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ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Modo de accion de los opiaceos administrados por via epidural.

Su accién esta mediada, en parte, por los receptores situados en la médula
espinal principalmente a nivel de la sustancia gris de las astas dorsales, estos
factores son particularmente abundantes a nivel de la sustancia gelatinosa de
Rolando. Son del tipo (u,0,k,€) . A nivel celular los nddos modifican las
corrientes ibénicas, principalmente inhibiendo la corriente de Ca entrante.
Tienen una accién presinaptica y potsinaptica, a nivel presinaptico, actdan
sobre las fibras aferentes Ad y C inhibiendo la descarga de la sustancia P,
neuromediador implicado en la transmision de los impulsos nociceptivos a nivel
medular. La sustancia P aparece en las astas dorsales y en los ganglios
espinales hacia la 122. Semana de vida fetal y aumenta considerablemente

durante el periodo postnatal inmediato.



Opidides epidurales o espinales.

Droga Solubilidad | Dosis en | Inicio Duracion | Comentarios
Lipidica bolo tiempo en horas
(min.)
Morfina 1 2-5mg 30-60 6-24
Diamorfina 10 4-6 mg 5 10-12
Meperidina 30 50-100 |[5-10 6-8
mg
Metadona 100 1-10mg |10 6-8 Puede

acumularse en la

sangre con dosis

repetidas
Fentanil 800 50-100 u |5 4-6
g
Sufentanil 1500 10-60 ug |5 2-4
Buprenorfina 2300 1-2 ug 20-30 8-10 Efectos
/Kg. secundarios

Destino final de un opioide

El opioide puede unirse a la grasa extradural, pasa al sistema venoso epidural
e ingresa a la circulacion sistémica, o bien a las arterias radiculares
posteriores y después directamente a los cuernos dorsales. Un camino mas

es penetrar a la dura a través de la difusion de las granulaciones aracnoideas y




entrar directamente al liquido cefalorraquideo. La difusion de los opioides
dentro de las venas epidurales, resultara en niveles de opioides sistémicos con
efectos atenuados, por lo tanto existen dos clases de analgesia que resultan
de esta distribucion, la primera es la analgesia sistémica o0 mejor conocida
como supraespinal y la segunda es la espinal 0 segmentaria esta Ultima esta
localizada al corddn espinal.

Finalmente un opioide ingresa a los receptores cerebrales via del liquido
cefalorraquideo, (movimiento rostral) (morfina), la analgesia esta dada
fundamentalmente por medio de los receptores pl. Las drogas liposolubles no
tienen flujo rostral.

El receptor funciona de dos maneras diferentes, primero, reconocimiento
quimico y segundo por una accion biolégica, estas funciones ocurren en
diferentes regiones del complejo del receptor. El reconocimiento del sitio es
altamente especifico. Los opioides se unirdn al sitio reconocido, con una
variedad de fuerzas, la fuerza de union es llamada afinidad de unién. La
activacion de los receptores P2 son los responsables de la depresién
respiratoria, los efectos cardiovasculares, tales como la bradicardia, la

inhibicion de la motilidad intestinal es otro efecto secundario. (12 3)

Efectos secundarios de los opidceos administrados por via epidural.

La depresion respiratoria, es la complicacion mas temible de la ministracién de
analgésicos opioides, su frecuencia de aparicién es escasa en casi todas las
series, oscila entre el 0.25 y 0.50%. Constituye el riesgo principal de los

opioides administrados por cualquiera de las via disponibles en la actualidad.



Es bifasica e incluye dos picos de frecuencia, la precoz y la tardia, la primera
esta ligada a la absorcién sanguinea rapida y a la distribucion del opioide hacia
el liquido cefalorraquideo, puede aparecer de media a dos horas tras la
inyeccion epidural, la segunda podria ser debida a una difusion cerebral a
partir del liquido cefalorraquideo después de la inyeccion puede migrar en
direccién cefalica, hasta el cerebro y causar depresion directa del centro
respiratorio, esta depresion respiratoria tardia no se ve con las fenilpiperidinas,
ya que estos opiaceos son rapidamente barridos del liquido cefalorraquideo,
puede aparecer entre 6 y 12 horas con los derivados de los fenantrenos como
la morfina o derivados de la tebaina como buprenorfina.

Prurito. Su frecuencia de aparicion supera el 20% de los casos.

La nausea y los vomitos.- se observa en el 20-25% de los casos.

Retencion urinaria.- en el 25-45% de los casos principalmente en varones. (3

FENTANILO

Opioide sintético, derivado de las fenilpiperidinas, agonista mu, 75-125 veces
mas potente que la morfina, es muy liposoluble esto indica mayor potencia y
menor duracion de accién, su distribucion en el organismo via IV es rapida en
solo 2 min se encuentra en el LCR, vida media de eliminacion terminal es de 2-
7h, con cese de su efecto a los 30min y desaparicion del farmaco a los 60min.
El 60-80% se une a proteinas, tiene metabolismo hepatico por desalquilacion,
hidroxilacion e hidrélisis amida, sin presencia de metabolitos activos, su
excrecion es fundamentalmente urinaria. Los primeros efectos manifestados
por el fentanil son en el SNC y érganos que contienen musculo liso. El fentanil

produce analgesia, euforia, sedacion, disminuye la capacidad de



concentracion, nauseas, sensaciéon de calor en el cuerpo, pesadez de las
extremidades, y sequedad de boca. El fentanil produce depresion ventilatoria
dosis dependiente principalmente por un efecto directo depresor sobre el centro

de la ventilacion en el SNC. (1245

SUFENTANILO

Opioide sintético derivado de las fenilpiperidinas con actividad agonista pura
sobre los receptores mu, opioide hidrosoluble con potencia de 7 a 10 veces
mayor que el fentanil, con una descripcion de modelo tricompartimetal, se
caracteriza por un volumen de distribucion grande y una depuracién metabdlica
alta, lo que implica vida media terminal prolongada. Su metabolismo es
hepético por desalquilacion. Tiempo de inicio de accién de 5-6min, con 20% de
la concentracion plasmatica. El sufentanil administrado por via peridural es una
buena opcion, sus efectos son mediados por la recaptacion vascular y
redistribucidon cerebral posterior. Dosis de sufentanil via epidural 5 ug-10 ug. La
administracion de opioide epidural mejora la instauracién y calidad de la
anestesia. (1,2,3,6)

ANESTESICOS LOCALES

.Farmacocinética

Absorcion.- depende de la presencia de tejido graso y el flujo sanguineo local
que son las principales variable de regulacion dela velocidad de absorcion.
Distribucién sistémica.- los anestésicos locales (AL) se distribuyen rapido por
los tejidos vascularizados, que constituyen el compartimento central, en el
compartimento periférico intervienen parametros como coeficiente particion,

PKay el porcentaje de unién a proteinas.



Eliminacion.- los aminoesteres son degradados por las pseudocolinesterasas
plasmaticas y globulares, sélo la cocaina sufre una parte de metabolismo
hepético.

Las aminoamidas.- son metabolizadas por las enzimas microsomales
hepéticas, las reacciones de fase | conducen a los metabolitos ionizados
hidrosolubles y fase Il consiste en hidroxilacion y conjugacién, principalmente
con &cido glucurénico y posteriormente con glicina o cisteina. Los metabolitos
conjugados tienen excrecion urinaria y biliar.

La desetilaciéon de la lidocaina implica el citocromo P450 y conduce a la
formaciéon de 2 metabolitos activos el mono- etil-glicil-xilidida (MEGX) y
glicilxililido (GX). Las vidas medias de eliminacion del MEGX es de 120min, del
BX 10hrs, son mayores que las de lidocaina 90min. Por ultimo el 10% de la
lidocaina administrada se elimina por via renal en forma no metabolizada.
Aclaramiento.- El aclaramiento total representa la suma de la depuracion renal
y la depuracién extrarrenal. Para las aminoamidas el aclaramiento total es igual
al aclaramiento hepatico, el cual depende del flujo sanguineo y del coeficiente
de extraccion hepético.

Vida media de eliminacion.- tiempo necesario para eliminar el 50% de la dosis
administrada, depende del volumen de distribucion y del aclaramiento.
Coadyuvantes vasoconstrictores.- la utilizacion de estos agentes permite
prolongar la duracién de acciéon de los AL disminuir la velocidad de su resorcién
sanguinea, este efecto permite disminuir las concentraciones plasméticas

maximas y reducir los riesgos potenciales de toxicidad sistémica. (7



Se ha demostrado la eficacia y seguridad de los farmacos anestésicos por

medio de los estudios que realizaron los siguientes autores.

Li y cols demostraron que la lidocaina inhibe la sustancia P aumentando el Ca
intracelular y a los opioides los encontraron como supresores directamente del
potencial de accion en la fibra nerviosa. . (g)

Frazier y cols. demostraron que la morfina disminuye ambas corrientes de Na y
K asociadas con el potencial de acciébn en axones gigantes, por lo que la
combinacion de AL y opioide resulta mas efectiva inhibiendo mdltiples aéreas
de excitabilidad neuronal. Postulé que el fentanil aumenta el bloqueo de la
conduccion nerviosa de la raiz espinal, con lo que es posible acelerar el
mecanismo que produce el bloqueo motor y sensitivo. ()

Fields y cols. encontraron que los tejidos aferentes ( las raices dorsales)
contienen receptores opioides, el fentanil actla directamente en el nervio
espinal o penetra la duramadre y actia en la raiz espinal. ()

Gissen. demostrd que el fentanil y el sufentanil peridural inhiben el potencial de
accion de las fibras Ay C, y que la naloxona como premedicacién no previene
este efecto inhibitorio. Power y cols mostraron que el fentanil bloquea la
conduccion de las fibras A y C y sus resultados sugieren que el fentanil tiene
algunos efectos en la conduccién nerviosa que no estan mediados por los
receptores opioides. (11

Se compara Bupivacaina con fentanil contra Bupivacaina con sufentanil, en el
cual ambos proporcionaron una satisfactoria analgesia durante el trabajo de

parto sin diferencia significativa. (12



Gerhard Brodner , en su estudio de sufentanil combinado con Ropivacaina para
analgesia epidural estudio, doble ciego que incluyd 120 pacientes, en el realiz
varios grupos a los cuales les administré sufentanil a concentracion 0.5 p g,
0.75ugy 1ug, las pacientes presentaron mejor analgesia con Ropivacaina
mas sufentanil a 0.75 p g y menos efectos colaterales, ya que la dosis del
opioide fue limitada por la sedacion, depresion respiratoria, nausea y prurito, se
excluyeron del estudio 11 pacientes por no alcanzar una adecuada analgesia y

la necesidad de proporcionarles analgesia IV. (13

Giorgio Capogna, en su estudio de dosis minima para analgesia epidural en el
primer periodo de trabajo de parto en el cual participaron 66 mujeres
primigestas en primera fase de trabajo de parto se les administrdé fentanil o
sufentanil para la analgesia y la dosis minima encontrada para fentanil fue de
124 p g y para sufentanil de 21 p g encontrando una relacion de potencia entre
sufentanil/fentanil de 5.9. La dosis equivalente en relacién a la potencia entre
fentanil y sufentanil es de 5:1, la duracién de la analgesia para fentanil fue de
85.2min y para sufentanil 93.3min, el prurito fue mas frecuente en el grupo de

fentanil. (14

Marcelo Negrao Lutti, en su reporte de analgesia con sufentanil o fentanil para
analgesia en el postoperatorio de reconstruccion de ligamento de rodilla,
primero a todos se les brindd a los 70 pacientes anestesia con bloqueo epidural
administrando Bupivacaina 0.5% con epinefrina asociada a fentanil 100 p g
posteriormente al final de la cirugia se colocaba una bomba de infusion para

proporcionar analgesia a ambos grupos a uno con fentanil ( sol NaCI85ml,



fentanil 500 p g y Bupivacaina 0.5%). Y el otro grupo con sufentanil (sol.NaCl
92ml, sufentanil 150 p g y bupivacaina 0.5%) en este estudio, el paciente podia
controlar los bolos que en caso necesario ocupase por si presentaba dolor, no
hubo diferencia estadistica entre los grupos de analgesia, hubo diferencia en el
numero de pacientes que ocuparon bolos, necesitaron mas bolos los del grupo

de fentanil que los de sufentanil. (15

Chen Hwan Cherng. En su estudio comprobd que la adiciéon de un opioide a un
AL en via peridural aumenta la velocidad de instalacion del bloqueo motor y
sensitivo durante la anestesia peridural. Se realiz6 con 45 pacientes sometidos
a cirugia de rodilla por artroscopia en el cual se formaron 3 grupos el primero
con Ropivacaina 15ml al 1%+ fentanil 100 p g epidural, el segundo ropivacaina
15ml al 1% + 100 p g de fentanil iv y el tercer grupo solo se administrd
Ropivacaina 15ml al 1% peridural. Se observo que el inicio del tiempo de
bloqueo motor con la escala de Bromage del estadio | al Il fue mas rapido en el
grupo de fentanil epidural. Se concluyé que el fentanil acorta el tiempo de
instalacién de bloqueo sensitivo y motor sin aumentar los efectos colaterales de
los opioides. Corroboraron que la adicién de un opioide a un anestésico local
contribuye acortando el tiempo en realizar su efecto produciendo bloqueo de la
fibra nerviosa. Han reportado una interaccion sinérgica entre el anestésico local
y el opioide en su administracién epidural, pareciendo que el anestésico local y
el opioide ejercen su accion por mecanismos diferentes_ (i)

El anestésico local bloquea la propagacion y generacion de potenciales de
accion a nivel neural, por efecto selectivo sobre los canales de Na, mientras

qgue el opioide actua en el receptor especifico aumentando la conducciéon de K



esto resulta en la hiperpolarizacién de la membrana de la célula nerviosa y una
disminucién en la excitabilidad. Aunque el bloqueo del canal de Na es
propuesto como el modo de accion primario el anestésico loca(AL), también

tiene efecto en la transmision sinaptica. (1)

Arjunan Ganhes, en su estudio realizado a 32 infantes de 6m de edad a los
cuales se les realiz6 toracotomia para reseccion de un pulmon por lesiones
pulmonares congénitas, en los cuales se coloco 2 p g/ml de fentanil en infusién
por via epidural adicionado a bupivacaina al 0.1% presentaron mejor analgesia
que el grupo en el solamente se administré6 bupivacaina al 0.1%, y sin

presentar efectos colaterales por la infusion de fentanil. (17

Jean L Joris.- en su estudio de 40 pacientes para analgesia postoperatoria por
cirugia abdominal se coloc6 bomba de infusion al primer grupo en el cual se
administré bupivacaina 0.1% 5ml/hr + sufentanil 2.5 p g/ml, al segundo grupo
se administré sufentanil iv 2.5 p g por intervalos de 10min y se encontrd que la
combinacion de pequefias dosis de opioide con AL peridural producen
excelente analgesia y minimos efectos colaterales y toxicidad en la analgesia

postoperatoria de cirugia abdominal mayor. (g

Shaul Cohen y cols en su estudio aleatorizado doble ciego form6 dos grupos al
primer grupo aplicé fentanil en infusion 2 pg/ml con bupivacaina 0.015% vy al
segundo grupo sufentanil 1ug/ml y bupivacaina 0.015%, la escala d dolor fu
mayor en el grupo | que en el Il durante el paso del primer periodo de trabajo

de parto al segundo periodo (p=0.002) 42% de los pacientes del grupo I



requirieron dosis de bupivacaina 0.25% como dosis de rescate y en el grupo |l
solo el 6% requiri6 dosis de bupivacaina haciendo una diferencia de 36%
obteniéndose una P=0.005 y se concluy6 que el grupo Il muy pocos pacientes

requirieron dosis de rescate. (9

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Generalmente en los procedimientos que requieren de Bloqueo epidural
Unicamente se utiliza lidocaina con epinefrina y en raras ocasiones utilizan

fentanil acompafado del anestésico local para la via peridural.

Esto nos lleva a la necesidad de emplear un opioide intravenoso para
complementar analgesia y administrar dosis de rescate de anestésico local a

través de catéter epidural debido a que la cirugia se llega a prolongar.



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cual combinacién es mas eficiente para blogueo epidural la administracién de
lidocaina con epinefrina + fentanil o lidocaina con epinefrina + sulfentanil en la

cirugia ortopédica de miembros inferiores?



JUSTIFICACION

En el Hospital Juarez de México, se realizan diversos procedimientos anuales
de cirugias de Miembros inferiores (como cirugia electiva), de los cuales la
mayoria se manejan con Blogueo epidural como procedimiento anestésico, con
la administracion de Anestésico Local (AL) como lidocaina con epinefrina y en
ocasiones la administracién de un opioide generalmente fentanil, esto a través
de un catéter epidural el cual se deja permeable para dosis subsecuentes de
rescate en caso de que el procedimiento quirdrgico se prolongue. Mediante la
administracion de AL como lidocaina con epinefrina + sufentanil se pueden
tener mejores beneficios para el paciente ya que el sufentanil tiene una
potencia de 7 a 10veces mas que el fentanil. Este estudio beneficiara los

pacientes en los que se utilice opioide epidural.



OBJETIVOS:

OBJETIVO GENERAL

Determinar la eficiencia anestésica de lidocaina + sufentanil comparada con

lidocaina + fentanil administrados por via epidural.

OBJETIVOS ESPECIFICOS (en ambas
anestésicos).

Comparar tiempo de instalacion de anestesia
Comparar FC

Comparar TA

Evaluar Escala de Bromage

Evaluar nivel de difusién

combinaciones de

farmacos



HIPOTESIS

La administracion de lidocaina + sufentanil epidural tiene mayor eficiencia

anestésica que la administracion de lidocaina + fentanil.

HIPOTESIS NULA
La administracion de lidocaina +sufentanil epidural presenta la misma eficiencia

anestésica que la administracion de lidocaina + fentanil



DISENO DEL ESTUDIO
Tipo de estudio.- prospectivo, comparativo, experimental, abierto, longitudinal.
Poblacién en estudio.- Pacientes programados o para cirugia de urgencia de

agosto 2009 - mayo del 2010 para cirugia ortopédica de miembros inferiores.

TAMANO DE MUESTRA

Para calcular el tamafio de la muestra con un nivel de confianza del 99% entre
y una potencia de 80%, teniendo en cuenta que la duracién de analgesia en
cuanto a fentanil tiene una DE _+ 18.8 y esperando encontrar una diferencia
entre grupos de 20min se calcula una n de 22 pacientes por grupo y con el

10% de perdidas la n queda de 24 pacientes (o)



MATERIAL Y METODOS

Lugar: quiréfanos del Hospital Juarez de México

Universo: pacientes sometidos a cirugia electiva o de urgencia de Miembros
inferiores bajo Bloqueo epidural.

Material: equipo de bloqueo epidural(touhy#17,catéter epidural, jeringa de
20ml, jeringa de 3ml, agujas hipodérmicas(3), gasas, isodine, campos
estériles),lidocaina con epinefrina al 2%, fentanil una amp, sufentanil una
amp., guantes estériles, Monitor para toma de signos vitales.

CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes de 18-652

Estado fisico ASA |-l

Pacientes que acepten como técnica anestésica bloqueo epidural (BPD) para
su cirugia electiva o de urgencia de Miembros inferiores

Paciente que acepten participar en el estudio.

CRITERIOS DE NO INCLUSION

Pacientes: con enfermedades cronico degenerativas descontroladas
Diabetes

Hipertension

Hepéticas

Renales

Cardiacas que produzcan bajo GC.

Con antecedente de cirugia de columna o deformidades de la misma
Politraumatizados.

Pacientes que utilicen betabloqueadores.



CRITERIOS DE ELIMINACION
Paciente con puncion de duramadre

Bloqueo fallido

CRITERIOS DE EXCLUSION

Cambio de técnica anestésica por causa quirargica (sangrado)

Variables Universales

Sexo cualitativa nomina

Edad cuantitativa discreta
Peso cuantitativa continua
Talla cuantitativa continua
indice de masa Corporal cuantitativa continua

VARIABLES INDEPENDIENTES

Fentanil 50 g cuantitativa discreta

Sufentanil 20 pg cuantitativa discreta




VARIABLES DEPENDIETES

Eficiencia: cualitativa nominal (presente o
ausente)

Frecuencia Cardiaca cuantitativa discreta

Tension Arterial Sistolica cuantitativa discreta

Tension Arterial Diastdlica cuantitativa discreta

Bloqueo Motor cualitativa ordinal

Bloqueo Sensitivo cualitativa ordinal

Tiempo anestésico cuantitativa discreta

Fuente de informacion
Hoja preanestésica
Hoja de registro anestésico

Hoja de recoleccion de datos




METODOLOGIA

Previa autorizacion del comité de ética e investigacion del Hospital Juarez de
México mediante asignacion aleatoria se formaron 2 grupos por sorteo: Grupo
(A) se administré lidocaina con epinefrina+ sufentanil y al Grupo (B) lidocaina
con epinefrina + fentanil. Recoleccion de datos del paciente (nombre, edad,
sexo, talla, peso, IMC, peso ideal, nimero, de expediente, tipo de cirugia y

dosis a administrada.

» GrupoA:

» Monitoreo del paciente mediante: electrocardiograma, oximetria de pulso,
presion arterial no invasiva, para toma de signos vitales (tension arterial,
frecuencia cardiaca y saturacién O,). Colocamos al paciente en decubito
lateral, efectuamos asepsia y antisepsia de la region en la cual se coloco
el bloqueo epidural (BPD), campos estériles y localizamos espacio
intervertebral en el cual se punciono para el BPD, de preferencia L2-L3 y
L3-L4, infiltrando piel y espacio intervertebral con lidocaina simple al 2%,
puncion con aguja touhy # 17, realizando prueba de perdida de la
resistencia para cerciorarse de estar en espacio epidural administrando
dosis prueba (3ml) de lidocaina simple al 2% al no haber complicaciones
instalamos catéter peridural caudal y filtro, aspirando con jeringa estéril,
al no haber salida de liquido, completamos dosis necesaria para
anestesia, los agentes anestésicos empleados para esta técnica fueron
lidocaina con epinefrina+ sufentanil 20 pg (tomando peso ideal para el
calculo de lidocaina con epinefrina). Tiempo Cero se definio como la toma
de signos basales. Vigilancia de signos vitales, TA, FC, saturacion de O2,

durante la colocacion del Bloqueo peridural a los 5 min, 10 min, 15miny



posteriormente cada 15 min posteriores a la colocacion del bloqueo

epidural (BPD)al igual se evalud bloqueo motor y sensitivo.

Grupo B:

Monitoreo del paciente mediante: electrocardiograma, oximetria de pulso,
presion arterial no invasiva, para toma de signos vitales (tension arterial,
frecuencia cardiaca y saturacién O,). Colocamos al paciente en decubito
lateral, efectuamos asepsia y antisepsia de la region en la cual se coloco
el blogueo epidural (BPD), colocamos campos estériles y localizamos
espacio intervertebral en el cual se colocé el BPD, de preferencia L2-L3 y
L3-L4, infiltrando piel y espacio intervertebral con lidocaina simple al 2%,
realizando puncion con aguja touhy # 17, con prueba de perdida de la
resistencia para cerciorarse de estar en espacio peridural administramos
dosis de prueba (3ml) de lidocaina simple al 2% al no haber
complicaciones colocamos catéter epidural caudal y filtro, aspiramos con
jeringa estéril, al no existir salida de liquido y completamos dosis
necesaria para anestesia, los agentes anestésicos empleados para esta
técnica fueron lidocaina con epinefrina+ fentanil 50 yug (tomando peso
ideal para el calculo de lidocaina con epinefrina).Tiempo Cero se define
como la toma de signos basales. Vigilancia de signos vitales, TA , FC,
saturacion de O2, durante la colocacion del Bloqueo peridural a los
5min, 10min, 15min y posteriormente cada 15min posteriores a la
colocacién del blogueo epidural (BPD)al igual se evalu6 bloqueo motor y

sensitivo.



TRATAMIENTOS ALTERNOS

En caso de hipotension definida como disminucién de la presion arterial
media en un 30% con respecto a sus cifras basales se uso efedrina a
dosis respuesta iniciando con 5mg en bolo.

En caso de bradicardia, frecuencia cardiaca menor de 50 latidos por
minuto, combinada con hipotensién se empleo atropina a 10 ug/kg en
bolo Unico y con bradicardia sinusal de 45 latidos por minuto sin
acompanfarse de hipotensién también administramos atropina a la dosis

ya establecida anteriormente.

Si el paciente presento una reaccion alérgica al farmaco, lo cual es muy
raro que suceda se administrarq hidrocortisona o dexametasona para

contrarrestar la reaccion alérgica del paciente.

En caso de no obtener una analgesia adecuada durante el
transoperatorio se cambiara de técnica anestésica regional a general

balanceada.



RESULTADOS

Con previa autorizacion por el comité de ética e investigacion del Hospital

Juérez de México con el No HIM1724/09.07.21-R se realiz6 un estudio

prospectivo, comparativo, experimental, aleatorizado, abierto y longitudinal,
dividido en dos grupos de 24 pacientes cada uno, con un total de 48 pacientes.
En el grupo A al que se administré sufentanil 20 pg + lidocaina con epinefrina a
5 mg/Kg epidural, en este grupo predomino el sexo masculino (17 hombres
/Tmujeres), la edad mayor fue de 65 y la menor de 18 afios, en cuanto al peso,
el mayor 100 Kg y el menor 50 Kg, el valor de la talla mas alto fue de 1.87 cmy
el menor 1.50 cm y el indice de masa corporal el mayor fue de 34.89 Kg/m?, el
menor 19.94 Kg/m? . En cuanto al grupo B en el que se administré fentanil 50
ug + lidocaina con epinefrina a 5 mg/kg epidural, en este grupo existio igualdad
en cuanto al nimero de hombres y mujeres (12:12), para la edad el valor mayor
fue de 65 y el menor de 18 afos, el peso mayor fue de 100 Kg, el menor de 41
Kg, para la estatura el mayor 1.74 cm y el menor 1.49cm y para el IMC el

mayor 38.7, el menor 18.2 Kg/m? (tabla 1,2).

En el grupo A se utilizo sufentanil a dosis de 20 ug, pero se requirido de dosis
subsecuente de 20 pug en 5 pacientes de los 24 y se utilizd lidocaina con
epinefrina a 5mg/kg como dosis inicial y 8 pacientes requirieron de un bolo
subsecuente de lidocaina con epinefrina en el cual la dosis mayor fue de 150
mg, la menor de 60 mg, solamente un paciente requiri6 de dos bolos de
lidocaina con epinefrina de 100 mg cada uno, quedando como dosis total de
lidocaina con epinefrina mayor de 550 mg, la, menor de 250 mg. Para el grupo
donde B se administré fentanil 50 [1g pero se requirié de dosis subsecuente de

50 ug en 7 pacientes de 24, de los cuales a uno de ellos se administro otro bolo



de 50 ug epidural y se utilizé lidocaina con epinefrina a 5 mg/kg como dosis
inicial y 6 paciente requirieron de un bolo subsecuente de lidocaina con
epinefrina dosis mayor de 140mg, la menor de 50 mg y 7 pacientes requirieron
de dos bolos de lidocaina con epinefrina de 100mg cada uno, para la dosis total
de lidocaina con epinefrina la mayor fue de 550mg, la menor de 280mg (tabla

3).

En el grupo A solamente un paciente requirié la administracion de atropina 500
Clg IV, por bradicardia sinusal y 4 pacientes necesitaron efedrina por
hipotensién arterial > a 20% de la cifra basal, la dosis mayor de 15 mg y menor
de 5 mg, en el grupo B, 2 pacientes también requirieron del uso de atropina por
la misma causa, con una dosis mayor de 1 mg IV y menor de 600 pg IV, y 4
pacientes necesitaron la administraciéon de efedrina por similar causa al grupo

A, la dosis mayor de 20 mgy menor de 10 mg (tabla 3).

En ambos grupos se administré6 para ansiolisis una benzodiacepina como
midazolam o flunitrazepam, en el grupo A Unicamente se administré midazolam
a 7 pacientes de 24, con una dosis maxima de 2 mg IV, una minima de 1mg, en
el grupo B a 17 pacientes se administrd6 midazolam o flunitrazepam de esos 17,
en 3 se administro flunitrazepam dosis mayor de 600 ug IV, menor de 200 ug
IV, ademas a 1 se le adicioné 1.5 mg IV de midazolam; a los 15 restantes, se
les administré midazolam sumando al que se le adicioné flunitrazepam, la dosis

mayor de midazolam fue de 3mg IV y la menor de 1mg IV (tabla 3).

En el grupo B 4 pacientes requirieron de la administracion de fentanil 1V, con

dosis mayor de 200 pg IV y menor de 100 ug IV para complementar analgesia,



en el grupo A no fue necesario suministrar farmaco endovenoso, la analgesia

fue adecuada. (Tabla 3).

La FC en el grupo A al minuto 5,10 y 15 aument6 un 10% y en el grupo B se
mantuvo muy similar a su basal, ambos grupos fueron similares al minuto 30
manteniendo esa similitud durante todos los minutos restantes, al realizar la
prueba de hipétesis se encontré una p < 0.05 a los 5 minutos, sin diferencias

en los otros momentos de medicion (gréafica 1).

La tension arterial sistélica en el grupo A tuvo una disminucién del 11% en los
primeros 15 minutos con respecto a su basal, en el grupo B fue una
disminucién del 10% en el mismo tiempo con respecto a su basal y a partir del
minuto 45 en el grupo A la tension arterial sistélica estuvo dentro de rangos
similares al del grupo B, se observd mayor estabilidad en el grupo A con
respecto a su basal y el grupo B mostré ligera hipotension entre un 10 a un
16% con respecto a su basal, al realizar la prueba de hipotesis se encontro una
p 0.06 a los 5 minutos sin diferencias en los otros momentos de medicion.

(gréfica 2).

En relacion con la tensién arterial diastdlica en el grupo A se observd una
hipotensién en promedio de 11% con respecto a su basal en los minutos 15, 30
y 105, se observdé una hipotension del 17% con respecto a su basal
comparando con el grupo B presento hipotension desde un 13% alcanzando
hasta un 20% sobre todo al minuto 75 y 135, observando mayor hipotensiéon

con respecto a su basal en el grupo B. (gréfica 2).

La presion arterial media en el grupo A con respecto a su basal presentd

hipotensién desde un 7% hasta un 13%, sobre todo en el minuto 15 y 105,



comparado con el grupo B en el cual se observd mayor hipotensién con
respecto a su basal que fue desde un 11% hasta un 18%, mayor en los minutos
15, 30, 75, 120 y 135 observandose mayor inestabilidad en cuanto a sus cifras
tensionales en el grupo B, al realizar la prueba de hip6tesis se encontré una p
0.07 a los 5 minutos sin diferencias en los otros minutos de medicion (grafica

2).

Se valoré escala de Bromage (Br) en el grupo A presentaron la instalacion del
bloqueo motor la mayoria de los pacientes en los primeros 10 minutos(15 con
Br3, 8 con Br 4 y 1 con Br2) comparado con el grupo B en el cual la instalacion
se presentd en su mayoria al minuto 15 (20 con Br4 y 4 con Br3), pero a partir
de entonces los siguientes minutos valorados y registrados se mantuvieron con
valores de Br muy semejantes hasta el minuto 60 (grupo A 16 con Brdy 8 con
Br3 y para el grupo B 19 con Br 4 y 5 con Br3) a partir del cual en el grupo B se
observd que un niumero mayor de pacientes presentd durante mas tiempo Br4

en comparacion con el grupo A.

Exploramos difusion o altura del bloqueo epidural en ambos grupos
observandose en el grupo A mayor difusion alcanzado en los primeros 15
minutos después del bloqueo repartidos entre los dermatomas T4 (3), T5 (7) y
T6 (6), en comparacion con el grupo B en el cual present6 difusion hasta T6
(14) pero hasta alcanzar los 15 minutos después del bloqueo, posteriormente

se mantuvieron muy semejantes en cuanto a la difusién en ambos grupos.

En cuanto al dermatoma inferior en ambos grupos durante los primeros 15

minutos, se mantuvieron muy parejos en cuanto al dermatoma inferior



predominando en ambos grupos al minuto 15 S1 (19 pacientes en ambos

grupos) y posteriormente manteniéndose a si durante los minutos restantes.

Aunqgue el estudio que se realizd no tuvé diferencia estadistica significativa, si

se observo diferencia clinicamente.



DISCUSION

Kudialis SJ en su estudio comparativo de sufentanil+ bupivacaina o fentanil +
bupivacaina en el que incluyé 57 pacientes de labor encontré6 que ambos

proporcionan una analgesia satisfactoria comparable y segura. %

Giorgio Capogna en su estudio encontro que la DEs de sufentanil fue de 20 ug
proporcionando una adecuada analgesia comparando con 100 pg de fentanil
peridural encontrando equipotencia en cuanto proporcionar analgesia. En
nuestro estudio encontramos que con la administracion de 20 pg de sufentanil
epidural se proporcioné una adecuada analgesia durante el transoperatorio sin
producir tantas alteraciones hemodinamicas como las que se presentaron en el
grupo en el cual se utilizé fentanil 50 pg epidural en ambos grupos se adicioné

lidocaina con epinefrina. ¥

Chen Hawn en su estudio de velocidad de inicio de bloqueo sensitivo y motor
con fentanil + ropivacaina epidural (FRE) en el grupo de FRE observo un inicio
mas rapido a la instalacion del blogueo sensitivo y bloqueo motor, no hubo
alteraciones o cambios significativos en frecuencia cardiaca y cifras tensionales
en comparacién con los otros grupos que lo compard, en nuestro estudio
también se observo una velocidad de inicio de bloqueo sensitivo y motor mayor
en el grupo A que en el grupo B, pero si presentaron diferencias
hemodinamicas entre ambos grupos las cuales ya fueron descritas

anteriormente. ¢

Arjunan Ganesh, en su estudio de analgesia postoperatoria en toracotomia
para reseccion de un pulmon en infantes de 0 — 6 meses de edad que incluyo

30 pacientes mostr0 mejor analgesia con la infusion de bupivacaina con



fentanil que bupivacaina solamente, nosotros también adicionamos un
anestésico local (AL) tipo amida que fue lidocaina con epinefrina mas un
opioide que fue fentanil o sufentanil observandose mayor tiempo de analgesia
en el grupo de sufentanil porque un menor nimero de pacientes en el grupo del
sufentanil requirid de dosis subsecuentes de AL en comparacion con el grupo

del fentanil que requirieron dos adicionales de AL y de opioide. "

D"Angelo en su estudio de produccion de analgesia en labor por un mecanismo
espinal con dosis epidural de fentanil en el que incluy6 47 pacientes, en el cual
tomé en cuenta variables como hipotensién, nivel sensitivo alcanzado y
bloqueo motor, encontrandolos similares con la administracion de fentanil +
bupivacaina epidural que con la administracion de fentanil IV y bupivacaina
epidural, requirieron menos dosis de bupivacaina por hora con la adicion de
fentanil epidural, en nuestro estudio tomamos variables hemodindmicas como
FC, TAS, TAD, PAM, Bromage Yy nivel sensitivo, encontramos que en el grupo
B presenté mayor inestabilidad hemodinamica en cuanto a cifras tensionales,
observandose mayor hipotensién en dicho grupo, en ambos grupos la FC se
mantuvé muy similar, en cuanto a Bromage se observo un inicio de instalacion
mas corto en el grupo A que en el B aunque se mantuvieron muy similares
posterior la instalacion en ambos grupos, en cuanto a nivel sensitivo alcanzado
igual se observo mayor difusiéon en el grupo A que el grupo B en cuanto a los
primeros 15 minutos de instalacion, posteriormente se mantuvieron muy

similares ambos grupos. 9

U. Eicheinberger en su estudio de propagacion segmental y efecto en
sumacion temporal y dolor muscular realizado en 30 pacientes encontré que las

dosis de fentanil de 50 pg a 100 pg epidural producian aumento en el umbral



de sumacion temporal y disminucion en el dolor muscular, en nuestro estudio
se encontrd6 una adecuada analgesia aunque se requirieron de dosis
subsecuentes de fentanil epidural y en algunos se adicioné dosis subsecuente
de lidocaina con epinefrina para complementar la analgesia en el
transoperatorio, la dosis de sufentanil tiene efectos similares a los bl de

fentanil epidural, requiriendo de menos dosis adicionales en este grupo. ?%

Rolfsenq OK en su estudio de bupivacaina con sufentanil o fentanil epidural
para analgesia obstétrica en 90 pacientes observd que la analgesia
proporcionada por ambos opioides en infusién era semejante en cuanto a inicio
en el tiempo de analgesia y durante ambos periodos de trabajo de parto, en
nuestro estudio encontramos que el inicio de analgesia e instalacion de
bloqueo motor fue mas rapido con la administracién de sufentanil + lidocaina
con epinefrina epidural que con la administracion de fentanil + lidocaina con

epinefrina epidural. ¢?



CONCLUSION

La evaluacién de los datos de los grupos comparados, revela que la eficiencia
de la administracion de sufentanil 20C]1g epidurales comparada con 50 [ de
fentanil, es adecuada, ya que la instalacion de la anestesia es mas rapida, con
mayor estabilidad hemodindmica, requieren de menos dosis adicionales, se
suministran menos adyuvantes endovenosos. Por lo tanto es una técnica
segura en el manejo de cirugia ortopédica en miembros inferiores, que puede

ser utilizada como herramienta alternativa.
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TABLA 1

PROMEDIO GRUPO A PROMEDIO | GRUPO B PROMEDIO
EDAD (afios) 33.875 38.667

PESO (kg) 67.958 71.042

TALLA (cm) 1.6575 1.625
'(':\'gl'?iEOR Afim /ZSSA 24.649 26.859

PESO IDEAL (kg) 64.5 61.5




TABLA 2

DIAGNOSTICO

GRUPO A (f)

GRUPO B (f)

FRACTURA DE
TOBILLO

13

FX DE TIBIA Y
PERONE

FX DE RODILLA

TUMORACION

LESION DE
LIGAMENTOS Y
MENISCOPATIA

COXARTROSIS

RUPTURA DE TENDON
DE AQUILES

CONDROMALACIA




TABLA 3

FARMACO GRUPO A PROMEDIO | GRUPO B PROMEDIO
SUFENTANIL (pg) 24.16 0
Egggﬁg}'& (mg) CON 360.833 378.695
FENTANIL (ug) 66.66
ATROPINA (Hg) 500 400
EFEDRINA (mg) 7.5 12.5
MIDAZOLAM (mg) 1.42 1.76
FLUNITRAZEPAM (ug) 0 400
FENTANIL (V) (ug) 0 200
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ASPECTOS ETICOS.

» Se llevara acabo previa autorizacion de los comités de ética e
Investigacion del HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO del D.F.

» El grupo de pacientes pude ser beneficiado con esta forma de
administracion de lidocaina con epinefrina + sufentanil o lidocaina con
epinefrina + fentanil peridural presentando mayor tiempo de analgesia,
presentando un riesgo minimo ya que la probabilidad de efectos
adversos emergentes relacionados con su administracion son minimos.
Se solicitd que se firmara la hoja de autorizacion de acuerdo a la XVIII
Asamblea Médica Mundial (Helsinki, Finlandia) en 1964 y revisada por
las XXIX Asamblea Mundial (Tokio, Japdn) en 1975 y 592 asamblea
general Seul, Corea 2008.

» Se aclarara a todos los pacientes que ingresen al estudio las ventajas
del mismo asi como los riesgos a los que pueden estar expuestos.

» Se aclarara al paciente que no influird en su calidad de atencion.

» En este estudio se presenta un riesgo mayor al minimo debido a la
aleatorizacion de los medicamentos.

» En caso de que el paciente presente bradicardia sinusal se administrara
atropina, en caso de hipotension se administrara efedrina, si presenta
alguna reaccion alérgica se administrara un esteroide como
hidrocortisona o dexametasona .

» Como tratamientos alternos se podra utilizar sedacion o cambiar de
procedimiento anestésico a General balanceada e caso necesario.



ANEXO 1

CLASIFICACION DEL ESTADO FISICO

American Society of Anesthesiologists (ASA)

ASA |. Paciente normal sano

ASA |l. Paciente con enfermedad sistémica leve y sin limitaciones funcionales.

ASA lll. Paciente con enfermedad sistémica de grado moderado a grave que
origina cierta limitacion funcional.

ASA V. Paciente con enfermedad sistémica grave que es amenaza constante
para lavida e incapacitarte a nivel funcional.

ASA V. Enfermo moribundo que no se espera que sobreviva 24 hrs. con o sin
cirugia.

ASA VI. Paciente con muerte cerebral, cuyos 6érganos se toman para
trasplante.

ANEXO 2

ESCALA DE BROMAGE
[.-NULO.-Flexion completa de rodillas y de los pies

[I.-PARCIAL.-Flexién de las rodillas es posible aunque dificultosa

[ll.-Casi COMPLETO.-incapacidad para flexionar las rodillas la flexion de los
pies es posible.

IV.- COMPLETO.-Incapacidad para mover las piernas y los pies.



ANEXO 3

SE evaluara la difusion del bloqueo peridural mediante un pinchazo con aguja
en diferentes regiones del cuerpo basandonos en los dermatomas para
identificar la altura del bloqueo peridural.

M. oftdlmico

Rama auricular del plexo cervical superiicial
M. maxilar supearior

FRama auricular del plexe cervical suparficial
M. maxilar inferor

N. para &l fransverso dal cuello

M. supraciaviculares

M. intercostalas.

1. Rama perforanie antarior

2. Rama perforante lateral

M. clrounflejo

M. accesornio del braguial
cUEnss intems &
intercostohumearal

M. branuial cutanao

intarno

Rama posterior
da! mustidocuianan

M. radial

M. mediano

M. cubital
M. abdominogenital mayor
M. abdormanogenital menor

M. garitocrural

M. obturador

N, femorocutanec

Ramo cutaneo intermedic
M. safano

N, cutaneo paronec

M. peroneo superficial

M. saitai

M. plantar intemo

M. peronea profundo




HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO
SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA.

Eficiencia anestésica de lidocaina + sufentanil epidural comparada con
lidocaina + fentanil epidural

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Este estudio Eficacia anestésica de lidocaina + sufentanil epidural comparada
con lidocaina + fentanil epidural. Autorizado por el comité de ética e
investigacion del Hospital Juarez de México con el No HIM1724/09.07.21-R.

Se me ha explicado que para realizar mi operacién se requiere anestesia
donde solamente se dormira la mitad de mi cuerpo del ombligo hacia abajo por
lo que se me propone patrticipar en el estudio en el cual se va a comparar unos
medicamentos que se administraran a través de mi espalda.

Antes de que me anestesien se me colocaran unos parches sobre el pecho los
cuales vigilaran los latidos de mi corazon, ademas de un brazalete sobre mi
brazo que medira mi presion arterial y un aparato en mi dedo que se encargara
de medir la cantidad de oxigeno en mi cuerpo esto es para vigilarme durante mi
anestesia. Para que puedan administrarme mi anestesia es necesario que me
acueste de lado, doblar mis rodillas hacia mi abdomen e inclinar mi cabeza de
forma que mi barbilla toque mi pecho para quedar en posicion como un
camarén y puedan lavar mi espalda para poder colocar una aguja en mi
espalda a través de la cual me administraran el agente anestésico que al azar
se decidird que me corresponde, van a colocar una manguerita a través del
cual si es necesario me administraran mas medicamento anestésico. En caso
de que sienta dolor a pesar del medicamento administrado, cambiaran la
técnica anestésica y me dormiran completamente.

Las ventajas consisten en que durante el procedimiento quirdrgico no
sentiré dolor y si es necesario se me puede administrar mas medicamento
anestésico en caso de que se prolongue el tiempo quirdrgico. Los riesgos que
puedo llegar a presentar son : que rompan una membrana llamada duramdre
y salga liquido y esto me pueda ocasionar dolor de cabeza o que la anestesia
alcance se me suba y sienta disminucion de la fuerza de mis manos vy
dificultad para respirar, 6 bien que disminuyan los latidos de mi coraz6n o mi
presion disminuya. Todas estas complicaciones que puedan llegar a ocurrir el
meédico encargado de mi anestesia estara al pendiente para resolverlas lo mas
pronto posible.

SECRETARIA
DE SALUD



Los resultados de este estudio ayudaran a determinar cual de las dos
combinaciones de medicamentos anestésicos presenta mayor eficacia
anestésica. Dependiendo de un sorteo puedo participar en un grupo que se me
coloque lidocaina + sufentanil o lidocaina + fentanil, sin que esto afecte
necesariamente durante mi anestesia la operacion que se me realizara.

Se me ha asegurado que puedo preguntar hasta mi complacencia todo
lo relacionado con el estudio y mi participacion asi mismo se me aclaré que
puedo abandonar el estudio en cuanto yo lo decida, sin que ello afecte mi
atencion de parte del médico o del hospital.

Autorizo la publicacion de los resultados de mi estudio a condicion de
que en todo momento se mantendra la privacidad de mi identidad. Si tiene
preguntas o dudas pregunteme. Al participar ayudo a los médicos a utilizar
mejores medicamentos para el beneficio de los pacientes

Con fecha , habiendo comprendido lo
anterior y una vez que se me aclararon todas las dudas que surgieron con
respecto a mi participacion en el proyecto, acepto participar en este estudio.

Nombre y firma del médico investigador Nombre y firma del paciente

Nombre y firma del testigo Nombre y firma del testigo
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