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RESUMEN 

El Propolol para uso clínico es una emulsión esteril y alcalina para 

Inyectarse I:V. En lo referente a su mecanismo de acción este no se 

conoce con presiclón y se ha utilizado como inductor de la anestesia en 

cuyos casos la dosis para adu~os de baJO riesgo varia de 2.0-2.5 mg/kg, 

la variabilidad de la dosis depende también de la medicaCión 

preanestesica que se empleee. La recuperación de la anestesia con 

propolol en pacientes sin medicación preanestesica se lleva acabo en m 

menos de 5-6 min 

Desde hace aproximadamente un año llego a los hospitales del Sector 

Salud un genérico de propofol (RECOFOL)", diferente al innovador, 

(OIPRIVAN)' y en general los anestesiólogos del Hospital, tienen la 

Impresión de que RECOFOL' no tiene la misma efectividad que 

D1PRIVAN. 

El propósito de este estudio lué demostrar si la efectividad de OIPRIVAN' 

y RECOFOL", son iguales atravez de los requerimientos de los diferentes 

propofoles en procedImientos quirurgicos por ejemplo legrados uterinos 

Instrumentados (LUI). Se estudiaron 40 paCientes del sexo femenino en 

estudio doble ciego, a las cuales se les realizo LUI por diagnostico de 

aborto Incompleto (Al), se dividieron en 2 grupos de 20 pacientes cada 

uno, al primer grupo se le administro OIPRIVAN" y al segundo se le 

administro RECOFOL", a todas se les administro como medicación 

preanestesica Fentanil 50 mcgs IV, mldazoJam 2 mgs IV' El primer grupo 

recibió una dosis inicial de DIPRIVAN de 2.15+-0.19 mg/kg IV. de los 



cuales 13 req: .. mieron de una segunda dosis de 1.10+-0.43 mgJkg!V y de 

los cuales 5 requirieron de una tercera dosis de 0.85+-0 14 mg/kg El 

segundo grupo recibió una dosis inoicial de RECOFOL' de 2 04+-0.10 

mg/kg IV, de este grupo 8 pacientes requirieron una segunda dosiss de 

1. í 3+-0.24 mg/kg IV y ninguna paciente de este grupo reqUirió de una 

tercera dosIs Los análisis estadísticos no mostraron diferencias 

significativas en cuanto a peso, edad, duración, signos VITales. En relación 

a la frecuancia de una segunda ó tercera dosis a este respecto la prueba 

de "Ji" cuadrada mostró una diferencia estadísticamente significativa 

(P>0001) 



SU~t'~MARY 

The propolol lor clínical use is a stenle and alkaline emulslon In arder to inject 

IV: Regardlng thelf mechanism al aelion thls doesn'( know each other with 

preslclon and has been used like inductor 01 ¡he anesthesia in whose cases the 

dose for adutts 01 low risk vanes ¡rom 2.0-2.5 mg/kg, he variabllity 01 the dose 

also depends of the preanesthesic medlcatlon Ihat Is used. The recovery 01 the 

anesthesia with propolol in patients without preanesthesic medication is taken en 

up in less than 5-6 mino 

For approxlmately one year arrives he Hospital 01 he Sector Heatth a generic 01 

propolol (RECOFOLf different to Ihe Innovador (DIPRIVAN) and In general he 

anesthesiology 01 he Hospital, they heve the impression taht RECOFOL' 

doesn'! have he same effectlveness taht DIPRIVA 

The punpose 01 Ihe present was has demonstrate if he effectlveness 01 

DIPRIVAW and RECOFOL', they are equal through he requiremenls ollhe 

severa! propololes m surgical short procedures for exampie utenne orchestrated 

legrados (LUI). 40 pailenis oí !he femenme sex in study were studied bllnd 

double, to which cardes out them LUI for diagnose 01 inoomplete abortion (Al), 

they divided each one in 2 groups 01 20 patients, to Ihe first group admmisters 

you DIPRIVAW an to !he seoond administers you RECOFOL', lo all admimsters 

them like preanesthesic medlcalion fen\anil 50 mcgslkg IV, midazolam 2 mg IV 

The first group received an initial dose oi DIPRIVAWof 2.15+-0 19 mglkg IV, oi 

whlch 13 required 01 a second dose 01 1 10+-0.43 mglkg IV, and 5 required al a 

third dose oi 0.85+-0 14 mg/kg IV. The second group received an innial dose 01 

RECOFOL' 012.04+-0.10 mg/kg IV. af this group 8 patients reqUlred 01 a seco~d 

dose 01 1 13<-0.24 mg/kg IV and no patients oi this group required 01 a thlfd 

dose. The statistlcal analysls dldn'lshow significan! differences as for peso, age, 



INTRODUCCION 

En 1980 se publicaron los hallazgos que se habían obtenido de la 

síntesis de una sene de alki~enoles, los cuales fueron considerados 

agentes con propiedades anestésicas cuando se Inyectaron por vía 

Intravenosa (1), De esta sene de alkilfenoles, el conocido ',nic;almente como 

compuesto ICI 35, 868 Y posteriormente con el nombre genérico de 

propofol(2), el cual mostró tener una buena actividad anestésica, lo que 

condicionó que vanos grupos de Investigadores llevaran a cabo una sen e 

de estudios acerca de la relación de su estructura y actividad , así como 

de su farmacoclnétlca y farmacodinamla (3,4,5,6,7,8 ) 

El propolol para uso clínico es una emulsión esténl y alcalina para Inyectarse 

por via Intravenosa (IV) que contiene 10 mg de la droga por mi Desde el punto 

de vista químico el propolol es el 2,6 dllsopropllfenol, que es muy poco soluble 

en agua por lo que es formúlado Como una emulsión oleosa, Su peso molecular 

es de 178.27, el pKa es de 11.03, el coeficiente de partición octanol/agua (log p) 

de 37. La emulsión es isotónica y tiene un pH de 7.0 a 8.5. Además del 

componente activo la formulación contiene aceite de soya (1QO mg/ml), glicerol 

(225 mg/ml), lecnlna de huevo (12 mg/ml) e hidróxido de sodio para ajustar el 

pH.(9) 

Los estudios en animales indicaron que la acción anestésica de propofol es 

rápida y de corta duración La dosis hipnótica 50 (DH50) de propolol es 

aproximadamente 1 8 veces más potente que el tiopental sod,co(2) En lo 

referente a su mecanismo de acción. este no se conoce con preciSión. sin 

embargo, estudios hechos en laminas de corteza ollalOna de rata, se ha 

demostrado que propofol potenciallza la Inhibición slnápllca medlaaa por el 

GASA, lo cual es un rasgo que comparte con otros anestésIcos generales 



(10,11), por otro lado. también ejerce un efecto i!1especmco. sobre las 

membranas lipidicas del Sistema Nervioso Central en las cuales afecta la 

fundón de los canales de Na. (12). 

Los efectos hemodinámicos en animales mostraron en cerdos que las dosIs 

hipnóticas de propolol dlsminuian en promedio la presión arterial unos 13 5 

mmHg, aumentaba el gasto cardiaco en un 27% y dismlnuia la resistencia 

vascular sistemlca en 34%. (13). 

Otros estudios en perros, ovejas y cerdos también mostraron que en general el 

propolol disminuye la presión arterial y el gasto cardiaco (14, 15, 16) En el 

cobayo anestesiado con propolol no tuvo efecto broncomotor (17), en ratones se 

observo que propolol proporciona una notable protección contra criSiS 

eplleptiformes (18). En gatos cuando la anestesia se indUJO y se mantuvo con 

propolol, se toleró una dosis de adrenalina Significativamente más grande antes 

de la aparición de arritmias, cuando se les comparo con gatos anestesiados con 

halotano (17). 

En hümanos el propofoi se ha utilizado como Inductor de la anestesia (19, 20, 

21), en cuyo caso la dosis para aduhos de bajo riesgo varian de 2.0 a 2.5 mg/kg 

IV, con estas dOSIS el tiempo requerido para que se pierda la conciencia es de 

aproximadamente 30 seg (19); estudiOS más detallados en los que se 

determinaron curvas de dosis-respuesta para calcular las dosis efectivas 95 

(DE95) del propolol como inductor, indicaron que dichas dosis son de 2.56 

mg/kg IV para pacientes de 18 a 50 años (22). sin embargo, otros autores como 

Hannallah y su grupo (23) aconsejan un rango de dOSIS de 2.5 a 3.0 mg/kg IV 

para asegurar el sueño y la aceptación de la masGafiHa facial, por otro lado 

Manschot y su grupo (24) encontraron que era necesario usar una dOSIS de 3.0 a 

3 5 mg/kg IV para tener éXITO en la indUCCión de todos los pacientes. La 



vanabllldad en los requenmlentos de las dosIs Inductoras se basa en parte en la 

edad de los pacientes, pues en jóvenes y niños las dosis son mayores (23), 

cuando se les compara con los ancianos, los cuales por arriba de los 80 años 

suelen requerir de solamente 1 mg/kg IV de propofol para la Inducción de la 

aneslesla(25), y por otro lado, la variabilidad en las dosis, también depende de la 

medicación preanestesica que se emplee.(26) 

la recuperación de la anestesia con propofol en pacientes sin medicación 

preanestéslca se lleva a cabo en unos 5 a 6 mmutos (27). 

En relación a los efectos hemodinámlcos de la inducción con propolol en 

humanos se ha observado que produce una disminución de la presión arterial 

media, sistólica y diastólica, sin atlerar significativamente la frecuencia cardiaca, 

existe una reducción de las resistencias vasculares sistémicas y el gasto 

cardiaco suele disminUir de un 7 a un 14% (28). Después de la induccón 

anestésica con propolol es frecuente observar un periodo de apnea lo cual 

puede hacer necesaria la ventilación aSistida. (29) Además de los efectos 

colaterales mencionados, durante la inducción de la anestesia con propofol se 

ha observado movimientos espontáneos, contracturas, temblor, hipertonia, hipO, 

tos y rubor o erupción, la frecuencia de estos eventos, se encuentra por debajO 

de 1.9%. (30) Y durante la recuperación de la anestesia se ha observado 

cefalea, nausea, vómito e inquietud con frecuencia del 1.6 a 2.2% (30) 

Propolol se ha empleado no solamente para la inducción de la anestesia sino 

también para el mantenimiento de la misma, cuando se emplea para este ú~imo 

fin suele lIamársele "Anestesia Total Intravenosa", y las áreas quirúrgicas en las 

que se ha empleado son prácticamente todas. desde la cirugía ambulatoria (31), 

neurocirugia (32), cirugia torácica (33), oftalmologia (34), otorrinolanngoiogia 



(35), ortopedia (36), urología (37), gíii6cología (38), obstetricia (39), cirugía 

general (40) Y o~cología (41). 

En México se han publicado vanos trabajos de Investigación clínica acerca del 

uso de propolol íncluyendo diversas áreas como son' pediatría (42, 45) 

oftalmología (43), medicina crrtica y cirugía general (44), oncología (41), cirugía 

por laparoscopla (46) y cirugía ginecologlca (47); en todas ellas se ha 

demostrado ser eficaz y seguro. Desde hace aproximadamente un año llego a 

los hospitales del sector salud un genénco de propofol (RECOFOL)*, diferente al 

Innovador (DIPRIVAN)' y en general los anestesiólogos del hospital tienen la 

Impresión de que RECOFOL' no tiene la misma efectiVidad que DIPRIVAN: De 

ahí la inqUietud de reahzar el presente trabajo con el fin de demostrar la 

efectividad de ambas marcas de la misma sal. 



IIIIA TERIAL Y METODOS 

En el Hospital General Tacuba del I S.S S.T.E. en la Ciudad de México se 

llevo a cabo un estudio Experimental, longitudinal, prospectivo y aClegas, 

donde se estudiaron 40 pacientes adu~os del sexo femenino las cuales 

fueron divididas en 2 grupos de 20 pacientes cada uno, con ASA ~ -2 Y 

con previa autorización del Comité de Etlca e Investigación del Hospital, 

así como el consentimiento informado de los pacientes, mediante hOJa de 

autorización 

Las siguientes fueron características comunes a ambos grupos. Se trato 

de pacientes obstétricas con el diagnostico de aborto incompleto no 

complicado, la cuales fueron sometidas a legrado uterino Instrumental 

(LUI), bajo efectos de anestesia general endovenosa A todas las pacientes 

se les solicITaron exámenes de laboratorio preoparatorios básicos, como 

son formula roja y pruebas de coagulación, como requIsito que se 

encontraran en ayuno mínimo de 8 hrs. se les canaiizo una vena penférica 

con un punzocat No 18 y solución fisiológica 1000 ce para mantener vena 

permeable. Se les realizó una valoraCión preanesteslca convencional, 

especificando el riesgo Anestesico-Quirurglco, según la ASA. Una vez que 

llegaron a la sala de expulsión se les practicó un registro de la presión 

arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratona y se les administro como 

parte del manejo anestésIco, una dosis de fentanil 50 mcgs, IV dilUido en 

10 mi de solUCión fiSiológica administrado durante 1 mm posteriormente se 

les administro midazolam 2 mgs IV, diluido en 10 mi de solución ~siológlca, 

2 minutos después de ser administrado el midazolam se iniCIO cen la 

administración de cualquiera de los propofoles con una dOSIS iniCial de 2 



mg/kg IV, una vez terminado la administración de cualquiera de los 

propofoles, se le indico al gmecólogo que podía iniciar las maniobras para 

el LUI, SI la paciente al iniciar las maniobras de Ll'l manifestaba 

movimientos o quejidos se les administro una dosis subsecuente a dosis 

respuesta dependiendo de las condiciones de la paciente. También se 

registro el tiempo de duración de la intervención qUirúrgica, la diferencia 

entre ambos grupos fue que uno de ellos recibió el propolol conocido 

como Dipnvan' y el otro grupo el propofol conocido como Recofol' . 



RESULTADOS 

El grupo anestesiado con Dlprivan' estuvo constituido por 20 pacientes adultos 

del sexo femenino sometido a LUI por diagnostico de aborto incompleto (Al) 

La edad 

promedio en este grupo fue 28.9+-5.4 años (DE), el peso promedio fue 644+-

14.5 kg (DE), los requerimientos de la dosis inicial de Dipnvan por via 

Endovenosa fue de 2.15+-0 19 mg/kg IV, de estos, 13 pacientes requirieron de 

una segunda dOSIS de Dlpnvan' la cual fué en promedio de 1 10 +-0.43 mg/kg, y 

5 pacientes de este grupo requineron una 3era dosIs de Dlpnvan' la cual fue en 

promedio de 0.85+-0.14 mg/kg, y la duración del acto qUIrúrgico de este grupo 

fue de 2.25+-5.93 mln La FC se mantuvo en promedio durante el acto quirúrgiCo 

entre 869 +-87 lat/mln, la FR se mantuvo en 16.9+-1.9 Resp/mln, la tensión 

artenal sistolica (TAS) se mantuvo en 124+-10.4 mmHg y la tensión artenal 

diastolica (TAO) en 81.5+-9 3 mmHg. 

üei grupo anestesIado con Recofoi* estuvo constituido tambtén con 20 

pacientes femeninos con edad promedio 30 8+-4.1 años, el peso promedio fue 

de 70.6+-14 O kg, en este grupo los requerimientos de la pnmera dosis de 

Recolol' iue de 2.04+-0.10 mg/kg IV, de este grupo 8 pacientes requirieron de 

una segunda dosis de Recofol'la cual fue en promedio de 1.13+-024 mglkg IV, 

ningún paciente de este grupo requirió de una tercara dosis de Recoiol' . La FC 

se mantuvo durante el aco quirurglco en 789+-10.6 lat/rT]in, la FR se mantuvo , . 
en 16.9+-174 Resp/mln. la TAS se mantuvo en 123+-11.2 mmHg la TAO se 

mantuvo en en 79+-9.6 mmHg. el tiempo de duración de el acto qUlfurgico fue 

de 10.75+-4.9 mm 



ANAlISIS DE RESULTADOS 

Los análisis estadisticos (Prueba de t para muestras Independientes) no 

mostraron diferencias estadistlcarnente significalivas en cuanto a edad. peso. 

y duración de el acto quirurgico. Por otro lado en relación a la frecuencia de una 

segunda. y tercera dosIs de alguno de los propololes, observamos que en el 

grupo , anestesiado cor. Diprivan* 13 pacientes requirieron de una segunda 

dosis y en el grupo de Recolol' 8 pacientes requirieron una segunda dosIs y 

además en el grupo anestesiado con Diprlvan* 5 pacientes reqUirieron de una 

tercera dosis y ningún paciente del grupo anestesiado con Recolol requirió de 

una tercera dosis, a este respecto la prueba de "Ji" cuadrada mostró una 

diferenCia estadísticamente significativa (p<O 001) 



CONCLUSIONES 

En este estudio se observo que los propofoles tanto DIPRIVAW como 

RECOFOL * no presentaron diferencias estadísticamente significativas en 

cuanto a edad, peso, signos vrtales y duración del procedImIento quirurgico, 

pero si presentaron diferencias en cuanto a frecuencia de dosis 

subsecuentes, siendo menor para RECOFOL* comparado con DIPRIVAW 

a pesar de RECOFOL* es generico de DIPRIVAW con esto llegamos a la 

conclusion del presente estudio de que el RECOFOL' es mejor que 

DIPRIVAN* en cuanto al uso de dosis subsecuentes se refiere es 

procedimientos quirurglcos cortos (LUIl 



TABLA 1* 

DIPRIVAN RECOFOL PRUEBA DE t -n 20 20 -EDAD (ANOS) 28.9+-5.4 30.8+-4.1 P>0.20 
PESO 64.4+-14.58 70.65+-14.18 P>0.20 
TIEMPO 12.35+-5.93 10.75+-4.94 P>0.20 

• ~ 

FC 86.9+-8.74 78.95+-10.63 P>O.20 
FR 16.95+-1.98 16.9+-1.74 P>0.20 
¡rAS 124+-10.46 123+-11.2 P>0.20 
TAD 81.5+-9.33 79+-9.67 P>0.20 

*Datos demograficos, los cuales no mostraron diferencias estadisiticamente significativas 
por medio de la prueba de t para muestras independientes 



CUADRO 1 

DOSIS SUBSECUENTES DE PROPOFOLES 

'''''ll'11ii 
DIPRIVAN RECOFOL 

REQUERIMIENTO DE DOSIS SUBSECUENTES REQUERIMIENTO DE DODIS SUBSECUENTES 
" . 

SI NO SI NO -2DA DOSIS 13(12.6) 7 (7.3) 2DA DOSIS 8 (9.3) 12 (10.6) 

,.-
3RA DOSIS 5 (12.6 15 (7 3 3RA DOSIS O (9.3) 20 (10.6) 

, 
;' 1 

*Entre parenlesis se muestra las frecuencias esperadas calculadas mediante la prueba de "Ji" cuadrada. 
La prueba de "Ji" mostro una diferencia estadisticamente significativa (P<O 001) O 



DOSIS SUBSECUENTE DE PROPOFOL 
DIPRfVAN' 

SI NO 
2DADOSIS 13 7 
3RADOSIS 5 15 

DOSIS SUBSECUENTES DE PROPOFOLES 

16 

14 

'" O 12 
~ 

10 U 
UJ 
O 8 

fi 6 w 
::¡; 

4 :J 
Z 

2 

O 

NO 

DIPRIVAN 



DOSIS SUBSECUENTE DE PROPOFOL 
RECOFOL* 

SI NO 
2DADOSIS 8 12 
3RADOSIS O 20 

DOSIS SUNSECUENTES DE PROPOFOLES 

3RADOSIS 

2DA DOSIS 

RECOFOL 
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