de mama
Para su tratamiento es necesario identificar si las células cuentan con receptores

HER2 el cual es un factor epidérmico humano el cual regula el crecimiento y
diferenciacion celular, contar con HER2 positivo lo puede hacer susceptible a
tratamientos trastuzumab, también si cuenta con receptores de estrogeno (ER) y
progesterona (PR) ya que pueden ser candidatos para realizar tratamientos
hormonales como bloqueo hormonal. Se considera un cancer doble negativo
cuando no cuenta con receptores hormonales y la presencia de HER2 no se
encuentra sobre expresada, se considera un cancer triple negativo cuando no solo
no cuenta con receptores hormonales, tampoco cuenta con la presencia de

receptores HER2 lo cual limita mucho las terapias a realizar (25).

Implicaciones anestésicas

Por su parte el manejo anestésico de la mastectomia radical es muy complejo, hay
diferentes abordajes que podemos utilizar para brindarle la mejor técnica
transanestésica a nuestras pacientes, este manejo inicia desde la valoracion
preanestésica en donde debemos de entender el hecho de que la paciente con
diagndstico de cancer de mama tiene implicaciones psicoldgicas importantes, tales
como trastorno de ansiedad, depresion, fatiga o inclusive ideas suicidas, es
importante documentar estos hallazgos ya que nos pueden ayudar a valorar que
tipo de técnica anestésica utilizar y orientarnos sobre qué tipo de premedicacion

podriamos indicar para mejorar su estado basal (26). Uno de los principales temores



de las pacientes es el manejo anestésico que tendran durante su intervencién
quirargica y el dolor postoperatorio que se puede llegar a presentar y es desde ese
momento de la valoracion preanestésica que se debe de explicar la existencia de
multiples técnicas con las cuales podemos disminuir el dolor postquirdrgico y la

importancia de iniciar con estos manejos incluso antes de la incision quirdrgica (27).

Es comin que las pacientes hayan recibido otro tipo de tratamientos previos a la
realizacion de la mastectomia, por lo que se debe realizar una anamnesis detallada
sobre todo tipo de terapia por la que haya cursado nuestra paciente, ya que cada
tipo de terapia tendra implicaciones sintométicas en nuestro paciente (28), se ha
observado que pacientes sometidas a radioterapia presentan fibrosis de tejidos
blandos, neumonitis, fibrosis pulmonar, arritmias cardiacas, esclerosis coronaria,
pericarditis, insuficiencia cardiaca o distintos tipos de bloqueos de la conduccion
cardiaca, ademas las pacientes sometidas a quimioterapia puede presentar
pancitopenia, alteraciones de la coagulacion, nausea y vomito, neuropatia
periférica, arritmias cardiacas, hepatotoxicidad, nefrotoxicidad, mucositis
gastrointestinal, fiebre o insuficiencia venosa; como se reviso anteriormente algunos
tumores se ven beneficiados de tratamiento con hormonas, sin embargo los efectos
secundarios que pudieran presentar son ginecomastia con dolor, menopausia
precoz, nausea y vomito y por ultimo las mujeres sometidas a terapias biolégicas
puede presentar fatiga, depresion, arritmias cardiacas y elevacion de las
transaminasas, todos estos efectos secundarios de los tratamientos previos a la
cirugia son de suma importancia para el manejo transanestésico, ya que se pueden

presentar como una complicaciones dentro del quiréfano (29,30).

Presentar una definicidén de dolor ha sido un especial reto para nuestra especialidad
debido a su caracter subjetivo y las dificultades que implican el poder medirlo de
forma objetiva, La Asociacién Internacional para el Estudio del Dolor define el dolor
como “una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada con un dafo
tisular real o potencial”, el dolor es una experiencia, sentimiento o sensacion, el cual
la persona interpreta como un malestar generalizado, para hablar de forma mas

objetiva de esta sensacion debemos definir lo que es nocicepcion lo cual es una



activacion de vias neuronales por estimulos térmicos, mecanicos, quimicos o
nocivos, la fisiologia del dolor es compleja debido a las multiples vias neuronales

gue se activan secundario a la respuesta nociceptiva.

Se describen 4 fases de la nocicepcion siendo la via aferente la que lleva el impulso
nervioso desencadenado por algun estimulo al sistema nervioso central, la primera
fase es la transduccion la cual es el proceso por el que los estimulos nociceptivos
se transforman en impulsos eléctricos o potenciales de accion, el segundo es la
transmision en el cual los impulsos eléctricos se propagan hacia niveles sensoriales
del sistema nervioso central siendo los principales el cuerpo neuronal dentro del
ganglio de la raiz dorsal de la medula espinal, bulbo raquideo parabraquial, el
talamo, la amigdala y el sistema limbico, y la corteza somatosensorial, los sistemas
bioquimicos que se ven implicados incluyen sustancia P, el tercero es la
modulacion, en donde los sistemas enddgenos analgésicos modifican la transmision
del impulso nervioso para disminuirlo e identificar el origen del mismo tales como
las endorfinas y encefalinas, por ultimo se encuentra la percepcion en el que hay
interaccion de complejos procesos neuronales donde se ven implicados mediadores
guimicos como prostaglandinas, bradiquinas e histamina asi como cuestiones
subjetivas, emocionales y genéticas que modifican de forma individual la percepcion
de este impulso eléctrico. La clasificacion del dolor se realiza desde distintos
enfoques, desde su duracion siendo este agudo, crénico, recurrente o intermitente,
desde su origen, siendo estos somatico, neuropatico, nociplastico o visceral, por
intensidad como leve moderado o severo. El dolor de origen oncoldgico es de los
mas complejos ya que abarcan distintos mecanismos de dolor; desde mecanismo
inflamatorio, neuropético, isquémicos y compresivos, ademas los mecanismos
psicologicos asociados a la patologia oncoldgica pueden influir en la percepcion del
dolor tal como el componente emocional, cognitivo en el que se ve implicado
desesperanza o visualizacion catastrofica de la situacion y el componente social en

el que interactla el paciente y la red de apoyo con la que cuente (43).

Actualmente la anestesia regional es el tipo de manejo anestésico de preferencia

por los anestesiélogos, ya que hay mdultiples bloqueos regionales que se pueden



implementar para brindar una anestesia multimodal disminuyendo asi el
requerimiento de farmacos para la induccion y mantenimiento del estado anestésico
de la paciente e incrementando su seguridad al disminuir los efectos secundarios
de estos mismos (29). Ademas del hecho de que una anestesia general balanceada
nos puede implicar mayor incidencia de complicaciones transanestésicas debido al
estado patologico basal de la paciente, se ha observado que puede favorecer la
metastasis por activacion de oncogenes (31). De forma puntual, se ha comprobado
gue la administracion de anestesia general balanceada puede suprimir la inmunidad
celular y promover la angiogénesis, facilitando asi el crecimiento tumoral y la
metastasis (32). En cambio, el uso de anestesia regional se asocia con una menor
respuesta al estrés quirdrgico y una reduccién en el uso de opioides, lo cual puede
preservar la funcion inmunologica durante el postoperatorio lo que a su vez, podria
estar vinculado con una menor recurrencia de cancer en pacientes sometidos a

cirugias de mama (33,34)

Es por esto que los bloqueos regionales se presentan como la mejor opcion para la
paciente; entre estos se encuentra los blogueos neuroaxiales y los interfaciales,
estos ultimos consisten en depositar anestésico local en la fascia que separa a dos
musculos distintos; teniendo ambos como objetivo el bloqueo de la transmision del
dolor (29). La inervacion de la mama proviene principalmente de las ramas cutaneas
anteriores y laterales de los nervios intercostales del segundo al sexto, con el
complejo areola-pezon inervado predominantemente por la rama cutanea lateral del
cuarto nervio intercostal. Este patron de inervacion complejo permite la seleccion de

varios bloqueos regionales para lograr una analgesia efectiva (35).

El bloqueo peridural toracico es una de las técnicas anestésicas para las
mastectomias radicales debido a su menor efecto cardiovascular en la paciente
ademas de que permite dejar un catéter permeable a través del cual podemos
administrar una mayor dosis farmacolégica para el manejo del dolor, otra opcién de
bloqueo neuroaxial es el tipo paravertebral en el que se consigue un bloqueo
unilateral, actualmente se suele realizar de forma ecoguidada. La analgesia epidural

toracica continua es uno de los métodos mas utilizados para el tratamiento de dolor



postquirdrgico de cirugia toracica y abdominal, la infusion continua se logra a través
de la conexion del catéter peridural a una bomba elastomérica con la cual se
consigue una infusidon precisa de medicamento contabilizada en mililitros hora
(36,37).

Recientemente se han realizado estudios de comparacion entre las distintas
técnicas de manejo de dolor postquirdrgico en las que comparan desde los distintos
tipos de anestésicos locales que se infunden, si estos se combinan con otro tipo de
farmacos como opioides, tiempo de infusion del medicamento o comparacion de los
distintos bloqueos regionales como el bloqueo de los muasculos pectorales
(PEC1/PEC2), bloqueo del plano del musculo erector espinal (ESP) o el bloqueo de

las ramas cutaneas de los nervios intercostales en la linea axilar (BRILMA) (29,38).

Los tipos de bloqueos interfaciales mas utilizados son los bloqueos interpectorales
(PECS), son técnicas muy nuevas creadas en el afio del 2011, las cuales consisten
en la introduccion de una aguja de forma eco guiada hasta llegar a las fascias de
los distintos musculos del torax anterior y lateral, una vez que nos encontremos en
la zona deseada se administra el anestésico local y se visualiza la creacién de un
espacio virtual ocupado por el volumen del anestésico local entre los dos musculos.
Existen 2 tipos de bloqueos interpectorales, el PEC 1y PEC 2 (39). El objetivo de
realizar la técnica de PEC 1 es inducir una anestesia en los nervios pectoral medial
y lateral que inervan los musculos pectorales; este objetivo se cumple inyectando
anestésico local en la fascia que existe entre el musculo pectoral mayor y el masculo
pectoral menor, por su parte el PEC 2 es una extension del primer bloqueo, en
donde se aplica una segunda inyeccion entre el pectorales menor y el serrato
anterior, lo que permite bloquear nervios intercostales y cubrir un area mayor, ideal
para mastectomias (38,40). Ambas técnicas se indican para analgesia en cirugias
de mama, como mastectomias y reconstruccién. Se utilizan anestésicos como
ropivacaina o bupivacaina en volumenes de 10-20 ml con concentraciones entre
0.25% y 0.5%, proporcionando una duracion de bloqueo de aproximadamente 8 a
12 horas (39). Los efectos secundarios comunes incluyen dolor en el sitio de

inyeccion y hematoma. Las principales complicaciones, aunque raras, son el



neumotoérax y la infeccion. La guia ecogréfica reduce riesgos al permitir una
colocacion precisa del anestésico (39). En cuanto al bloqueo del plano del musculo
erector (ESP) es una técnica descrita en el afio 2016 por Forero, se cre6 como una
modificacidn a las técnicas de bloqueo interfaciales para los blogueos interfaciales,
aplicado principalmente en pacientes con dolor neuropético, el anestésico local se
difundira a través de la fascia toracolumbar lo que permite la difusién hacia anterior,
posterior, cefalico y caudal, permitiendo la diseminacion a las ramas ventral y dorsal
de los nervios espinales, el musculo erector de la espina esta conformado por los
grupos musculares iliocostal, longuisimo y espinoso, el anestésico local se
administra entre la apdfisis transversa y los 3 musculos conformados por el trapecio,
romboides y erector de la espina, con 20 ml de volumen aproximadamente se
cubren 9 dermatomas y puede haber difusion inclusive a espacio peridural, la

analgesia que se proporciona es tanto visceral como somatica (41).

El manejo del dolor es de suma importancia en este tipo de pacientes y nos otorga
un papel determinante como anestesidlogos en el abordaje multidisciplinario del
cancer de mama, ya que un control adecuado del dolor postquirdrgico resulta en un
mayor confort a la paciente, previene la cronificacion del dolor y el desarrollo de
trastornos emocionales, mejora el pronostico de vida y reinsercion social, disminuye
el tiempo de recuperacién y evita la polifarmacia asi como el uso de opioides para

el manejo del dolor (41).

Escala de evaluacion del dolor

La medicion del dolor ha implicado un reto desde que se inicio su estudio debido a
la subjetividad y percepcion particular de cada individuo, asi como la implicacién
emocional que conlleva, se han creado distintos cuestionarios y escalas con los que
se logra cuantificar el dolor para permitir estudiarlo de una manera mas objetiva y
con esto valorar la eficacia de distintas intervenciones que tienen el objetivo de
disminuirlo. Las escalas mas utilizadas para medir el dolor son la escala visual
analoga (EVA) la cual consiste en una linea horizontal de 10 cm, cada extremo
representa la intensidad del dolor, desde una perspectiva en la que la escala se

encuentre justo enfrente, el lado izquierdo seria la menor intensidad y el lado



derecho la mayor intensidad, esta relacion se puede acompafiar con un patrén de
colores que van del verde al rojo o con representaciones de facie normal a facie
algica, se le pide al paciente que marque, segun su percepcién, con un punto segun
la facie o el color con el que mas se sienta identificado, la segunda es la escala
numérica analoga del dolor (ENA), fue creada en el afio de 1978 por Downie, la cual
es una escala que va del 0 al 10 en una linea recta de 10 cm, en el que 0 significa
la ausencia de dolor y 10 el peor dolor que ha sentido en su vida, obedeciendo la
subjetividad del dolor en el que cada individuo tiene distinto umbral y por ultimo la

escala categorica en la que se relacionan expresiones como “demasiado”, “mucho”,

“nada”, leve o poco” con una escala numérica.

Para el estudio que se presenta se utilizara la escala numeérica analoga para la
clasificacion del dolor postquirurgico, debido a que es un instrumento validado en
México, su uso se recomienda en multiples guias de practica clinica desarrolladas

por el Instituto Mexicano del Seguro Social (46).



JUSTIFICACION

El cancer de mama es una de las principales enfermedades que afectan a nuestro
pais, debido a su creciente incidencia e indice de mortalidad y cada vez se ha
estudiado de una forma mas universal este tipo de cancer. Actualmente se conocen
las implicaciones moleculares, genéticas y hormonales que rodean al cancer de
mama y cOmo se puede aprovechar para su tratamiento; pues el manejo anestésico
debe de considerar cada uno de estos factores para poder brindar la opcion que
mas beneficie a la paciente.

Agregando a lo anterior, se ha realizado una constante busqueda por la mejor
técnica anestésica en la que se le pueda otorgar a la paciente el mayor indice de
satisfaccion y que impacte en su pronostico para que pueda gozar de una mejor

calidad de vida.

Ademas de la fisiopatologia propia del cancer de mama hay muchas implicaciones
alrededor de dicha enfermedad tales como la problematica psicoldgica, social y
familiar que rodea la patologia; siendo una de las principales el dolor, por lo que la
paliacion de este durante el periodo postoperatorio es uno de los principales

objetivos después del tratamiento quirdrgico del cancer de mama.

La mastectomia unilateral radical es una intervencion quirdrgica comdn en nuestro
hospital por lo que es necesario implementar nuevas estrategias que les brinden
mejor analgesia postquirdrgica a las pacientes, disminuir el uso de analgésicos
intravenosos y mejorar el prondstico dentro de nuestro instituto para dar paso al

desarrollo de nuevas guias para bridarle estas estrategias en otros institutos.

Actualmente se han desarrollado nuevas técnicas de analgesia regional para evitar
el dolor postquirtrgico, cada una con distintas implicaciones que dejan por
determinar cudl brinda mayor analgesia y confort a las pacientes, evitando el uso
irracional de opioides, previniendo la cronificacion del dolor y sobre todo mejorar la

recuperacion y su prondstico a largo plazo.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Magnitud

Durante los ultimos afios la incidencia de cancer de mama ha aumentado gracias a
la concientizacion sobre la enfermedad a las nuevas generaciones, protocolos para
el diagnéstico en estadios tempranos y nuevos métodos de diagnéstico; sin
embargo, el nUmero de pacientes que requieren intervencidn quirargica aun es muy
alto en México, por lo que hay una gran poblacién que se beneficiaran de este tipo
de técnicas analgésicas, de acuerdo con una nueva publicacion del INEGI del 16 de
octubre del 2024 en el afio 2023 se detectaron 8,034 defunciones por cancer de
mama en la poblacién con edad igual o mayor a 20 afios de las cuales 99.5% fueron
de sexo femenino. En México la tasa de mortalidad en mujeres igual o mayor a 20
afos de edad fue de 17.9/100,000, la cual continta siendo de las mas altas a nivel

global.
Trascendencia

Durante los ultimos afios la incidencia de cancer de mama ha aumentado gracias a
la concientizacion sobre la enfermedad a las nuevas generaciones, protocolos para
el diagnostico en estadios tempranos y nuevos meétodos de diagnostico; sin
embargo, el nimero de pacientes que requieren intervencion quirdrgica aun es muy
alto en México, por lo que hay una gran poblacion que se beneficiaran de este tipo

de técnicas analgésicas.
Factibilidad

Dentro de los beneficios que se obtienen es un menor indice de dolor en el
postquirdrgico y, con esto, menor consumo de medicamentos tanto de
antiinflamatorios no esteroideos como de opioides. Estos grupos de medicamentos
no son inocuos y su uso conlleva efectos secundarios importantes para los
pacientes, por esta parte, lograriamos evitarlos, al menos de forma inicial generando
asi menor dependencia a los mismos. En caso de que se demuestre que este tipo
de técnicas mejoran el estado postquirtrgico del paciente, menor tiempo de estadia

intrahospitalaria después de la cirugia y menor consumo de insumos médicos, tales



como los medicamentos, se podria generar una guia para su aplicacion a nivel

institucional con los que se estaran beneficiando ambas partes.

Actualmente dentro del Hospital General Regional 2 “El Marqués” cuenta con
plantilla de médicos con especialidad en anestesiologia capacitados para la
realizacion de técnicas de anestesia regional, ademas ciertos elementos de la
plantilla cuentan con el resto de los recursos necesarios para la realizacion de
dichos procedimientos, como son: un ultrasonido lineal con capacidad para
visualizacién a una profundidad de 5 cm y agujas ecogénicas, el resto de los
recursos los proporcionara el hospital, los cuales seria anestésicos locales de tipo
amida tal como ropivacaina, campos estériles, soluciones antisépticas, gasas
estériles y el resto del equipo para la inducciéon y mantenimiento durante el

transanestésico.
Vulnerabilidad

Por dltimo, como parte de las limitaciones que tendrian son pacientes que por
distintas causas tales como psicologicas o por miedo a los riesgos de las técnicas

no acepten el procedimiento.

Pregunta de Investigacion

¢,Cudl es la técnica que brinda mayor analgesia postquirargica comparando el
bloqueo de la fascia de los musculos pectorales y serrato (PEC 1/PEC 2) vs el
bloqueo del plano erector del musculo espinal (ESP) en pacientes sometidas a

mastectomia radical unilateral en el Hospital General Regional 2 “El Marqués”



OBJETIVOS

Objetivo general

Evaluar la analgesia postquirdrgica de los bloqueos de la fascia de los
musculos pectorales y serrato (PEC 1/PEC 2) vs el blogueo del plano erector
del masculo espinal (ESP) en pacientes sometidas a mastectomia radical en

el Hospital General Regional 2 “El Marqueés”.

Objetivos especificos

1. Comparar la puntuacion de ENA en pacientes con PEC1/PEC2 o
bloqueo ESP alas 0, 2, 12 y 24 horas post quirurgicas.



HIPOTESIS

Hipotesis para objetivo general

HO: La efectividad analgésica postoperatoria medida con ENA a las 12 horas NO
sera de 2/10 puntos en pacientes a las que se les realiz6 bloqueo PEC1/PEC2
mientras que la efectividad analgésicas postoperatoria medida con ENA a las 12

horas NO seréa de 4/10 puntos en pacientes a las que se les realizo bloqueo ESP

H1: La efectividad analgésica postoperatoria medida con ENA a las 12 horas sera
de 2/10 puntos en pacientes a las que se les realizé bloqueo PEC1/PEC2 mientras
gue la efectividad analgésicas postoperatoria medida con ENA a las 12 horas sera

de 4/10 puntos en pacientes a las que se les realizo bloqueo ESP

Hipotesis para objetivo especifico niumero 1

HO: A las pacientes a las que se realizé bloqueo PEC1/PEC2, en el postquirargico
inmediato la puntuacion de ENA NO sera de 0, a las 2 horas NO serade Oy a las
24 horas NO sera de 2; mientras que en las pacientes a las que se realizé bloqueo
ESP, en el postquirargico inmediato la puntuacion de ENA NO sera de 1, a las 2

horas NO sera de 1y alas 24 horas NO sera de 4.

H1: A las pacientes a las que se realizé bloqueo PEC1/PEC2, en el postquirdrgico
inmediato la puntuacion de ENA sera de 0, a las 2 horas sera de 0 y a las 24 horas
sera de 2; mientras que en las pacientes a las que se realizo bloqueo ESP, en el
postquirargico inmediato la puntuacién de ENA sera de 1, alas 2 horas serade 1y

a las 24 horas sera de 4.



MATERIAL Y METODOS

Disefio de estudio

Estudio de cohorte prospectivo aleatorizado.

Poblacién

Pacientes de sexo femenino con diagnéstico de cancer de mama sometidas a
mastectomia radical unilateral realizada por el servicio de Ginecologia y Obstetricia

del Hospital General Regional 2 “El Marqueés”.

Grupos de estudio

Grupo 1: Pacientes a las que se realizara bloqueos PEC1/PEC 2 con Ropivacaina
0.375%, con un volumen de 10 ml, 37.5 mg dosis en PEC1 y volumen de 20 ml, 75
mg dosis en PEC2, con 112.5 mg de Ropivacaina dosis total en ambos bloqueos
(en caso de sobrepasar dosis toxica del anestésico local en base al peso real del

paciente se disminuira dosis).

Grupo 2: Pacientes a las que se realizara bloqueos ESP con Ropivacaina 0.375%,
con un volumen de 20 ml, 75 mg dosis total del bloqueo (en caso de sobrepasar
dosis toxica del anestésico local en base al peso real del paciente se disminuira

dosis).

Lugar de estudio

Hospital General Regional 2 “El Marqués”

Tiempo de estudio

1 afio

Criterios de seleccion

Criterios de inclusién

1. Mujeres con diagndstico de cancer de mama



2.
3.
4.

Mujeres con indicacién de mastectomia radical unilateral
Mujeres de 18 a 60 afios
Mujeres con clasificacion ASA |, ASA Il o ASA I

Criterios de exclusién

1.
2.

© ©® N o

Mujeres con diagndstico de metéstasis con origen en cancer de mama.
Mujeres con diagnostico oncoldogico de doble primario al momento del
estudio.

Mujeres con alteraciones en tiempos de coagulacion (TTP, TP), INR o
Plaquetopenia moderada (<100.000)

Mujeres con diagnéstico de insuficiencia cardiaca, enfermedad renal crénica
o insuficiencia hepatica.

Mujeres con antecedente de tratamiento de opioides fuertes en cualquiera de
sus presentaciones o via de administracion.

Mujeres con obesidad tipo Ili

Mujeres con diagnaostico de fibromialgia reumatica.

Mujeres con diagnostico de Herpes Zoster

Mujeres con antecedentes de reacciones alérgicas a anestésicos locales tipo

amida.

10. Alteraciones anatémicas conocidas en pared toracica por procedimientos

quirdrgicos previos o traumatismos.

11.Mujeres que rechacen el procedimiento de bloqueo regional.

12.Mujeres que rechacen participar en el estudio y no firmar consentimiento

informado

Criterios de eliminacion

1.

Pacientes que requieran continuar manejo de via aérea avanzada al término

del procedimiento quirdrgico.

2. Pacientes con bloqueo sensitivo parcial de técnica regional.

3. Paciente que requiera ingreso a Unidad de Cuidados Intensivos.

4. Pacientes que presenten datos de intoxicacion por anestésicos locales.



Pacientes que presenten hemotdérax o0 neumotérax secundario a la
realizacion del bloqueo anestésico.
Pacientes que fallezcan durante el procedimiento quirtrgico o dentro de las

primeras 24 horas.



TAMANO DE MUESTRA

Asimismo, se usaran regresiones multivariables por pasos para analizar la magnitud
del efecto de las caracteristicas clinicas y sociodemograficas sobre la efectividad
analgésica de ambos bloqueos regionales. Las variables que presenten relevancia
clinica y significacion estadistica en el analisis univariado se incluirdn en los
modelos de regresion logistica. Antes de realizar los andlisis, la multicolinealidad
entre covariables se evaluard mediante correlaciones policoricas. Las variables

altamente correlacionadas seran eliminadas de los modelos.

Todos los valores de p informados de estos andlisis seran de dos colas con un nivel

de significacién de < 0.05.

P ara determinar la normalidad en la distribucion de las frecuencias, se realizara una
prueba Kolmogorov-Smirnov en los grupos con mas de 50 observaciones y una

prueba de Shapiro-Wilk en aquellos con menos de 50.

El tamafio de muestra se calculo utilizando la formula para comparacion de dos
grupos basados en una variable categoérica en una poblacion finita, considerando
un intervalo de confianza de 95% para estudios de una sola cola y un margen de

error de 5%.

[Zl—a/Z * Zp(l—p) +Zl—/3 * D (l_pl)"'pz(l_pz )]2

(P1 — P )2



. Zlfa/Z = 1.960
. a/2 = 0.950
L Zl-ﬁ = 0.842

* 3 =0.200, por lo tanto
1—3=0.800

« p1 = 0.800 (80%)
« p» = 0.600 (60%)
e p = 0.700 (70%)

[1.960-4/2(0.7) (1-0.7)+0.842-1/(0.8)(1-0.8) +(0.6)(1-0.6)]

L (0.8-0.6)2
B [1.960‘\/0.424—0.842-\/0.40]2
= (0.8-0.6)2

[1.960-0.648+0.842.0.632]
(0.8-0.6)2

3.247

n = 81.18



TECNICA MUESTRAL

Muestreo probabilistico aleatorio simple usando como marco muestral el listado de
pacientes. Se utilizard el programa informatico Excel® para realizar la
aleatorizacion.



DESCRIPCION DE VARIABLES
Variable Definicion conceptual Definicion operacional Tipo de Escala de medicion
dependiente variable
Dolor Sensacion presente Se medira con base a la Cualitativa ENA
postoperatorio posterior a la cirugia de escala visual analdgica ] Sin dolor: 0, dolor
cuello, caracterizada por (ENA)alas0, 2,12y 24 Ordinal leve: 1-3, dolor
ser un dolor agudo, horas después de haber moderado: 4-6, dolor
limitado en el tiempo, terminado la cirugia. intenso: 7-9 El peor
predecible y evitable. dolor experimentado:
> 10
Efectividad Capacidad de lograr Se considerara efectiva la Cualitativa Presente o ausente
analgésica disminuir el dolor que se analgesia postquirtrgica en ]
postquirdrgica = presenta después de una  las pacientes que presenten Ordinal
cirugia |mplementfa_ndo un un ENA igual o menor a 3, Dicotémica
tratamiento especifico con = requerimiento de rescate con
el objetivo de reducir sus opioide igual o menora 1y
consecuencias negativas y una equivalencia diaria de
ayudar al paciente a morfina via oral menor a
recuperarse 11.2mg
Variables Definicion conceptual Definicion operacional Tipo Escala
independient
es
Mastectomia Cirugia para extirpar toda Consiste en extirpar la Cualitativa Presente o Ausente
radical la mama (seno), esto mama, la mayoria de los nominal
modificada incluye el pezdn, la areola = ganglios linfaticos de la axila dicotébmica
(area de piel oscura y, a veces, la membrana que
alrededor del pezén) y la recubre los musculos del
piel que cubre la mama. pecho
También se extirpa la
mayoria de los ganglios
linfaticos de la axila.
Ropivacaina Anestésico local del grupo Farmaco utilizado para Cualitativa Presente o Ausente
0.375% de las amino amidas realizar bloqueo sensitivo y ]
motor de fibras nerviosas, en Nominal
este caso se encuentra a dicotomica
una concentracion
analgésica, la cual se lograra
con la dilucion del
anestésico local, se tomaran
10 ml de ropivacaina al
0.75% y 10 ml de solucion
salina al 0.9% cuando el
volumen total sea de 20 mly
se tomaran 5 ml de
ropivacaina al 0.75%y 5 ml
de solucion salina al 0.9%
cuando el volumen total sea
de 10 ml.
Bloqueo Técnica de anestesia Procedimiento de anestesia Cualitativa Presente
regional en la que se
Nominal

PEC1/PEC2 regional utilizada



Bloqueo ESP

Bloqueo del
plano del
musculo

erector de la

espina

Sexo

Edad

ASA

principalmente para el
manejo del dolor en
cirugias de mamay
procedimientos toracicos

Técnica de anestesia
regional que consiste en la
inyeccién de un anestésico

local en el plano fascial
profundo al muasculo
erector de la espina,
utilizando guia ecogréfica

El sexo se refiere a las
caracteristicas biologicas y
fisiol6gicas que distinguen

a los organismos

Tiempo transcurrido desde
el nacimiento de una
persona hasta el momento
presente

Clasificacién que permite
identificar el riesgo
anestésico y a planificar la
atencion perioperatoria
adecuada.

administra el anestésico
local entre los musculos
pectorales y el serrato, tiene
como objetivo mejorar la
analgesia postquirurrgica, es
una técnica analgésica por lo
que siempre tiene que ir
acompafiada de una técnica
anestésica tal como la
anestesia general
balanceada.

Procedimiento de anestesia
regional en la que se
administra el anestésico
local entre la fascia del
musculo erector de la espina
y la apdfisis transversa, en
este caso se colocara a nivel
de T4, tiene como objetivo
mejorar la analgesia
postquirdrgica de cirugias de
térax anterior y abdominales,
es una técnica analgésica
por lo que siempre tiene que
ir acompafiada de una
técnica anestésica tal como
la anestesia general
balanceada.

Conjunto de caracteristicas
anatémicas que definen al
paciente
independientemente de su
rol o genero

Tiempo de vida que tiene el
paciente al momento de la
intervencion quirdrgica.

Forma de catalogar en la
valoracion preanestésica el
riesgo anestésico que podria
presentar el paciente
durante la intervencion
quirdrgica.

dicotémica

Cualitativa

Nominal
dicotémica

Cualitativa
nominal
dicotémica

Cuantitativa
derazény
continua

Cualitativa
ordinal

Ausente

Presente

Ausente

Femenino

Masculino

Afos

I: Un paciente normal
y sano Saludable, no
fumador, con un
consumo minimo o
nulo de alcohol

Il : Un paciente con
enfermedad sistémica
leve sin limitaciones
funcionales o
sustanciales.
Fumador actual,
bebedor social de
alcohol, embarazo,
obesidad
(30<IMC<40),
DM/HTA bien
controlada,



Rescate
analgésico

Duracion
analgésica de
técnica
regional

Complicacione
s de bloqueo
regional

Es la aplicacion de
analgesia por presencia de
dolor postoperatorio, el
rescate se considerada
cuando se requiera
farmaco tipo opioide.

Tiempo de duracion de
efecto del anestésico local,
depende del tipo de
anestésico local, de la
concentracion y del
volumen que se
administre.

Conjunto de signos o
sintomas relacionados
directamente a la técnica
de blogueo regional o al
anestésico local utilizado

Requerimiento de una dosis
extra al esquema analgésico
base que se le indico al
paciente, esto
desencadenado por un
descontrol de dolor.

Localizado en la nota médica
de hospitalizacion u hoja de
enfermeria.

Es el tiempo que transcurre
con efecto de bloqueo
sensitivo posterior a la

realizacion de la técnica
regional.

Se obtendra de la hoja
transanestésicas

Son eventos adversos
relacionados a las distintas
técnicas de bloqueos
regionales periféricos o0 a
nivel neuroaxial, cada tipo de

enfermedad pulmonar
leve

IlI: Un paciente con
enfermedad sistémica
grave con
limitaciones
funcionales
importantes; Una o
mas enfermedades
de moderadas a
graves. Diabetes
mellitus o
hipertension arterial
sistemcia mal
controlada, EPOC,
obesidad mérbida
(IMC 240), hepatitis
activa, dependencia o
abuso de alcohol,
marcapasos
implantado, reduccion
moderada de la
fraccién de eyeccion,
enfermedad renal
cronica sometida a
dialisis programada
regularmente,
antecedentes (>3
meses) de IM, ACV,

TIA o CAD/stents.
Cualitativa Presente
Nominal Ausente
dicotdmica
Cuantitativa Horas
Discreta Se medira la duracién
analgésica alas 0, 2,
12 y 24 horas
Cualitativa Presente o ausente
nominal
Dicotémica



para la misma, se puede complicacion puede ser
clasificar en locales y especifica a la zona
sistémicos. anatomica que se este
bloqueando o puede ser
complicaciones que se
pueden presentar en
cualquier tipo de bloqueo,
algunas son locales como
infeccion en el sitio de
puncion, hematomas, dolor o
trauma en el sitio de
puncion, o lesion nerviosa 'y
otras sistémicas como
toxicidad por anestésicos
locales lo que podria
ocasionar veértigo, tinnitus,
convulsiones, confusion,
somnolencia. bradicardia,
hipotension, arritmias e
incluso paro cardiaco en
casos graves, neumotérax o
hemotérax, bloqueo ineficaz
o parcial, diseminacion del
anestésico local a el nervio
frénico, que podria provocar
debilidad diafragmatica, o los
ganglios simpaticos,
causando un sindrome de
Horner transitorio (ptosis,
miosis, anhidrosis) o
diseminacion al espacio
peridural lo que podria
ocasionar bloqueo motor o
sensitivo de extremidades
inferiores en algunos tipos
de blogqueos.

Se obtendra de la hoja
transanestésica



SELECCION DE LAS FUENTES, METODOS, TECNICAS Y
PROCEDIMIENTOS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

Previa autorizacion por las autoridades del IMSS Hospital General Regional 2 “El
Marqués” del Comité Local de Investigacion en Salud y del Comité de Etica en
Investigacion del Instituto Mexicano del Seguro Social, el investigador principal
acudié al HGR-2 en horario matutino y vespertino de lunes a viernes al area de
quiréfanos, al momento en que se programe mastectomia radical modificada de
caracter electivo, previo a la cirugia, cada paciente pasara por una valoracién
preanestésica para evaluar su estado general, que incluydé un historial clinico,
evaluacion fisica y revision de factores de riesgo, se otorgara un riesgo anestésico,
Tras la valoracion, se informo a las pacientes de forma clara y sin palabras técnicas
el procedimiento de anestesia general balanceada con riesgos y beneficios de
anestesia general balanceado, en caso de que acepte riesgos y beneficios se realizo
la firma de consentimiento informado, posteriormente, se explicd con palabras
sencillas y sin tecnicismos el estudio comparativo que se estara realizando, se
explicaron los bloqueos regionales incluyendo sus riesgos y beneficios, entre los
principales beneficios se explico la posible mejora de la analgesia postquirurgica y
la posibilidad de poder aplicar nuevos protocolos de atencion institucional para
futuras pacientes que requieran ser sometidas al mismo procedimiento quirdrgico,
en este momento se realizara la firma del consentimiento informado para ingresar
al estudio comparativo. La asignacion de las pacientes a uno de los dos grupos se
realiz6 mediante un método aleatorio para asegurar la imparcialidad en la

distribucion.

Al momento de ingreso a quirdéfano se colocé a la paciente en posicién decubito
dorsal, se inici6 con monitorizacion no invasiva que incluird medicion de presion
arterial mediante baumandémetro automatico con periodos de medicion cada 5
minutos, oximetria de pulso y electrocardiografia posteriormente se iniciara con el
procedimiento de técnica regional. El procedimiento de bloqueo para el Grupo 1,
gue recibié los blogueos PEC1/PEC?2, se realizara bajo guia ecogréfica con técnica

estéril. Primero, se realiz6 asepsia de la zona del bloqueo con yodopovidona y se



colocaron campos estériles, se inicio el rastreo sonogréfico hasta encontrar el punto
de administracion del anestésico, se administrara el bloqueo PEC1 mediante la
inyeccion de 10 ml de Ropivacaina al 0.375%, 37.5 mg dosis total en el plano entre
el musculo pectoral mayor y el musculo pectoral menor, posteriormente, se aplico
el PEC2 en el plano entre el musculo pectoral menor y el serrato anterior. En el caso
del Grupo 2, se realiz6 un bloqueo ESP también guiado por ecografia,
administrando 20 ml de Ropivacaina al 0.375%, 75 mg dosis total, en el plano fascial

entre el erector de la espina y la lamina posterior del musculo serrato.

Una vez concluidos los bloqueos, se dieron 20 minutos de tiempo de latencia, se
evaluaron el bloqueo sensitivo mediante un instrumento de puncién en los
dermatomas T2 a T8, una vez confirmado el bloqueo sensitivo se procedera con la
induccion de la anestesia general balanceada, la induccion anestésica se realizo
con Midazolam a 0.05 mg/kg IV + Fentanilo 3 mcg/kg IV posteriormente induccion
con Propofol 1.5 mg/kg IV y bloqueo neuromuscular con Rocuronio 0.6 mg/kg 1V, se
realiza intubacion orotraqueal con laringoscopia directa o con video laringoscopio,
se confirmd intubacion orotraqueal mediante curva de capnografia con CO2 30-35
mmHg, se administré una dosis subsecuente de fentanilo calculado a 1 — 3 mcg/kg
en caso de elevacion del 20% de la tension arteria o frecuencia cardiaca posterior
a la incision quirargica mantenimiento con sevoflurano CAM 1.0, en caso de
desarrollar hipotension transanestésica se administré efedrina 5 mg, en caso de que
el procedimiento quirdrgico termine sin complicaciones, se realizara extubacién al
paciente en base a criterios clinicos y/o gasométricos, una vez que haya recuperado
ventilacion espontanea y presente reflejos protectores de la via aérea pasoé a la
Unidad de Cuidados Posanestésicos (UCPA), en caso de presentar nausea o
vomito posoperatorio (NVPO) se administré ondansetron 8 mg dosis Unica o
metoclopramida 10 mg dosis Unica. Se evalué el ENA al momento del ingreso a
UCPA y a las 2 horas del ingreso, una vez en piso se indicard como analgesia
postquirargica paracetamol 1 gr IV cada 8 horas + ketorolaco 30 mg IV cada 12
horas, en caso de que no existan alergias o reaccién adversas al medicamento,
como rescate analgésico se indicara 150 mcg de buprenorfina IV o subcutanea,

resto de indicaciones se realizan por médico tratante.



Durante las primeras 24 horas postoperatorias, se le di6 monitoreo el requerimiento
de opioides de rescate en ambos grupos, ademas se realizaron evaluaciones de
dolor alas 0, 2, 12 y 24 horas posteriores al termino del procedimiento quirdrgico
para comparar la efectividad analgésica postquirtirgica de los bloqueos. La
evaluacion se realizé mediante una escala de ENA y se tomé registro en la hoja de
recoleccion de datos. También se llevo a cabo un seguimiento para registrar
posibles efectos secundarios o complicaciones, tales como dolor en el sitio de

inyeccion, hematoma o signos de infeccion.



ASPECTOS ETICOS

Los procedimientos se apegaron a las normas éticas vigentes nacionales e
internacionales, el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
investigacion para la salud, y a la declaracion de Helsinki, realizada en la Asamblea

Médica Mundial y su ultima enmienda.

La investigacion médica se realiz6 de manera que se reduzca al minimo el posible
dafio al medio ambiente. La investigacibn médica en seres humanos se llevara a
cabo so6lo por personas con la educacion, formacién y calificaciones cientificas y
éticas apropiadas. La investigacion en pacientes o voluntarios sanos se ejecutara
bajo la supervision de un médico u otro profesional de la salud competente y

calificado apropiadamente.

La investigacion médica en seres humanos solo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo y los costos para la persona que
participa en la investigacion. Toda investigacion médica en seres humanos debe ser
precedido de una cuidadosa comparacion de los riesgos y los costos para las
personas y los grupos que patrticipan en la investigacion, en comparacion con los
beneficios previsibles para ellos y para otras personas o grupos afectados por la

enfermedad que se investiga.

Asimismo, se efectud con base en lo establecido en el cdédigo de Nuremberg, donde
la participacién de la poblacion sera completamente voluntaria, exponiéndole al
paciente los riesgos y fines con los que se realiza la investigacion, estableciendo de
forma clara y respetuosa que en cualquier momento de la investigacion el paciente

o tutor tienen la libertad de poder finalizarlo.

Dentro de los aspectos éticos fundamentales en esta investigacion se encuentra el
respeto total hacia la integridad fisica, emocional y moral del paciente, principio
basado en la declaracién de Helsinki, Finlandia, en junio de 1964 y cuya ultima y
actualizacion mas reciente se situd en el afio 2013, en la 64.° Asamblea General en
Fortaleza, Brasil, por la Asociacion Médica Mundial, donde se propone los principios

éticos que sirven para orientar a los médicos y a otras personas que realizan



investigacion médica en seres humanos. También menciona que el deber del
médico es promover y velar por la salud de las personas. Establece la importancia
del consentimiento informado, donde se establecen de manera clara los riesgos y
beneficios que trae consigo el proceso de investigacion y el enfoque hacia el
respeto, autonomia, libertad y bienestar del individuo que desee participar de
manera libre y voluntaria, cuya decisién se encuentra por encima de la investigacion,
entendiéndose con ello el respeto del derecho a abandonar la investigacion en el

momento que él lo decida.

Esta investigacion en todas sus etapas esta basada en los principios éticos del
Informe Belmont de 1979, asi como en las recomendaciones de la Conferencia
Internacional sobre Armonizacion de Buenas Practicas Clinicas (ICH GCP, por sus
siglas en inglés), ya que se basa en mantener el respeto a su autonomia,
confidencialidad y beneficencia, donde se asegura que durante el proceso de la
investigacion se evitara el dafio, y se buscara intencionadamente un maximo

beneficio y se procurara justicia bajo igualdad y sus necesidades individuales.

Ademas, de acuerdo con el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS), en colaboracion con la OMS, en su cuarta version de

2016, hace referencia a las siguientes pautas, de las cuales son de importancia.

para el siguiente protocolo: 1) valor social, cientifico y respeto de los derechos, 2)
investigacion en entornos de escasos recursos, 3) distribucion equitativa de
beneficios y cargas en la seleccion de individuos y grupos de participantes en una
investigacion, 4) posibles beneficios individuales y riesgos de participar en una
investigacion; para justificar la imposicion de cualquier riesgo a los participantes en
una investigacion relacionada con la salud, esta debe de tener valor social y
cientifica y 8) asociaciones de colaboracion y formacion de capacidad para la

investigacion y la revision de la investigacion.

La base de datos que concentrara la informacion personal de los pacientes, asi
como su informacién de contacto, existird en una Unica copia resguardada por la
investigadora principal y serd manejada con estricta confidencialidad. De la misma

forma, ningun producto de la investigacién expondré la identidad de los individuos



participes y estos solo seran utilizados para fines académicos y de investigacion, en
concordancia con lo establecido por la Ley General de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de Sujetos Obligados. Las potenciales participantes se
seleccionaran aleatoriamente, con equidad y justicia, donde no existira ningun tipo
de discriminacion, ya sea por condiciones fisicas, sociales, politicas, religiosas,
género, preferencias sexuales, etc. Asimismo, los investigadores declaran no

poseer conflictos de intereses con los resultados del estudio.



RECURSOS Y CRONOGRAMAS DE ACTIVIDADES

Recursos humanos

1. Tesista: Dr. Ricardo Elias Chavarria Galvez.

2.

3.

a.

b.
c.

d.
e.

Médico residente de especialidad médica en anestesiologia

Adscripcion: IMSS Hospital General Regional No. 2 “El Marques”
Matricula: 98235661

Celular: 3331535570
Mail: ricardochavarria28@gmail.com

Investigadora principal: Dra. Silvia Martinez Martinez.

a.

b.
c.
d.

Médico adscrito de la especialidad de anestesiologia / profesor
adjunto especialidad anestesiologia

Matricula: 99237732

Celular: 5513623039

Mail: silvia_martinezmartinez@yahoo.com.mx

Investigador adjunto: lvan Manzo Garcia

a.

Coordinador de Educacion e Investigacion en Salud

b. Profesor titular especialidad: Anestesiologia
c. Matricula: 99238420

d.
e

. Mail: ivanmanzzo@gmail.com

Celular: 4428249514

Recursos materiales

W Db

© N o O

Ultrasonido lineal.
Agujas ecogénicas STIMUPLEX A de BRAUN de 100 ml 21 G.

Gel transductor.

Ropivacaina presentacién 150 mg en 20 ml de la marca PISA (concentracion
0.75%).

Solucién salina 0.9%.

Campos estériles.

Gasas estériles.

Jeringas de plastico de 20 ml.


mailto:silvia_martinezmartinez@yahoo.com.mx

9. Alcohol

10. Isodine

11. Expedientes clinicos.

12. Material bibliografico recopilado.

13. Hojas de recoleccion de datos.

14. Instrumentos impresos.

15. Base de datos.

16. Papeleria, computadora, impresora, paquete para analisis estadistico y

material de oficina (varios).

Presupuesto

El presupuesto para la realizacion del proyecto de investigacion seria cubierto
completamente por el investigador. Dentro del presupuesto se encuentran articulos
gue el investigador principal utilizara durante su realizacion y de los cuales es
propietario. Ademas de Expedientes clinicos, Material bibliografico recopilado.,
Hojas de recoleccion de datos, Instrumentos impresos, Base de datos, Papeleria,
computadora, impresora, paquete para analisis estadistico y material de oficina

(varios).

Para la obtencion de informacidn se utilizara el acceso a revistas de acceso pagado
otorgado por Instituto Mexicano del Seguro Social y de revistas de acceso libre. El
presupuesto para el presente estudio de investigacion sera cubierto por el

investigador principal.
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ESCALA NUMERICA ANALOGA DE DOLOR.
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

COMPARACION DE LA ANALGESIA POSTQUIRURGICA DEL BLOQUEO DE LA FASCIA DE LOS
MUSCULOS PECTORALES Y SERRATO (PEC 1/PEC 2) VS EL BLOQUEO DEL PLANO ERECTOR DEL
MUSCULO ESPINAL (ESP) EN PACIENTES SOMETIDAS A MASTECTOMIA RADICAL UNILATERAL EN
EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL 2 EL MARQUES

FICHA DE IDENTIFICACION

Folio:
Edad: Sexo: NSS:
Diagnostico de cancer de mama: Teléfono de contacto:

Cirugia programada mastectomia radical unilateral modificada:

ASA otorgada en valoracidn preanestésica: | Il Il

TECNICA ANESTESICA

Técnica de bloqueo regional aplicada: PEC1/PEC2 [0 ESP[Q

Volumen aplicado: PEC110ml  Si[J No[dJ Noaplica[J
PEc220ml Sid No[d Noaplica[d
ESP 20ml  SiCJ No[J Noaplicad

Ropivacaina 0.375%: SilJ No[J

PUNTAIJE EN ESCALA DE ENA
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Complicaciones relacionadas a técnica anestésica:  Si [J No[J

Especificar en caso de presentarla:
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UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL GENERAL REGIONAL 2 “EL MARQUES”

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si
aplica):

Lugar y fecha:

Numero de seguridad social:
Justificacion y objetivo del
estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y reacciones
adversas:

COMPARACION DE LA ANALGESIA POSTQUIRURGICA DEL BLOQUEO DE LA FASCIA DE LOS
MUSCULOS PECTORALES Y SERRATO (PEC 1/PEC 2) VS EL BLOQUEO DEL PLANO ERECTOR DEL
MUSCULO ESPINAL (ESP) EN PACIENTES SOMETIDAS A MASTECTOMIA RADICAL UNILATERAL EN
EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL 2 EL MARQUES

No aplica

El Marqués, Querétaro.

Se le hainvitado a usted a participar en un estudio que permitira mejorar los procedimientos para el manejo
del dolor después de la cirugia en pacientes que se realiza cirugia de cancer de mama, el objetivo del trabajo
de investigacion cientifica es comparar la efectividad para reducir el dolor en el primer dia después de su
cirugia, estos 2 tipos de procedimientos se les conoce como “bloqueos analgésicos regionales” y el nombre
especifico de cada una de las técnicas es Blogueo de la fascia del musculo pectoral 1 0 PEC1 y Bloqueo de
la fascia del musculo pectoral 2 0 PEC2 y Blogueo del plano del musculo erector espinal o ESP, el propoésito
del estudio es entender la eficacia de las 2 distintas técnicas para aliviar el dolor después de la cirugia en
pacientes que necesitan una cirugia del pecho en este caso se realizara en el Hospital General Regional 2
“El Marqués”. El cancer de mama tiene un alto impacto en el pais, por lo que resulta muy importante
identificar el mejor procedimiento para mejorar la satisfaccion, aliviar en medida de lo posible el dolor
postoperatorio ademas de mejorar la recuperacioén y los resultados generales de la cirugia.

Su participacién consiste en dar su autorizacion para aplicar cualquiera de los 2 procedimientos de
anestesia. Las pacientes del Grupo 1 recibiran la técnica anestésica conocida como “Bloqueo de la fascia
del musculo pectoral 1 y Bloqueo de la fascia del musculo pectoral 2” estas 2 técnicas se realizan juntas
para mejorar la efectividad, ambas se hace con ultrasonido, en el primer procedimiento el ultrasonido se
coloca en la parte de enfrente del pecho y el segundo se coloca entre el pecho y la parte baja de la axila, el
anestesidlogo inyectara el medicamento que se encarga de anestesiar la zona donde se hara la cirugia,
mientras que las del Grupo 2 recibiran la técnica anestésica conocida como “Bloqueo del plano del musculo
erector espinal”, este se coloca en la espalda justo por detras del busto, al lado de los huesos de la espalda,
también se realiza con ultrasonido el anestesi6logo inyectara el mismo medicamento sin dejar de ver el
ultrasonido para evitar complicaciones, una vez que termine de inyectar el medicamento retirara la aguja
completa, las dos técnicas sirven para disminuir el dolor después de la cirugia de mama. Durante las
primeras 24 horas después de la cirugia, se preguntara al momento en el que sale del quiréfano, a las 2
horas después y una vez que se encuentre hospitalizada se volvera a preguntar alas 12 y 24 horas después
de la cirugia si presento dolor, el dolor se medira en una escala, que se mostrara en forma de regla, que va
del 0 al 10, el 0 significa que no tiene nada de dolor, 1 al 3 un dolor leve que puede aguantar, 4 — 6 dolor
moderado que incomoda la posicién, 7 al 9 dolor intenso que lo siente atin con medicamentos para el dolor
y 10 el peor dolor que ha sentido en su vida, por otra parte se observara la necesidad utilizar medicamentos
mas fuertes para aliviar el dolor al final del primer dia después de la cirugia, se contara el nimero de veces
gue se utilizaron estos medicamentos y cuanta dosis total fue, de esta manera podremos evaluar que tan
eficaces fueron las técnicas anestésicas que se aplicaron antes del inicio de la cirugia y podremos comparar
cual es mejor para su aplicacion en futuras pacientes gue requieran de la misma cirugia.

Son situaciones contrarias a lo que buscamos con las técnicas anestésicas pero que son causadas por
estas técnicas, Son muy poco comunes y suceden a muy pocos pacientes, cada tipo de complicacién puede
ser especifica a la parte del cuerpo en el que se inyecto el medicamento y que solo afectan esa parte del
cuerpo estas pueden ser infecciones donde se inyecto el medicamento por lo que se tendria que iniciar un
antibiético, moretones, dolor o lesiones en la piel donde se inyecto el medicamento o lesion a los nervios
gue se encuentran en la zona de la inyeccién, en caso de presentar este Ultimo se necesitaria utilizar
medicamentos para controlar el dolor, disminuir la inflamacién del nervio y en caso de necesitarse iniciar
rehabilitacion, en casos mas graves pero mucho menos frecuentes se pueden presentar complicaciones en
cualquier tipo de técnicas sin importar donde se inyecto el medicamento y que afectan a todo el cuerpo, esto
puede ser alergias a los medicamentos que utilizamos para anestesiar lo que puede ir desde ronchas,
salpullido, comezén que se pueden controlar con medicamentos dentro de quiréfano hasta casos mas
graves donde pueden llegar a para el corazén y los pulmones, toxicidad por anestésicos locales lo que
podria provocar mareo, zumbido de oidos, convulsiones, desubicacion, suefio repentino, palpitaciones
lentas o muy rapidas del corazén lo que puede provocar la falta de aire, dolor del pecho, desmayo, presién
baja, arritmias cardiacas que se detectan dentro del quiréfano e incluso que el corazén se pare y requiera
una resucitacion dentro del quir6fano, en casos especificos de las técnicas que se aplicarian, se puede
presentar algo conocido como “neumotérax o hemotoérax” lo que significa que se poncha una parte del
pulmén o que se provoca un sangrado dentro del pecho lo que podria ocasionar falta de aire o desmayo, en
caso de que suceda, se necesitaria colocar una manguera en el pecho para poder sacar el aire o la sangre
gue se haya quedado dentro del pecho, bloqueo ineficaz o parcial que quiere decir que el medicamento no
se inyecto de forma correcta o se fug6 fuera del sitio donde lo inyectamos lo que pudiera provocar que no
se haya anestesiado completamente la parte del pecho donde se hard la cirugia, en este caso la cirugia




Posibles beneficios que
recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados
y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

podria continuar ya que tendria la anestesia general, fuga del anestésico a un nervio que se llama “nervio
frénico”, lo que podria provocar falta de respiracion, o los “ganglios simpaticos”, lo que causaria algo llamado
“sindrome de Horner” lo que provocaria caida del parpado del ojo, pupila pequefia y falta de sudoracion en
la cara, no hay tratamiento solo hay que esperar por unas horas a que pase el efecto del medicamento y
por ultimo fuga a la zona de la medula espinal lo que podria ocasionar perdida de sensacion o movilidad de
las piernas por unas horas hasta que pase el efecto del medicamento

Al participar, puede experimentar menos dolor después de la cirugia, necesitar menos
medicamentos para el dolor lo que quitaria ciertos sintomas que provocan esos medicamentos
como mareo, vomito, retencion urinaria, estrefiimiento, dolor de cabeza o comez6n y tener una
recuperacion mas cémoda para que pueda salir del hospital mas pronto. Ademas, su participacion
ayudara a mejorar el cuidado de futuras pacientes con cancer de mama para saber qué tipo de
técnica fue mejor y asi poder aplicarla en otros pacientes

Después de la cirugia, se le asegura que su dolor se controlard de manera efectiva. Ademas, su
informacion y todos sus datos personales estaran protegidos y se mantendran completamente
confidenciales. Al finalizar el estudio, se le informaran los resultados sobre su participacion de forma clara
y comprensible.

La participacién o retiro es voluntario, de igual forma decidir que no participara o retirarse del estudio no
afectara en ninglin momento el servicio que le brindara el Instituto Mexicano de Seguro Social.

Tu informacion sera capturada en una base de datos y se mantendra en completa confidencialidad.
Cualquier informacion acerca de ti tendra un nimero, en vez de tu nombre. Sélo los investigadores sabran
cudl es tu nimero. Esta informacién no sera compartida ni entregada a nadie. Tu informacion sera
resguardada en las computadoras del &rea de ensefianza del HGR2, ala cual sélo tendran acceso los
investigadores. No se obtendra ningiin beneficio econémico para los investigadores.

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en Se dara si el paciente lo amerita.

derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

Alivio del dolor después de la cirugia.

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

Colaboradores:

Tesista Dr. Ricardo Elias Chavarria Galvez Teléfono 3331535570
e-mail ricardochavarria28@gmail.com

Investigadora responsable Dra. Silvia Martinez Martinez Teléfono: 5513623039
e-mail: silvia_martinezmartinez@yahoo.com.mx

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

Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma
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