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Analgesia posoperatoria via subcutanea con ropivacaina y buprenorfina versus tramadol
endovenoso en mastectomia radical

RESUMEN

Introduccidn: La mastectomia suele ser una cirugia con dolor agudo posquirargico alto, por lo
que requiere un manejo intensivo del dolor que permita una recuperacion rapida y el menor
numero de efectos adversos en el paciente. Objetivo: Comparar la analgesia posoperatoria via
subcutanea con ropivacaina y buprenorfina contra la obtenida por via endovenosa con tramadol
en mastectomia radical. Material y métodos: estudio observacional, comparativo, prospectivo,
aleatorizado; se estudiaron 50 pacientes sometidas a mastectomia radical, divididas en dos
grupos. El grupo 1 que recibié analgesia subcutanea con ropivacaina 150 mg y buprenorfina 0.3
mg en un infusor elastomeérico. El grupo 2 recibié Tramadol 100 mg por via endovenosa en bolo.
Se evalug la intensidad del dolor mediante escala verbal numérica en el area de cuidados
posanestésicos, a las 12 y a las 24 horas del posoperatorio. El uso de analgésicos de rescate y
la presencia de efectos secundarios de los farmacos fueron medidos. Resultados: el grupo 1
presentd mejor control del dolor durante 24 horas mientras que el grupo 2 presenté dolor
moderado a severo y necesidad de analgésicos de rescate en mayor niumero de veces. Las
nauseas fueron el efecto secundario mas frecuente. Conclusiones: la administracion de
Ropivacaina con Buprenorfina es una combinaciéon de farmacos con un mejor control del dolor
posoperatorio en cirugia de mama.

Palabras clave: Opioide, analgesia multimodal, mastectomia radical.

Abstract

Introduction: mastectomy is usually a surgery with high acute posoperative pain which requires
intensive pain management that allows quick recovery and the least number of adverse effects in
the patient. Objective: to compare posoperative subcutaneous analgesia with ropivacaine with
buprenorphine against that obtained intravenously with tramadol in radical mastectomy. Material
and methods: observational, comparative, prospective, randomized study; 50 patients
undergoing radical mastectomy were studied, divided into two groups. Group 1 received analgesia
subcutaneous with ropivacaine 150 mg and buprenorphine 0.3 mg in an elastomeric infuser.
Group 2 received Tramadol 100 mg intravenous bolus. Pain was evaluated with a numerical verbal
scale of pain in the posanesthetic area, at 12 and 24 hours after surgery. The use of rescue
analgesics and the presence of side effects of the drugs were evaluated. Results: the group 1
presented better pain control during 24 hours, while group 2 presented moderate pain and need
for rescue analgesics more frequently. Nausea was the most common side effect. Conclusions:
the administration of ropivacaine with buprenorphine is a combination of drugs with better control
of posoperative pain in mastectomy.

Keywords: Opioid, multimodal analgesia, radical mastectomy.
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MARCO TEORICO

Uno de los mayores problemas de salud publica es el cancer de mama. Es el
cancer mas comun en las mujeres. 1 En el afio 2020, el cancer de mama ocup6 el primer
lugar entre todos los tipos de cancer a nivel mundial con una tasa de incidencia de 11,7%,
seguido del cancer de pulmén (11,4%) y el cancer de colon (10%). 1

El tratamiento de dolor ocasionado por un procedimiento quirdrgico es de los mas
comunes. El uso de técnicas multimodales son actualmente las formas mas efectivas de
tratar el dolor. 2

El mal control del dolor afecta negativamente la calidad de vida, asi como la
recuperacion funcional de los pacientes, ademas de aumentar la morbilidad, los costos
de atencién y el riesgo de desarrollar dolor cronico persistente. Por otro lado, el manejo
adecuado del dolor posoperatorio es un indicador de buena practica clinica y de la calidad
en la atencion médica. 3

El dolor posoperatorio agudo se define como una experiencia sensorial y
emocional desagradable, asociada a un dafio tisular real e identificable, con un tiempo
inferior a 3 meses y que se produce como consecuencia propia de la cirugia o como
resultado del procedimiento. 4

La clasificacidon del dolor puede hacerse en funcion de diversos criterios:

. Segun su duracion= 1) dolor agudo: es un fenbmeno transitorio que se asocia a
un dafo tisular y desaparece con la curacion de este Ultimo. Suele estar
claramente localizado y su intensidad se relaciona con el estimulo que produce el
dolor; 2) dolor crénico: duracion de 3 a 6 meses, se prolonga mas alla de la
curacion de la lesién que lo origind y se puede asociar a una afeccion croénica. La

intensidad, la etiologia y el patron de evolucién son variables. s
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Segun su origen: 1) Nociceptivo, causado por la activacion de los receptores del
dolor en respuesta a un estimulo (lesién, inflamacion, infeccion, enfermedad); 2)
Neuropético, originado por la estimulacion directa del sistema nervioso central
(SNC) o dafio a los nervios periféricos. No se relaciona con la estimulacion de las
terminales sensitivas y se suele acompafiarse de disestesias y parestesias; 3)
Psicogeno, que tiene una causa psiquica (depresion, hipocondria) o bien se trata
de un aumento desproporcionado del dolor organico por factores psicolégicos. s
Segun su localizacion: 1) dolor somatico, cuando se estimulan los receptores de
la piel, el sistema musculoesquelético o vascular. Se caracteriza por ser localizado,
de tipo punzante y su forma varia de uno paciente a otro; 2) dolor visceral, que
surge por lesiones o disfunciones de los érganos internos, es profundo, continuo
y mal localizado y se irradia a zonas alejadas a su origen. s

Segun su intensidad: se considera leve si no interfiere en la realizacion de las
actividades cotidianas, moderado si dificulta estas actividades e intenso cuando

interfiere incluso en el descanso. s

Existen distintas escalas para la valoracion del dolor, siendo las més la escala visual

analoga (EVA) y la escala numérica analoga (ENA). En esta escala, 0 significa sin dolor

y 10 significa el peor dolor experimentado; esto es segun la percepcién de la intensidad

del dolor de cada paciente al momento durante el interrogatorio. Las ventajas de su uso

es que es facil de explicar y entender por parte del paciente ya que pueden indicar la

intensidad de su dolor.

La gravedad del dolor posoperatorio varia segun el tipo de cirugia, el paciente, la

preparacion preoperatoria, las complicaciones posoperatorias, el manejo anestésico y la
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calidad de la atencion posoperatoria. ES necesario tener en cuenta e individualizar a

cada paciente. 7

El mal control del dolor afecta negativamente tanto la calidad de vida, asi como la
recuperacion funcional y conlleva un aumento de morbilidad y costos de atencion y el
riesgo de desarrollar dolor cronico persistente. Por otro lado, el adecuado manejo del
dolor posoperatorio es un indicador de buena practica clinica. s

Se espera que el dolor posoperatorio sea de moderado a severo en las primeras 24
horas después de la mastectomia; este dolor puede presentarse en 10% de las cirugias,
y persistir hasta después de seis meses en 53% de las pacientes. ¢

El sindrome doloroso posmastectomia (SDPM), también conocido como neuralgia
intercostobraquial, ocurre comunmente después de una cirugia total o segmentaria, y
puede persistir durante meses o afios en 20-68 % de las pacientes. Comienza en el
posoperatorio inmediato, es de moderada intensidad y de caracteristicas neuropaticas. 10

En la actualidad se manejan diferentes métodos para alcanzar la analgesia
posoperatoria pero la analgesia multimodal ha demostrado eficacia clinica con un mayor
grado de recomendacién y validacion. Este tipo de analgesia implica la administracion
combinada de farmacos que van a actuar en distintos niveles del sistema nervioso central
y periférico para evitar la estimulacion y transmision del dolor. Tiene como objetivo
conseguir un efecto sinérgico, mejorar la biodisponibilidad, disminuir la dosis de
anestésicos durante el procedimiento quirdrgico, minimizar la frecuencia e intensidad de
los efectos secundarios y utilizando distintos métodos y vias de administracion. 11

La analgesia multimodal actia al bloquear a los mediadores tisulares, a los
mecanismos espinales de nocicepcion, alterando la conduccion supraespinal y activando

la inhibicion. 11
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El manejo del dolor posoperatorio en los procedimientos de cancer de mama se ha

convertido en una de las tareas mas importantes del anestesiologo. 10

La analgesia posoperatoria en la mastectomia se puede lograr con el uso de opioides
y anestesia regional.

La via subcutanea es utilizada en cuidados paliativos, asi como en una administracion
intermitente o administrada de forma continua con el uso de infusores elastoméricos. 12

En general, los farmacos hidrosolubles son poco irritantes, presentan un menor riesgo
de acumulacion y son ideales para la administracion subcutanea. Las sustancias lipofilas
no se pueden administrar por esta via ya que son muy irritantes y presentan riesgo de
acumulacion y precipitacion. Es por eso que se sugiere utilizar farmacos que no irriten los
tejidos, que sean hidrosolubles y que tengan un pH neutro. 13

El tejido celular subcutaneo o hipodermis es la tercera capa de la piel y se encuentra
por debajo de la epidermis y la dermis. Entre sus funciones, actia como aislante térmico,
reserva energeética y proporciona proteccion frente a traumatismos mecanicos externos.
A diferencia de las otras capas de la piel, la hipodermis tiene escasos receptores del
dolor.7

La via subcutanea elimina el primer paso de metabolismo hepético al obtener una
biodisponibilidad del 90 % de los farmacos administrados. 14

Dentro de las ventajas con el uso de la via subcutanea podemos encontrar:

e Método simple y sencillo, para el cual no se requiere ser personal de salud para

Su manejo.
e Poco agresiva, poco dolorosa.

e Segura por su baja incidencia de efectos adversos graves.
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e Bajo costo.

e Autonomia.

e Eficacia en el control de sintomas.

Y dentro de las desventajas se pueden enlistar las siguientes:

¢ No debe usarse en pacientes con trombocitopenia o problemas de coagulacion.

e Toxicidad local (abscesos, edema, eritema).

La administracion continua de anestésicos locales se ha utilizado ampliamente para
aliviar el dolor posoperatorio. En los dltimos afios se han usado distintos sistemas
desechables, como son las bombas elastoméricas para controlar el dolor posoperatorio.
14,15

Las bombas de perfusién elastoméricas son dispositivos no electrénicos, portétiles y
de un solo uso, que se utilizan para administrar un medicamento de manera constante.

12

10
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MARCO CONCEPTUAL

Los anestésicos locales son farmacos que, aplicados en distintas concentraciones, de
forma transitoria y reversible, impiden la conduccién de impulsos eléctricos por las
membranas nerviosas, lo que origina pérdida de la sensibilidad en una zona del cuerpo.
16

Su mecanismo de accion de describe como una disminucién de la permeabilidad de
los canales de sodio, lo que bloquea la fase inicial del potencial de accién, lo que impide
la propagacion del impulso nervioso. 16,17

Se clasifican en dos familias segun su estructura quimica: 1) tipo éster, como la
benzocaina, cocaina, procaina, tetracaina y, 2) tipo amida, como la lidocaina,
bupivacaina, ropivacaina y mepivacaina. Este UGltimo grupo es el que mas se utiliza en
anestesia. 17

Entre las reacciones adversas que se pueden presentar, son normalmente asociadas
a su uso local, ocasionadas por la puncién con aguja y descritas en forma de eritema,
edema, prurito, hematoma e isquemia. 1s

La ropivacaina es un anestésico local de tipo amida, con efectos analgésicos y
anestésicos dependiendo la dosis y concentracion. A concentraciones bajas, origina
blogueo sensorial y, a concentraciones mas altas, produce anestesia quirdrgica. Una
caracteristica propia es la duracion de accion prolongada que posee. 1s

Los opioides son un grupo de farmacos que poseen afinidad selectiva por receptores
centrales y periféricos, que inhiben la entrada nociceptiva y, por lo tanto, la percepcion
del dolor. Parte de su mecanismo de accion es inhibir los canales de calcio, liberando

neurotransmisores y también inhiben la actividad neuronal directamente por apertura de

11
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los canales de potasio. El efecto analgésico se produce al unirse a receptores especificos
acoplados a proteina G y localizados en la médula espinal y el cerebro. 19

La buprenorfina es un medicamento agonista parcial que actia en los receptores L.
Es 20 veces mas potente que la morfina y su efecto analgésico es mas duradero, cerca
de 6 horas. 20

El tramadol, un opioide sintético de accion central y periférico, actia como agonista
sobre los receptores p con mayor afinidad y también, en menor proporcién sobre los
receptores ® y K. Ademas, es un inhibidor de la recaptura de serotonina y noradrenalina.
En cuanto a potencia, es 10 veces inferior a la morfina. 20

Los analgésicos opioides producen una serie de efectos secundarios, entre los que se
incluyen sedacion, depresion respiratoria, nauseas, vomito, estreflimiento y trastornos

cardiovasculares. 19

12
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Un buen manejo del dolor posoperatorio, conlleva una buena recuperacién e implica

beneficios para el paciente y para la unidad hospitalaria.

No existe informacion relacionada al tema de estudio que sustente la investigacion,
sin embargo, la mastectomia radical es una cirugia conocida por presentar dolor
posquirargico por lo que surge la pregunta: ¢la analgesia via subcutanea con ropivacaina
y buprenorfina sera superior a la analgesia con tramadol endovenoso en el tratamiento

del dolor agudo posquirargico en pacientes sometidas a mastectomia radical?

13
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JUSTIFICACION

Para el anestesiologo, una de las preocupaciones presentes es el manejo adecuado
del dolor posoperatorio lo que ha incrementado la realizacion de protocolos de
investigacion para desarrollar nuevas técnicas analgeésicas, utilizando distintos farmacos

y varias vias de administracion.

La mastectomia suele ser una cirugia con dolor agudo posquirdrgico alto por lo que
requiere un manejo intensivo del dolor que permita una recuperacion rapida y con el

menor namero de efectos adversos en el paciente.

14
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HIPOTESIS

El uso de ropivacaina y buprenorfina via subcutdnea sera superior a la analgesia con
tramadol endovenoso en el tratamiento del dolor agudo posquirdrgico en pacientes

sometidas a mastectomia radical.

15
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Evaluar el control del dolor agudo posoperatorio con ropivacaina y buprenorfina via

subcutanea en pacientes sometidas a mastectomia radical.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar los efectos adversos presentados por el uso de analgesia via subcutanea

en pacientes sometidas a mastectomia radical.

Determinar los efectos adversos presentados por el uso de analgesia via intravenosa

en pacientes sometidas a mastectomia radical.

16
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MATERIAL Y METODOS
TIPO DE ESTUDIO
e Experimental
DISENO DE ESTUDIO
e Ensayo clinico controlado aleatorizado
POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes femeninas sometidas a mastectomia radical en el Hospital General Lazaro
Cérdenas de Chihuahua del periodo comprendido de 1 julio de 2022 al 1 de agosto de

2023.
LUGAR DE REALIZACION

Hospital General Presidente Lazaro Cardenas del Rio ISSSTE Chihuahua, Chihuahua
CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion: pacientes femeninas que acepten el protocolo de estudio previo

consentimiento informado, sometidas a mastectomia radical modificada.

Criterios de exclusion: consumo cronico de AINE, pacientes consumidoras de

opioides, alergia a medicamentos utilizados en el protocolo de estudio.

Criterios de eliminacion: pacientes sometidas a mastectomia con reseccion axilar,

toma de biopsia de ganglio centinela, pacientes a las que se les administré analgesia de

17
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rescate, pacientes que no aceptaron la colocacion del catéter subcutaneo o comprar la

bomba elastomérica.
TAMANO DE MUESTRA
Se calculd el tamafio de muestra con base en los siguientes criterios:

¢ Nivel de confianza 95%

e Nivel de prueba 80%

e Frecuencia del 60% de analgesia posoperatoria en el grupo expuesto a la via
intravenosa con uso de tramadol.

e Frecuencia del 90% de analgesia posoperatoria en el grupo expuesto a la via
subcutanea.

¢ Relacion de los expuestos a via intravenosa y expuestos a via subcutanea: 1:1

e RR:1.49

Se obtuvo una muestra de 34 pacientes que participaron en este estudio, divididas en

dos grupos segun la via de analgesia recibida.

SELECCION DE LA MUESTRA

Antes de asignar a un paciente a un grupo u otro, éste debié haber cumplido con los
criterios de inclusién, no haber sido motivo de exclusiéon por algun otro criterio y haber
dado su consentimiento informado al participar en el estudio. Es después de todo ello

cuando se asign6 al paciente a un grupo, y no antes. Se utilizé6 como método de muestreo

el método aleatorio.

18



>

‘
Vo %\
Froon

AT
(2401330018 BAIDVEID

VARIABLES OPERACIONALES

VARIABLE DEPENDIENTE

VARIABLE

Analgesia

Posquirdrgica

DEFINICION

Pérdida o modulacion de la percepcion del

dolor después de una intervencién quirargica.

VARIABLE INDEPENDIENTE

VARIABLE

Via Subcutanea

Via Intravenosa

DEFINICION

Es la aplicacion de un medicamento o
sustancia en el tejido subcutaneo, tejido
adiposo o tejido graso
Administracion de farmacos directamente en

la vena del paciente

TIPO DE
VARIABLE

Cuantitativa

TIPO DE
VARIABLE

Cualitativa

Cualitativa

ESCALA DE INDICADOR
MEDICION
Nominal 1 Presente
2 Ausente
ESCALA DE INDICADOR
MEDICION
Dicotémica 1 Caso
2 No Caso
Dicotomica 1 Caso
2 No Caso

19
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TERCERAS VARIABLES

VARIABLE

Mastectomia

Radical

Enfermedades
Croénico

Degenerativas

organos y tejidos. Pueden ser congénitas o

Premedicacion

objetivo de preparar al paciente para asumir

anestésico, quirurgico, radioldgico u otro

Edad

DEFINICION

Cirugia para el cancer de mama en la que se
extrae la mama, los musculos del pecho y

todos los ganglios linfaticos ubicados debajo

del brazo.

Son aquellas que van degradando fisica y/o
mentalmente a quienes las padecen,

provocan un desequilibrio y afectan a los

hereditarias.

Administracion de medicamentos con el
mejor las diferentes etapas de un acto

Es el tiempo que ha vivido una persona

desde el dia de su nacimiento al dia de

realizar el estudio

TIPO DE
VARIABLE

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cuantitativa

ESCALA DE INDICADOR
MEDICION
Nominal 1 Caso
O 2 No Caso
Dicotémico
Nominal 1 Hipertension
Arterial
Sistémica
2 Diabetes
Mellitus 2
Nominal 1Si
2 No
Nominal Numero de
anos

20
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Tiempo quirdrgico

Sangrado

Son las fases en las que se divide una

intervencidn quirdrgica

Pérdida de sangre

Cuantitativa

Cuantitativa

Nominal

Nominal

NUumero de

minutos

NUmero de

mililitros

21
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ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizé el programa STATA 14 y Wilcoxon Rank Sum Test para realizar el analisis

estadistico.

Se uso estadistica descriptiva sobre los datos recolectados en el estudio (ej., edad,
genero) como mediana (rango) y frecuencia (%). Se hizo uso de la U de Mann Whitney y

chi cuadrada para comparar las caracteristicas y desenlaces de los dos grupos.

Las gréaficas se realizaron en el creador de gréaficos del programa estadistico, usando

grafica de barras apiladas para describir la analgesia de acuerdo con el grupo de

intervencion.

Si todas las pruebas eran bivariadas y con un nivel de significancia de P<0.05 fue

considerado significativo.

22
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RECURSOS HUMANQOS

RECURSOS

¢ Residente de tercer afio de anestesiologia como investigador

e Meédicos adscritos del servicio de anestesiologia

e Cirujanos oncologos

e Enfermeros quirargicos

e Enfermeros encargados del &rea de recuperacion

e Enfermeros encargados del area de hospitalizacion

RECURSOS MATERIALES

MATERIAL COSTO
*Computadora $15,000
*USB $350
*Hojas de papel $500
*Impresora $2500
*Cartuchos impresora $1000
*Pluma $15
Jeringas 10 ml $10
Jeringas 20 ml $16
Jeringas 5 ml $8
Jeringas 3 ml $3
Hoja de bisturi $2
Sabanas quirargicas $38
Bata quirdrgica estéril $47
Solucién antiséptica $130
Guantes quirdrgicos $30
Gasas estériles $27
Paquete compresas estériles $42
Suturas $58
Solucién salina 0.9% 1000cc $86
Solucién salina 0.9% 500cc $56
Solucién Hartman 1000cc $73
Oxigeno $13,000
Puntas nasales / mascarilla facial $35
Lidocaina 2% $88
Midazolam (15mg/3ml) $924
Fentanilo (500mcg/10ml) $112
Cisatracurio (2mg/ml) $793
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Propofol (200mg/20ml)
Buprenorfina (0.3 mg/1 ml)
Tramadol (100 mg/2ml)
Sevoflurano soluciéon (250 ml)
Ondansetron (8mg/4ml)
Dexametasona (8 mg/2ml)
Ketorolaco (30 mg/1ml)
Ropivacaina (150mg/20ml)
Bomba elastomérica
Catéter subcutaneo

Total:

$496
$455
$750
$1400
$49
$7
$38
$800
$150
$200
$39,288.00

*Recursos materiales y gastos propios del investigador.

Estos gastos son propios de la atencion de los pacientes y proporcionados por la

institucion.
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CONSIDERACIONES ETICAS

Los procedimientos por realizar estdn de acuerdo con las normas éticas y reglamentos
institucionales, con el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion

en seres humanos y con la declaracion de Helsinki de 1975 y enmiendas posteriores.

De acuerdo con el articulo quinto de la Ley General de Salud, en su ultima reforma
del 2014, esta investigacion contribuye al conocimiento de los procesos biolégicos y
tecnoldgicos de los seres humanos; a la prevencion y control de problemas de salud que

se consideran prioritarios para la poblacion.

Es un estudio que se adapta a los principios basicos de la investigacion y la ética que
justifica la investigacibn médica, esperando contribuir a la soluciéon del problema

planteado.

Existe la seguridad de que no se expondra a riesgos ni dafios innecesarios a los
pacientes participantes en este estudio, tomando las medidas necesarias para

salvaguardad su integridad en todo momento.

Este proyecto se clasifica como una investigacion con riesgo mayor que el minimo
debido que se realizard un ensayo con medicamentos aplicados directamente a los

pacientes.

Contaremos con el consentimiento informado de los participantes en la realizacion de
esta investigacion, tutor o representante legal, en términos de los dispuesto por este

reglamento y demas disposiciones legales disponibles.
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Se protegera la informacion obtenida, utilizando solamente las iniciales de nombre y

apellido de los participantes.

Este estudio se sometié a un comité de ética ya que se interviene en la atencion
médica de seres humanos. Se contd con la aprobacion del comité de ética institucional

antes de interferir en el entorno hospitalario.

La investigacion se realizo por profesionales de la salud en una institucion médica que

actuaron bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.
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METODOLOGIA OPERACIONAL

Se realiz6 un estudio experimental aleatorizado, prospectivo, dirigido a 34
pacientes femeninas de cualquier edad, programadas para mastectomia radical y que
aceptaron participar en el estudio en el Hospital General Presidente Lazaro Cardenas del
Rio del ISSSTE Chihuahua, en el periodo comprendido del 1 de julio 2022 al 1 de agosto

2023.

Los pacientes fueron vigilados en el periodo pre-, trans- y posanestésico segun la
NOM 006-SSA3-2011, para la practica de la anestesiologia. Previa valoracion

preanestésica y obtencion del consentimiento informado firmado por las pacientes.

Del total de muestra de 34 pacientes, 18 pacientes recibieron analgesia
posoperatoria via subcutanea con bomba elastomérica e infusiébn de ropivacaina y
buprenorfina (grupo SC) y 16 pacientes, analgesia via endovenosa con tramadol (grupo

V).

Todos los pacientes recibieron la misma técnica anestésica: bajo anestesia
general balanceada, con midazolam 0.02 mg/kg, fentanilo 3 p/kg, propofol 2 mg/kg,
cisatracurio 0.1 mg/kg i.v. Monitorizacion con electrocardiograma (ECG) continuo, tension
arterial (TA) no invasiva, oximetria de pulso, capnografia y analizador de gases. La
ventilacion mecanica se ajusté para mantener una concentracion de didxido de carbono
espirado en rangos normales, con un flujo de oxigeno de 2 L/min y la concentracion de
sevoflurano del 0.9 concentracion alveolar media (CAM). A todas las pacientes, de ambos
grupos de estudio, se les administré en el transoperatorio omeprazol 40 mg iv dosis Unica,

dexametasona 8 mg iv dosis unica y un AINE.
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Se excluyeron 3 pacientes del grupo de estudio por no cumplir los criterios de

seleccion, al realizarse otro tipo de procedimiento quirargico al planteado inicialmente.

A las pacientes del grupo SC se les coloco el catéter en el brazo contralateral a la
mastectomia, previa asepsia y antisepsia de la zona; se purg6 el equipo con un mL de
solucién fisiologica; se introdujo la aguja con un angulo de 30 a 45°; se corroboré que la
aguja se encontrara en el espacio celular subcutaneo infundiendo un mL de solucién
fisiologica y se fijé la mariposa con un apédsito adhesivo transparente. El infusor
elastomérico se prepar6 con 125 mL a velocidad de 5 mL/h con ropivacaina 150 mg al
0.7 %, buprenorfina 0.3 mg y 104 mL de solucion fisiologica al 0.9%; se conecto el infusor
al catéter y se comenzé la administracion antes de proceder a la extubacion de las
pacientes. Las pacientes del grupo 2 recibieron tramadol 100 mg, 10 minutos antes de

proceder a la extubacion.

Se evaluo la intensidad de dolor mediante escala verbal numérica (figura 1) a la

unidad de cuidados posanestésicos (UCPA), a las 12 y a las 24 horas del posoperatorio.

Al ingresar a UCPA, se monitoriza a las pacientes, se interroga de manera
intencionada la presencia de efectos adversos como nauseas, vomito y se evalla la
intensidad de dolor presente por medio de la escala verbal numérica (EVN), asentando
los datos en la hoja de monitoreo en los tiempos establecidos. Si las pacientes de
cualquiera de ambos grupos presentan dolor, con una intensidad de moderado a severo
(EVN 4-7) durante el posoperatorio, se indica la administracion de una dosis de rescate

para tratamiento del dolor con paracetamol a 1 g/dosis i.v.
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Los riesgos esperados en este tipo de procedimiento fueron reaccién adversa al

uso de alguno de los medicamentos utilizados o un nivel de dolor elevado y que ameritara

el uso de analgésicos de rescate, mismo gue se evaluo también en este estudio.

Se utiliz6 estadistica descriptiva, incluido andlisis de frecuencia, promedios y

porcentajes.

Los datos fueron recabados y registrados en Excel para posteriormente ser

analizados y obtener los resultados del estudio.

En todo momento de la realizacion de este estudio se manejard la confidencialidad
del paciente con los datos obtenidos conforme a las consideraciones éticas y basados en
la norma oficial mexicana NOM 004 del expediente clinico, asi como la ley general de

salud actualizada en 2014.
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RESULTADOS

En el estudio, se incorporaron un total de 34 pacientes mujeres, distribuidas entre

dos grupos: 18 recibieron analgesia via subcutanea (grupo SC) y 16 pacientes recibieron
analgesia via intravenosa (grupo 1V). La media de edad de las mujeres incluidas fue de

65 afios, con un rango comprendido entre 39 y 88 afos.

La enfermedad cronico degenerativa més prevalente fue la hipertensién arterial

sistémica, identificada en 17 pacientes, seguida de la diabetes mellitus tipo 2 en 8

pacientes e hipotiroidismo en 3 pacientes (Tabla 1).

En cuanto a las intervenciones quirdrgicas, la mastectomia radical derecha fue la

mas frecuentemente realizada. La media de duracién de la cirugia en toda la muestra fue

de 114 minutos, con un rango que oscilo entre 80 y 210 minutos. Ademas, se observo un

sangrado total promedio de 129 mililitros (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas clinicas del grupo de estudio

Media Rango
Edad 65 39-88
HAS 17
DM2 8
Hipotiroidismo 3
Mastectomia Derecha 18
Mastectomia lzquierda 16
Tiempo quirurgico (min) 115 80-210
Sangrado (ml) 129 20-400

HAS= hipertensian arterial sistémica; DM2= diabetes mellitus 2;

min= minutos, ml=mililitros
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No se encontraron diferencias significativas entre la presencia de enfermedades

cronico degenerativas y el tipo de analgesia administrada. Sin embargo, se observé un

aumento en el sangrado en aquellos pacientes que presentaban hipertension arterial.

La evaluacion de la intensidad del dolor mediante la Escala Visual Numérica (EVN)
reveld que el grupo IV mostr6é una mayor intensidad de dolor en los tres momentos de
estudio, siendo las 12 horas posoperatorias el punto algido, con una intensidad que vario
de moderada a severa. Por el contrario, el grupo SC demostrd un mejor control del dolor,
llegando a experimentar dolor de intensidad leve en los periodos de llegada a la unidad
de cuidados posanestésicos y a las 12 horas (p=0.0001). También se comparé el nivel
de analgesia entre la llegada de las pacientes a la unidad de cuidados posanestésicos y
las 24 horas, observandose una mayor eficacia en el grupo que recibié analgesia

subcutanea (p=0.0000) (Figura 3).

Figura 3. Comparacion de nivel de analgesia
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El grupo IV tuvo la necesidad de recibir dosis de rescate para el manejo del dolor
en 5 pacientes, siendo esta administracion mas frecuente a las 12 horas del
posoperatorio. En contraste, del grupo SC, solo 2 pacientes requirieron dosis de rescate
durante la evaluacion inmediata al llegar a la Unidad de Cuidados Posanestésicos

(UCPA), lo cual resulta estadisticamente significativo con un valor de p=0.031 (Figura 4).

Figura 4. Intensidad de dolor y necesidad de rescate
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La presencia de nauseas fue el efecto secundario mas reportado, presentdndose
en el grupo de analgesia intravenosa en 5 pacientes (p=0.010) y en ningun paciente del

grupo de analgesia subcutanea. (Figura 5 y Figura 6)

Figura 5. Efectos secundarios en analgesia intravenosa
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Figura 6. Efectos secundarios en analgesia subcutanea
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DISCUSION

Los opioides son considerados el estandar de oro para el tratamiento del dolor
posoperatorio, aunque su eficacia a veces resulta limitada. La estrategia l6gica de
combinar opioides con adyuvantes no opioides se fundamenta en la capacidad de
modular sinérgicamente las vias del dolor tanto a nivel central como periférico, mejorando
de esta manera la analgesia. Se ha investigado que la adicién de buprenorfina a un
blogueo nervioso periférico con anestésico local prolonga la analgesia posoperatoria por
aproximadamente 8 horas, aunque con un incremento significativo en el riesgo de

nauseas y vomitos posoperatorios (NVPO).??

En este estudio, se evidencié un control eficaz del dolor posoperatorio y la calidad

de la analgesia se mantuvo incluso hasta 24 horas.

La administracion continua de anestesia local (AL) ha sido una practica establecida
para mitigar el dolor posoperatorio, y su aplicacion a través de dispositivos como la bomba

elastomérica resulta beneficioso para mantener la analgesia.??23

Las participantes en este estudio experimentaron un mayor nivel de autonomia,
privacidad, independencia y movilidad gracias al uso de este mecanismo de infusion

continua.

Las propiedades de la hipodermis facilitan la administracién subcutanea: se
extiende por toda la superficie del cuerpo, permitiendo un acceso no restringido en
comparacion con las vias intravenosa o intramuscular. Ademas, la buena irrigacion de la

hipodermis favorece la absorcion de los farmacos administrados.?*
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LIMITACIONES

Este estudio presenta algunas limitaciones que deben tenerse en cuenta al
interpretar los resultados. Dado que el tamafio de la muestra fue pequefio, los resultados
pueden no ser completamente representativos de la poblacion en general. Se sugiere
precaucion al generalizar los hallazgos a poblaciones mas amplias y, futuras
investigaciones, podrian beneficiarse de una muestra mas diversa. La duracion del
seguimiento en el estudio podria haber afectado los resultados. Futuras investigaciones
podrian considerar periodos de seguimiento mas extensos para evaluar mejor la
sostenibilidad y la duracion de los efectos observados. El estudio no fue ciego, lo que
podria haber introducido algun grado de sesgo en la medicién y reporte de los resultados.
Por ejemplo, los investigadores o los participantes podrian haber sido influenciados en
Sus expectativas 0 comportamientos por su conocimiento del tratamiento asignado. En
resumen, la transparencia sobre las limitaciones y la reflexién sobre posibles mejoras
pueden fortalecer la calidad de la investigacién y ayudar a guiar futuros estudios en la

misma area.
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CONCLUSIONES
En este estudio se demostr6 una superioridad significativa de la analgesia
administrada por via subcutédnea sobre la via intravenosa.
La asociacion de dos o mas farmacos analgésicos permite mejorar el control del
dolor y reduce la incidencia de efectos indeseables en comparacion con el uso aislado
de un solo medicamento.

RECOMENDACIONES

A pesar de las limitaciones previamente mencionadas, este estudio reveld
resultados significativos. Para profundizar o continuar explorando este tema de

investigacion, seria beneficioso considerar la ampliacion del tamafio de la muestra.
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3.5 R

ANEXOS

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION MEDICA

Titulo de protocolo de investigacion: Analgesia post operatoria via subcutanea
con ropivacaina y buprenorfina versus tramadol endovenoso en mastectomia radical

Investigador principal: Dra. Anel Estefania Canela Alarcon, residente segundo afio
de anestesiologia

Sede de la investigacion: Hospital General Lazaro Cardenas del Rio ISSSTE,
Chihuahua

Se me ha informado en qué consisten los riesgos asociados a este estudio. El
médico me dio una explicacién clara y lei la informacion sobre la investigacién, con
oportunidad de resolver dudas y preguntas al respecto.

Me han explicado que la informacion registrada sera confidencial, y que los nombres
de los participantes seran asocciados a un nimero de serie, esto significa que las
respuestas no podran ser conocidas por otras personas ni tampoco ser identificadas
en la fase de publicacion de resultados. Estoy en conocimiento que los datos no me
seran entregados y gue no habra retribucion por la participacion en este estudio, si
que esta informacion podra beneficiar de manera indirecta y por lo tanto tiene un
beneficio para la sociedad dada la investigacion gue se esta llevando a cabo. La
decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

Asimismo, sé gque puedo negar la participacion o retirarme en cualguier etapa de la
investigacion, sin expresion de causa ni consecuencias negativas para mi.

Si acepto voluntariamente participar en este estudio y he recibido una copia del
presente documento.

Mombre del paciente:

Firma participante:

Nombre y firma de testigo

Nombre y firma de testigo

Fecha:
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Cuestionario de evaluacion

ADMINISTRACION: IV - 5C CAMA:

NOMBRE

EDAD

DIAGNOSTICO

ENFERMEDADES CRONICO
DEGENERATIVAS

CIRUGIA REALIZADA

TIEMPO QUIRURGICO (MIN)

SANGRADO TOTAL (ML)
PREMEDICACION OMEPRAZOL DEXAMETASONA ANALGESICO
NECESIDAD DE RESCATE sl - NO
EFECTOS ADVERSOS Si - NO CUAL:
DOLOR POSTQUIRURGICO (ENA) |RECUPERACION 0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10
12 HORAS 0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10
24 HORAS 0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10
Figura 1
| 0 1 3 4 5 6 7 8 9 10
—— 1 ! !
Sin dolor Dolor leve Dolor moderado Dolor intenso
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