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INTRODUCCION

La Ropivacaina es un anestésico local tipo amida, que
produce pérdida transitoria de la sensacion, fuerza vy
respuesta simpatica. Se fija a la membrana celular
blogueando los canales de sodio en el estado inactivo,
previniendo la activacion subsecuente de éstos y el gran flujo
transitorio de sodio que se relaciona con la despolarizacion
de la membrana de las células nerviosas. Esta constituida por
un anillo benceno (lipofilico) separado de una amina terciaria
-hidrofilica- por una cadena intermedia que incluye un enlace
amida. Tiene un pK de 8.1 y preparacion amortiguada hasta
un pH 6.65 muy soluble en lipidos. Se une en un 94% a las
proteinas plasmaticas, es un enantiomero “S” puro.

Es metabolizada por enzimas microsémicas hepaticas,
una cantidad muy reducida se excreta sin alteracion por los
rinones. Como el bloqueo de los canales de sodio afecta la
propagacion del potencial de accidon en todo el organismo los
anestésicos locales puedan provocar toxicidad general vy
tienen relacion directa con su potencia. La absorcion
intravascular de bupivacaina durante la anestesia regional ha
producido reacciones cardiacas graves, hipotension, bloqueo
cardiaco auriculo ventricular y disritmias que incluyen
fibrilacion ventricular y paro cardiaco irreversible. La
reanimacion es prolongada, dificil y en ocasiones imposible.

La ropivacaina comparte muchas propiedades
fisicoquimicas con la bupivacaina, excepto por ser 50%
menos soluble en lipidos. Su potencia, tiempo de inicio de
accion y duracion son casi idénticas. Algunos estudios
sugieren que es 70% menos probable que la ropivacaina



provoque arritmias cardiacas en comparacion con la
bupivacaina.

La inyeccion de anestésicos locales en el espacio
subaracnoideo produce anestesia raquidea, la cual es
apropiada en obstetricia basandose en su facilidad de
administracion, el bloqueo intenso y confiable que se logra
con dosis bajas de farmaco, que reducen la transmision de
anestésico local al feto. La anestesia raquidea puede usarse
para cesarea - aun bajo circunstancias de urgencia - siempre
gue se apligue terapia que mantenga la presion arterial en
parametros adecuados. Los mas recientes estudios sugieren
gue tiene menor afinidad por las fibras nerviosas del asta
anterior, lo cual produce ademas menos afectacion motora y
por lo tanto recuperacion mas rapida; debido a estas
caracteristicas la ropivacaina puede considerarse un farmaco
de eleccion para su uso intratecal durante la operacion
cesarea.



PROLOGO

El Hospital General Dr. Miguel Silva, ofrece a la
poblacion servicio de obstetricia; del total de nacimientos la
resolucion quirdrgica del embarazo ocupa el 31.86%,
derivado de esta atencion el departamento de anestesia tiene
una ocupacion de su personal de 19.8% del total de su
actividad.

La técnica anestésica mas empleada es el blogueo
subaracnoideo, han sido descritas diferentes técnicas de
puncion y localizacion del espacio subaracnoideo, el Dr. Vela
Hatfalvi, en un estudio publicado sobre 17 000 punciones
paramediales, encontr0 que existe menor incidencia de
cefalea postpuncion dural, no han sido descritas en la
literatura contraindicaciones absolutas para el empleo de la
técnica durante el embarazo.

Las propiedades farmacoldgicas de la ropivacaina y su
disponibilidad lo posicionan como el agente de eleccion en la
operacion cesarea, sin embargo no se ha establecido la dosis
optima como agente Unico en la cirugia obstétrica tipo
cesarea en nuestra poblacion, nuestros resultados no son
comparables a los encontrados por otros grupos de
investigadores como los publicados por Kim, S.et al, donde
recomiendan dosis de 16.7 hasta 26.8 mg, lo cual es excesivo
para nuestra poblacion de acuerdo con los resultados que
obtuvimos.



PROEMIO

La operacion cesarea es una via frecuente de resolucion
del embarazo de las pacientes del H. General “Dr. Miguel
Silva”, por lo que se ha vuelto una necesidad buscar
farmacos que ofrezcan seguridad al binomio madre-hijo, pero
gue ademas otorguen condiciones adecuadas para efectuar
este procedimiento con los menores efectos secundarios. La
anestesia intratecal se ha utilizado con éxito en la operaciéon
cesarea de aquellas pacientes que no tienen
contraindicaciones para su aplicacion, ademas existen
farmacos como la ropivacaina simple al 0.75% que ofrece
ventajas sobre otros como la bupivacaina (farmaco
actualmente mas utilizado para la operacion cesarea), ya que
esta demostrado que a dosis equipotentes tiene mejor
estabilidad hemodinamica, menor bloqueo motor y lo que es
mas importante, menos toxicidad cardiovascular que la
bupivacaina.

Actualmente no existen estudios que demuestren la
dosis adecuada de ropivacaina simple al 0.75% como agente
unico para realizar de forma efectiva la operacion cesarea en
nuestra poblacion, por lo que el objetivo del presente estudio
fue demostrar si la ropivacaina simple al 0.75% por via
intratecal es suficiente para la realizacion de la operacion
cesarea comparando 4 dosis diferentes de este farmaco
(11.25, 12, 12.75 y 13.5mg) en 119 pacientes sometidas a
operacion cesarea.

Los resultados que se obtuvieron fue que estas dosis
son suficientes para realizar la cesarea teniendo un adecuado
nivel (T4 T5) con por lo menos 45 minutos de tiempo para su
ejecucion, sin  haber diferencias  estadisticamente
significativas entre las diferentes dosis, tanto en nivel como
en tiempo. Estos resultados difieren de la percepcion clinica
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gue tuve durante la realizacion del estudio, ya que por el
comportamiento clinico de los diferentes grupos podia
apreciar que la dosis de 11.25 mg diferia en gran medida con
la dosis de 13.5 mg, siendo la dosis menor la que me parecia
la mejor para la cirugia, mientras que la dosis de 13.5mg la
percibia como excesiva. Teniendo ahora los resultados se
puede observar que cualquiera de las dosis puede ser
efectiva para la realizacion de la operacion ceséarea, con
tasas similares de éxito tanto en nivel como en tiempo.
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COMPARACION DE 4 DIFERENTES DOSIS DE
ROPIVACAINA INTRATECAL DURANTE LA OPERACION
CESAREA.

RESUMEN

La dosis de ropivacaina isobarica 0.75% intratecal para
operacion cesarea sin coadyuvantes en mujeres mexicanas
no se ha establecido, en la literatura contemporanea los
estudios que muestran la utilidad de la ropivacaina intratecal
se apoyan de coadyuvantes, siendo los opioides los mas
utilizados, el objetivo de la presente investigacion fue
comparar cual dosis alcanzo la difusion y al menos 45
minutos de duracion, tiempo considerado suficiente para la
realizacion de operacion cesarea; 119 pacientes fueron
aleatoriamente asignadas en 4 grupos, cada grupo recibio
una de las siguientes dosis de ropivacaina isobarica simple
como agente unico, Grupo 1 (12.75), Grupo 2 (11.25), Grupo
3 (12) y Grupo 4 (13.5)mg; previamente se administro
medicacion antiacida y expansores de volumen plasmatico, el
monitoreo de las constantes vitales fue de manera no
invasiva; con abordaje de Hatfalvi se aborddé el espacio
peridural y se coloco catéter, posteriormente se administro la
dosis subaracnoidea con aguja 26G asignada a cada grupo, a
los 10 minutos se midio la difusion con método de Pinprick y
la calidad de la analgesia con EVA, aquellos casos donde la
paciente refirié dolor ya sea por no alcanzar adecuado nivel o
duracién del efecto para terminar el procedimiento se rescato
con 37.5 mg de ropivacaina peridural, durante todo el
procedimiento se mantuvo el monitoreo de las constantes
vitales y del dolor mediante EVA, igualmente se registraron
los efectos adversos, como nausea, vomito, hipotension vy
bradicardia. Las caracteristicas poblacionales de los 4 grupos
fueron similares, solo se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos 2 y 3 en
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relacion a la talla y al nimero de gestaciones, con un valor de
p < 0.017 y 0.018 respectivamente. El nivel de difusion en
el grupo 1, 13 pacientes alcanzaron el nivel adecuado, 3 nivel
bajo y 14 nivel alto; El grupo 2, 18 pacientes alcanzaron nivel
adecuado, 6 bajo y 6 alto; grupo 3, 14 pacientes nivel
adecuado, 1 bajo y 14 alto; grupo 4, 16 adecuado, 2 bajoy 12
alto. En cuanto a la duracion del efecto farmacologico en el
grupo 1, 26 pacientes presentaron el efecto al menos 45
minutos, 4 no alcanzaron el tiempo deseado; en el grupo 2,
21 pacientes alcanzaron el tiempo y 9 no lo lograron; en el
grupo 3, 26 pacientes alcanzaron el tiempo y 3 no lo lograron,
en el grupo 4, 27 pacientes alcanzaron el tiempo y 3 no lo
lograron. No hubo diferencias estadisticamente significativas
en el nivel de difusion vy el tiempo entre los grupos. La
ropivacaina intratecal como agente Unico es suficiente para
realizar la operacion cesarea con una duraciéon de al menos
45 minutos. Los resultados sugieren que la dosis de 12 mg y
12.75 son las mas adecuadas administradas por via intratecal
para la realizacion de la operacion cesarea.
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ANTECEDENTES

La Ropivacaina es un anestésico local tipo amida, que
produce pérdida transitoria de la sensacion, fuerza vy
respuesta simpatica. Se fija a la membrana celular
blogueando los canales de sodio en el estado inactivo,
previniendo la activacion subsecuente de éstos y el gran flujo
transitorio de sodio que se relaciona con la despolarizacion
de la membrana de las células nerviosas. Esto no altera el
potencial de membrana en reposo ni el nivel umbral pero
hace mas lenta la velocidad de despolarizacion. El potencial
de accién no se propaga porgue nunca se alcanza el nivel
umbral. Esta constituida por un anillo benceno (lipofilico)
separado de una amina terciaria -hidrofilica- por una cadena
intermedia que incluye un enlace amida (Fig. 1). Tiene un pK
8.1 y preparacion amortiguada hasta un pH 6.65 muy soluble
en lipidos. Se une en un 94% a las proteinas plasmaticas.

CH3
"
7NH700773( Y - HCI - H,0
N
CHa dim,

Fig. 1

Es metabolizada por enzimas microsomicas hepaticas
por medio de hidroxilacion aromatica, N-dealquilacion e
hidrolisis de amida y una cantidad muy reducida se excreta
sin alteracion por los rifiones. Como el bloqueo de los canales
de sodio afecta la propagacion del potencial de accidon en
todo el organismo, no es sorprendente que los anestésicos
locales puedan provocar toxicidad general y tienen relacion
directa con su potencia. La absorcion intravascular de
bupivacaina durante la anestesia regional ha producido
reacciones cardiacas graves, entre las que se sefialan
hipotension, bloqueo cardiaco auriculo ventricular y disritmias
gue incluyen fibrilacién ventricular y paro cardiaco irreversible.
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La bupivacaina bloguea los canales de calcio en el corazén y
altera la funcidbn mitocondrial; ademas, su alto grado de
fijacion a proteinas (95%) hace que la reanimacion sea
prolongada, dificil y en ocasiones imposible.

La ropivacaina comparte muchas propiedades
fisicoguimicas con la bupivacaina, excepto por ser 50%
menos soluble en lipidos. Su potencia, tiempo de inicio de
accion y duracidn son casi idénticas. Algunos estudios
sugieren que es 70% menos probable que la ropivacaina
provoque arritmias cardiacas en comparacion con la
bupivacaina. Cuadro. 1

La ropivacaina puede proporcionar un bloqueo
diferencial, con lo que se logra anestesia sensorial y menor
grado de bloqueo motor, estas caracteristicas son deseables
en un agente para el uso en la anestesia obstétrica.

Table 5 Molar concentration, electrolyte composition, osmoldlity, pH, and H* concentration of plain solutions of bupivacaine, levobupivacaine and
ropivacaine at 37°C

Local angesthetic Sodium Potassium Osmolality pH H

(mmol litre™) (mmol litre™) (mmol litre™) (mosmol (amol

kg™ litre™)
Bupivacaine 2.5 mg ml”" 11 133 03 m 6.96 109
Bupivacaine 5 mg ml™ 154 134 <05 m 6.74 182
Bupivacaine 7.5 mg ml”" Al 125 08 281 6.57 269
Levobupivacaing 2.5 mg ml™ 87 149 <05 308 642 3N
Levobupivacaine 5 mg ml™ 173 151 <03 n 6.04 914
Levobupivacaine 7.5 mg ml™ %40 151 09 334 585 1413
Ropivacaine 2 mg ml™ 64 143 <035 9 682 152
Ropivacaine 7.5 mg ml”" 1 126 03 wm 6.65 m
Ropivacaine 10 mg ml™ 22 120 <05 21 6.2 5%
Cuadro 1

La densidad de la ropivacaina cambia al aplicarse en
forma intratecal por lo que se considera hipobarica. Cuadro 2.
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Table 2 Density of plain solutions of bupivacaine, levobupivacaine, and
ropivacaine at 23 and 37°C. Data represent mean (3 sD)

Solution Density at Density at

23°C mg ml™' 37°C mg ml™'

Bupivacaine 2.5 mg ml™! 1.00345 (0.00003) 0.99921 (0.00009)
Bupivacaine 5 mg mi~! 1.00376 (0.00002) 0.99944 (0.00012)
Bupivacaine 7.5 mg ml™! 1.00369 (0.00002) 0.99938 (0.00017)
Levobupivacaine 2.5 mg ml™! 1.00418 (0.00001) 0.99985 (0.00002)
Levobupivacaine 5 mg ml™! 1.00419 (0.00002) 1.00024 (0.00009)
Levobupivacaine 7.5 mg ml™! 1.00482 (0.00002) 1.00056 (0.00010)
Ropivacaine 2 mg ml™! 1.00372 (0.00002) 0.99960 (0.00006)
Ropivacaine 5 mg mI™ 1.00380 (0.00002) 0.99953 (0.00013)
Ropivacaine 7.5 mg ml~! 1.00380 (0.00003) 0.99953 (0.00014)
Ropivacaine 10 mg mI™ 1.00381 (0.00002) 0.99950 (0.00010)

Cuadro 2

La dosis maxima permisible de anestésico local es
mayor para la ropivacaina comparada con la bupivacaina, por
lo que el margen de seguridad para el estudio es muy amplio.
Cuadro 3.

Maximum Recommended Doses of Local Anesthetics e Rosenbergetal. 565
Table 1. Officially Recommended Highest Doses of Local Anesthetics in Finland (Pharmaca Fennica 2004},
Germany (Rote Liste 2004), Japan {Drugs in Japan 2004, Japan Pharmaceutical Information Center), Sweden
(FASS 2004), and the United States (Physicians’ Desk Reference 2004)
Finland Gemany Japan Swedsn us
2-Chloroprocaine —_ —_ —_ —_ 800 mg
With epinephrine —_ —_ 1,000 mg —_ 1,000 mg
Procaine —_ 500 mg 600 mg (epidural) —_ 500 mg
With epinephrine —_ 600 mg —_ —_ —_
Articaine 7 mglkg 4 mglkg —_ —_ —_
| - — -With epinephrine _ _ _ _ _ _ Imghkg _ _ _____ dmghkg_ _ _ _ _ _ _— o — _ _________ — e
) Bupivagaine_ _ _____ 1 175 mg (200mg®)_ _ _ _ _ 150mg__ _ 100 mg (epidural) _ _ _ _ _ 1%0mg________ 75mg___ 1
(400 mg/24 h)
With epinephrine 175 mg 150 mg —_ 150 mg 225 mg
Levobupivacaine 150 mg (400 mg/24 h) 150 mg —_ 150 mg 150 mg
With epinephrine —_ —_ —_ —_ —_
Lidocaine 200 mg 200 mg 200 mg 200 mg 300 mg
With epinephrine 500 mg 500 mg —_ 500 mg 500 mg
Mepivacaine —_ 300 mg 400 mg (epidural) 350 mg 400 mg
With epinephrine —_ 500 mg —_ 350 mg 550 mg
Prilocaine 400 mg —_ —_ 400 mg —_
_ _ With epinephrine_ _ _ _ _ _ _ 600mg_________ — ot 600ma _________ - _____
: Ropivacaine 225 mg (300 mg™) No mention 200 mg (epidural) 225 mg 225 mg (300 mg®) |
""""""""" 00mg/2dhy ~ " T T T T T T T T T T T 300mg(mfitry """ """ TT T TT T
With epinephrine 225 mg No mention —_ 225 mg 225 mg (300 mg*)
*For brachial plexus block in adults.

Cuadro 3.
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La inyeccion de anestésicos locales en el espacio
subaracnoideo produce anestesia raquidea, la cual es
apropiada para procedimientos en miembros inferiores,
cadera, perineo, abdomen medio e inferior y columna lumbar.
Las indicaciones de la anestesia raquidea en obstetricia se
basan en su facilidad de administracion, el bloqueo intenso y
confiable que se logra con dosis bajas de farmaco, que
reducen la transmision de anestésico local al feto. La
anestesia raquidea puede usarse para cesarea - aun bajo
circunstancias de urgencia - siempre que se aplique terapia
intensiva que mantenga la presion arterial en parametros
adecuados. Hay contraindicaciones tanto absolutas como
relativas a los anestésicos raquideos. Las contraindicaciones
absolutas incluyen: rechazo del paciente, infeccion de la piel
en el sitio de la puncion, bacteriemia, hipovolemia intensa,
coagulopatia y aumento en la presion intracraneal. Las
contraindicaciones relativas son neuropatia existente, cirugia
raquidea previa, dolor de espalda, uso preoperatorio de
aspirina, mini dosis subcutaneas de heparina, paciente que
no colabora o es emocionalmente inestable.

La anestesia raquidea debe practicarse en un quiréfano
gue este completamente equipado para la vigilancia del
paciente, preparado para proteger la via aérea y dar soporte
ventilatorio adecuado.

Las agujas raquideas indicadas no tienen irregularidades
superficiales y tienen un estilete ajustado que ocluye por
completo la luz de la aguja, con bisel de longitud mediana y
punta afilada de calibre 26 G.

El procedimiento se inicia estableciendo un campo de
trabajo esteril e identificando los puntos de referencia
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anatomicos. El paciente se coloca en decubito lateral
izquierdo con la cadera y las rodillas flexionadas al maximo,
torax y cuello se flexionan hacia las rodillas, se palpan las
crestas iliacas y se identifica la linea de Tuffiers Fig. 2 y fig. 3

Fig.2

La solucion antiséptica de preparacion es yodo-povidona
aplicada con spray. Es de particular importancia no introducir
el antiséptico en el espacio subaracnoideo debido al riesgo de
meningitis quimica. Posteriormente se identifica el espacio
L2-L3, se forma una habdn cutaneo a 1cm por fuera de la
apofisis espinosa superior, la aguja se dirige 25 +/- 5° grados
hacia la linea media y luego se adelanta. La masa muscular
para-vertebral es contigua con el ligamento amarillo, el éxito
de la puncion dural se confirma al retirarse el estilete y
verificar el flujo libre de liquido cefalorraquideo y se inyecta el
medicamento.
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Fig. 3

La inervacion sensitivo - motora y simpatica de la
cavidad abdominal, estd provista por la cadena toraco-
lumbar. El nervio esplacnico mayor emerge a nivel T10,
formado por fibras procedentes de niveles mas altos por lo
general de T5; por lo tanto, el anestésico local debera
alcanzar dichas fibras, siendo necesario que su acciéon mas
intensa sea a nivel de T10 — L1, lo que permite bloquear el
dolor y evitar el movimiento. Fig. 4




Debido al bloqueo simpatico, el anestesidlogo se ve en
la necesidad de implementar acciones que contra regulen la
actividad de Ila inervacion parasimpatica, entre ellas,
expansion del plasma, administracion de farmacos simpatico
miméticos y/o igualmente bloquear su accion, para sostener
la tension arterial y frecuencia cardiaca principalmente.

El monitoreo de la accién farmacologica del anestésico
local se obtiene utilizando el mapa dermatolégico y la técnica
de Pinprick, la cual consiste en estimular el hematoma
correspondiente y observar la respuesta al estimulo ejercido
(dolor), generalmente punciéon con aguja. La sensibilidad
térmica ha sido igualmente utilizada, aunque las laminas del
hasta dorsal de la médula espinal que intervienen en esta
percepcion son diferentes a las utilizadas para percibir el
dolor. Fig.5

La colocacion de catéter peridural permite prolongar el
efecto anestésico regional por tiempo indefinido en forma
segura y sin dolor, es utilizado para rescatar del dolor a
aquellas pacientes en las que la difusion del anestésico
subaracnoideo es insuficiente, la técnica es similar a la
subaracnoidea descrita, diferenciandose en el calibre de la
aguja No. 16G, la cual solamente incide al espacio peridural,
localizado mediante la pérdida de la resistencia “Dogliotti”, se
introduce el catéter calibre 22G a través de la aguja
introduciendo 5cm, se retira la aguja en forma gentil para
evitar el desplazamiento del catéter, se fija a piel y se
mantiene esteril.
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Figura 5

La operacion cesarea es la técnica quirargica mediante
la cual se extrae al feto a través de la pared abdominal de la
madre, la incision mas comunmente realizada es la media
infraumbilical y técnica Kerr, con una duracién promedio de
45 +/- 10 minutos; tiempo que se desea mantener el efecto
del anestésico local administrado.
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PROBLEMA

El Hospital General Dr. Miguel Silva, ofrece a la
poblacion servicio de obstetricia; la resolucion quirdrgica del
embarazo ocupa el 31.86% del total de nacimientos, lo cual
implica una ocupacion del personal del departamento de
anestesia de 19.8% del total de procedimientos, la técnica
anestésica mas empleada es el blogueo subaracnoideo, las
propiedades farmacolégicas de la ropivacaina y su
disponibilidad lo posicionan como el agente de eleccion, sin
embargo no se ha establecido la dosis optima como agente
unico en la cirugia obstétrica tipo cesarea en nuestro medio,
sb6lo estan descritas dosis de dicho agente adicionadas a
fentanil, sufentanil y morfina.

JUSTIFICACION

El 19.8% de Ila actividad del departamento de
anestesiologia se desarrolla durante la realizaciéon de la
operacion cesarea, la técnica mas empleada es el bloqueo
subaracnoideo y no esta establecida la dosis de ropivacaina
como agente unico, por lo cual es necesario realizar una
investigacion y establecerla, ya que se ha probado menor
grado de afectacion neuroldgica y cardiovascular de éste
anestésico, que lo posiciona como el farmaco de elecciéon
para aplicar en cirugia obstétrica tipo cesarea.

OBJETIVOS
General:
Determinar si la ropivacaina intratecal como agente

unico es suficiente para la operacion cesarea en la poblacion
obstétrica que acude al Hospital General Dr. Miguel Silva.
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Especificos:

Determinar la dosis con adecuado nivel de difusion.
Determinar la dosis con adecuado tiempo de duracion en
operacion cesarea.

HIPOTESIS

La Ropivacaina como agente anestesico local Unico es
suficiente para alcanzar el dermatoma T4 o T5 y proporcionar
este efecto al menos 45 minutos (tiempo promedio para la
realizacion del procedimiento)

HIPOTESIS ALTERNATIVA

La Ropivacaina como agente anestésico local Unico no
es suficiente para alcanzar el dermatoma T4 o T5 vy
proporcionar este efecto al menos 45 minutos.

METODOLOGIA

Las pacientes que entre Diciembre del 2006 a Julio del
2007, acudieron al departamento de tococirugia del Hospital
General Dr. Miguel Silva y que cumplieron con los criterios de
inclusion, que aceptaron participar y otorgaron su
consentimiento informado para participar en la investigacion,
fueron asignadas aleatoriamente en 4 grupos.

Clinicamente disponemos de jeringas graduadas para
obtener la dosis del anestésico local, la jeringa con capacidad
de 3 cc permite dosificaciones hasta en décimas de ml, por lo
gue podemos diferenciar las dosis con incrementos de
0.75mg en un rango de 11.25 a 13.5mg y de 1.5 a 1.8 ml del
anesteésico local obteniendo asi 4 grupos.
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Todas las pacientes recibieron previo al blogueo 50mg
de ranitidina 1V, 10mg metroclopramida IV y 15 ml/kg de
solucion Ringer lactato IV, posteriormente se registraron
signos vitales basales, presion arterial intermitente cada 5
minutos; FC, Sp0O2, pletismografia continua utilizando
monitoreo no invasivo.

Una vez colocada en posicion horizontal la mesa
quirargica (utilizando para ello un nivel de burbuja), la
paciente adoptd la posicion en decubito lateral izquierdo con
flexion de la articulacion coxofemoral a 90°. Previa asepsia y
antisepsia de la region dorso lumbar con yodopovidona, se
localizé la linea de Tuffiers como punto de referencia para
posteriormente localizar y acceder al espacio intervertebral
L2-L3.

Con aguja Tuohy no. 16 se accedio al espacio peridural
con técnica de pérdida de resistencia, se coloco el cateter
peridural en direccion cefalica y el componente
subaracnoideo se realiz6 con aguja Quinke no. 26, despues
de la aspiracion de LCR se administr6 la dosis que
correspondid a cada grupo vy se fijo el cateter a la piel.

La paciente adoptd la posicion de decubito dorsal
girando sobre su eje evitando que el torax se elevara y se
coloco cuia a nivel de la articulacion coxofemoral derecha.

Con la técnica de Pinprick se verifico el nivel de difusion
alcanzado por el farmaco a los 10 minutos posteriores a su
aplicacion, el éxito inicial del bloqueo se define como la
pérdida bilateral de la sensibilidad hasta T4 o T5 a los 10
minutos de haberse administrado la dosis de ropivacaina, la
difusion inferior a TS5 se considera bajo y superior a T4 se
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considera alto. Se rescataron administrando 5ml de
ropivacaina 0.75% por el catéter peridural aguellas pacientes
gue la duracion del procedimiento fue superior a 45 minutos y
experimentaron dolor; la falla fue registrada en aquellas
pacientes que manifestaron dolor de al menos 2 en la escala
de EVA, momento en el que se administro la dosis de
rescate; aquellas pacientes que presentaron hipotension
mayor a un 20% de su estado basal, fueron rescatadas con
bolos de efedrina 10mg por dosis hasta alcanzar estabilidad
de los signos alterados.

DISENO DE LA INVESTIGACION.

Estudio comparativo, longitudinal, prospectivo, aleatorio,
doble ciego.

CRITERIOS DE INCLUSION

Mujeres sanas, ASA I-ll, entre 16 y 45 afos de edad,
con embarazo de 35 SDG o0 mas, peso menor de 100kg, talla
mayor de 1.4 metros.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes que hayan recibido analgesia obstétrica
durante el trabajo de parto, eclampsia, ruptura prematura de
membranas, hipertension inducida por el embarazo,
antecedente de lesiones sensitivas, motoras o alteraciones
Oseas tal como xifosis, sufrimiento fetal agudo, trastornos de
la hemostasia, aquellas a quienes se realizard un siguiente
procedimiento en cavidad al terminar la extraccion del
producto.
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CRITERIOS DE ELIMINACION.

Imposibilidad técnica para el implemento del bloqueo,
pacientes que al colocarlas en decubito dorsal no observen la
recomendacion de no incorporarse, cirugia prolongada por
complicaciones inherentes (sangrado, acretismo placentario,
histerectomia obstétrica, lesiones a organos periféricos)

PROCEDIMIENTOS

Bloqueo peridural técnica de Hatfalvi

Bloqueo subdural técnica de Hatfalvi

Escala analoga visual

Valoracion sensitiva de Pinprick
Desplazamiento uterino con cufia coxofemoral

UNIDADES DE OBSERVACION

Escala Visual Analoga 0-100

Tiempo de duracion del efecto mayor a 45 minutos.
(1 =si, 2 =n0)

Volumen de farmaco en ml

Nivel sensitivo Pinprick.
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VARIABLES DEL ESTUDIO

Demograficas:

Edad, peso, talla.

Signos vitales:

TA sistolica, diastdlica, FC, FR y Sat. 02
Volumen/dosis

Nivel de difusion

Latencia

Duracion del efecto

Dolor

ANALISIS ESTADISTICO

Los datos se capturaron en Excel y se analizaron
mediante el programa SPSS version 12.0. Se realizo calculo
de medidas de tendencia central como media, y de dispersion
como desviacion Standard. Las variables continuas se
compararon con ANOVA, el nivel de difusion y duraciéon con
test de Kruskal Walllis.
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RESULTADOS

De Diciembre del 2006 a Junio del 2007 se reclutaron
120 pacientes que fueron programadas para cesarea bajo
anestesia regional tipo blogueo mixto que cumplieron con los
criterios de inclusion y que aceptaron participar en el estudio
(ver anexo 1), una paciente quedo excluida debido a
imposibilidad de localizar el espacio subaracnoideo.

Las caracteristicas poblacionales encontradas en los 4
grupos se muestran en la tabla 1, se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos 2 y 3 en
relacion a la talla y al nimero. de gestaciones, con un valor
de p<0.017 y 0.018.

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
n=30 n=30 n=29 n=30

Media/std  Media/std  Media/std  Media/std P
Edad 253+58  24.1+53 25.8+ 7.7 22.2+ 4 NS
Peso 73.8+12.1 72.1+10.7 70.9+10.3 72.8+95 NS
Talla 156.9+ 4.8 159.4+6.03 154.9+6.1 155.6+58 0.017*
No. Gesta 1.9+1.2 1.8+1.1 2.8+ 1.9 2+0.8 0.018**
Edad gest 38.9+ 1.5 38+ 1.5 38+ 1.6 38+15 NS
Sistélica 1245+ 153 1252+9.0 121.4+185 1195+14.1 NS
Diastélica 721+129 76.3+12.1  73.1+10.9 67.7+12.6 NS

FrecuenciaC 79.8+12.8 82.1+11.9 86.2+11.9 83.5+11.5 NS
FrecuenciaR  14.2+3 14.2+ 3.8 15+ 3.1 13.6+ 3.1 NS
SpO2 96.5+1.2 96.7+0.91 96.1+1.7  96.2+15 NS
* Diferencia entre grupo 2 y 3 **Diferencia entre grupo 2y 3

Tabla 1
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El nivel de difusion alcanzado se observo de la siguiente
manera: En el grupo 1, 13 pacientes alcanzaron el nivel
adecuado, 3 nivel bajo y 14 nivel alto; ElI grupo 2, 18
pacientes alcanzaron nivel adecuado, 6 bajo y 6 alto; grupo
3, 14 pacientes nivel adecuado, 1 bajo y 14 alto; grupo 4, 16
adecuado, 2 bajo y 12 alto. Ver gréfica 1

Nivel de difusion

m Adecuado
m Alto
m Bajo

Casos

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4

Grafica 1
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En cuanto a la duracion del efecto farmacologico en el
grupo 1, 26 pacientes presentaron el efecto al menos 45
minutos, 4 no alcanzaron el tiempo deseado; en el grupo 2,
21 pacientes alcanzaron el tiempo y 9 no lo lograron; en el
grupo 3, 26 pacientes alcanzaron el tiempo y 3 no lo lograron,
en el grupo 4, 27 pacientes alcanzaron el tiempo y 3 no lo
lograron. Ver gréfica 2.

Duracion del bloqueo

30

251

20+

Casos 15 m Suficiente

B Insuficiente

104

51

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4

Gréfica 2

No existieron diferencias estadisticamente significativas
mediante el test de Kruskal-Wallis entre los grupos, en
relacion al nivel de difusion y al tiempo de duracion.
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Los signos vitales fueron monitorizados durante todo el
procedimiento en todas las pacientes, aquellas que
presentaron hipotension, fueron rescatadas con bolos de
efedrina 10mg por dosis, un total de 46 pacientes requirieron
de esta terapia, 5 pacientes que presentaron bradicardia se
administro atropina a 10mcg/kg. Gréfica 3.

Necesidad de efedrina y atropina

m Efedrina

B Atropina

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4

Grafica 3
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En cuanto a efectos indeseables, 11 pacientes

presentaron nausea, 3 del grupo 1, 4 del grupo 2, 2 del grupo
3y 2 del grupo 4. Los que presentaron vomito fueron un total

de 6 pacientes, 1 del grupo 1, 3 del grupo 2 y 2 del grupo 4.
Ver grafica 4.

Incidencia de nausea y vomito

m Nausea

m Vomito

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4

Gréfica 4
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DISCUSION

La poblacion del presente estudio es similar en sus
caracteristicas demograficas, exceptuando la talla de las
pacientes del grupo 2, con una media de 159 + 6.03,
situacion que puede afectar la difusion del farmaco, es
interesante observar que todos los grupos presentan una
difusion rostral del farmaco en forma similar siendo el grupo 2
guienes presentan menos difusién excesiva, lo que sugiere
gue la diferencia en la talla puede verse reflejado en la
obtencion del nivel requerido. El grupo 3, presenta solamente
un caso donde la difusion no fue la adecuada.

En relacion al tiempo el grupo 2 tiene la mayor
frecuencia de fracasos siendo necesario rescatar antes de 45
minutos a 9 pacientes, en los grupos 3 y 4 solamente se
rescataron 3 pacientes.

En cuanto a la estabilidad hemodinamica el grupo 1
presentd la menor cantidad de rescates con efedrina, 3
pacientes  presentaron  bradicardia que  ameritaron
administracion de atropina. El grupo 4 presenté la mayor
cantidad de requerimiento de efedrina con 16 casos.

Conforme al andlisis estadistico aplicado no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
los 4 grupos, sin embargo, analizando los resultados en forma
global, de acuerdo a el numero de pacientes que lograron el
nivel de T4 o mayor, una duracion adecuada , menos
cambios hemodinamicos y menos efectos secundarios; nos
orientan a pensar que la dosis de 12 mg de ropivacaina
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simple intratecal al 0.75% es la mas adecuadas para la
operacion cesarea.

Kim S. et al., en un estudio realizado en Hong Kong
China en el 2001 concluyeron que la dosis efectiva 50 de
ropivacaina al 0.75% para la operacion cesarea fue de
16.7mg y la dosis efectiva 95 fue de 26.8mg, en dicho estudio
utilizaron la prueba de regresion lineal para determinar estas
dosis. Con estos datos cabe esperar dados nuestros
resultados excesiva inestabilidad hemodinamica asi como
nivel y duracion farmacologica inadecuados o excesivos para
nuestra poblacion con las dosis descritas por Kim S. et al,
dado que la dosis de 13.5mg alcanza niveles superiores a T4,
lo cual implica simpatectomia toracica, por lo que
consideramos que una dosis entre 12y 12.75 mg son las mas
adecuadas para nuestra poblacion, con una eficacia del 90%
para alcanzar un nivel adecuado, y un 87% respecto al
tiempo, con necesidad de apoyo farmacolégico para
estabilizar la presion arterial en un 30%.
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CONCLUSIONES

La ropivacaina intratecal como agente Unico es
suficiente para realizar la operacion cesarea con una duracion
de al menos 45 minutos, en la poblacion obstétrica que acude
al Hospital General Dr. Miguel Silva.

No existen diferencias estadisticamente significativas
entre en nivel y la duracion en todos los grupos utilizando la
prueba de Kruskal Wallis.

Los resultados sugieren que la dosis de 12 mg y 12.75
son las mas adecuadas administradas por via intratecal para
la realizacion de la operacion cesarea. La estabilidad
hemodinamica que presentan las pacientes es adecuada
siendo ocasional el empleo de efedrina para la recuperacion
de la presion arterial.
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ANEXO 1

CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION

Secretaria de Salud de Michoacéan
Hospital General “Dr. Miguel Silva”
Departamento de Ensefianza e Investigacion
Departamento de Anestesiologia

Morelia, Michoacana ____de de

Nombre de la paciente

Nombre del familiar

Conforme con la legislacion sanitaria vigente en materia de prestacion de Servicios de Salud y los lineamientos
del comité de ética e investigacion del Hospital General “DR. Miguel Silva”, La Dra. Alma Rosa Miranda Chavez asesorada
por el Dr. Carlos Segura Rios me solicitan mi consentimiento para participar voluntariamente en el estudio clinico
denominado: ED 50 y 95 DE ROPIVACAINA ISOBARICA INTRATECAL COMO AGENTE UNICO PARA OPERACION
CESAREA, el cual tiene como objetivo identificar las dosis del anestésico que evitara administrarme menor o mayor dosis
de la necesaria para efectuar mi operacion cesarea.

BENEFICIOS

Ademas de lo sefialado en el presente documento, me han informado que la técnica de anestesia raquidea es en
la actualidad la mas utilizada en la mayoria de los hospitales, debido a que proporciona una calidad anestésica 6ptima para
procedimientos como la cesarea; la minima cantidad de medicamento administrado no produce efecto sobre el feto (bebé),
recuperacion mas rapida del efecto inducido por el anestésico, menor posibilidad de dolor de cabeza y espalda. El
anestésico que se utilizara posee propiedades que disminuyen el riesgo de efectos adversos sobre corazén y nervios; en
caso de que la dosis administrada fuera insuficiente se complementara hasta lograr el efecto anestésico que permita la
cirugia sin dolor, en el remoto caso que el efecto sea superior al deseado se me asistird en forma intensiva para evitar al
maximo los riesgos asociados.

RIESGOS

Igualmente que aun con la técnica y medicamento a utilizar existe la posibilidad (riesgo) de presentar alergia,
infeccion, sangrado, lesiones propias de los tejidos a puncionar generadas por la propia aguja asi como mi tipo de
cicatrizacion, absorcion, falta de efecto o efecto excesivo del anestésico, irritacion de diversos tejidos, puncion dural lo que
podra ocasionar dolor de cabeza posterior a la cirugia, como los mas comunes, entre otros. Como en cualquier
procedimiento anestésico existe el riesgo de sufrir lesiones potencialmente serias o mortales, debido a mi estado de salud
previo o a efectos adversos de los medicamentos como los anteriormente sefialados.

Para disminuir los riesgos al minimo, se seguiran las 10 acciones en seguridad de pacientes que la subsecretaria
de innovacién y calidad sefialan: 1. Manejo correcto de medicamentos, 2. identificacion del paciente, 3. comunicacion clara,
4. Uso de protocolos y/o guias diagnosticas, 5. Cirugias y procedimientos, 6. Caida de pacientes, 7. Infecciones
nosocomiales, 8. Factores humanos, 9. Clima de seguridad, 10. Haga co-responsable al paciente. Y sus incisos.

Se me informa que puedo solicitar mas informacién o retirar mi consentimiento en cualquier momento sin
explicacion alguna, derivado de lo cual no habra ningdn tipo de represalia o retardo en mi tratamiento, que seré tratada en
forma cordial y respetuosa como cualquiera de las pacientes que acuden a este hospital. Por lo tanto, una vez leido y
comprendido el alcance del presente documento y ya que han quedado todas mis dudas resueltas, consiento en participar
en la investigacion.

Consiento (paciente) Médico que informo

Familiar Médico que aplicd
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