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Eficacia y seguridad de la anestesia subaracnoidea de

ropivacaina mas fentanil vs ropivacaina sin fentanil para cesarea.

RESUMEN:

La cesarea es una de las intervenciones frecuentes en la practica diaria. La
anestesia regional es la opcion que se prefiere al equilibrar los riesgos y beneficios
tanto para la madre como para el feto. La busqueda de un anestésico local de
rapido inicio de accién y duracion prolongada pero con menos efectos toxicos que
los anestésicos locales disponibles, condujo al descubrimiento de la ropivacaina
siendo esta un isdbmero con menos toxicidad sistémica que otros anestésicos
locales; sin embargo se siguen combinando varios farmacos para conseguir el
efecto anestésico ideal; de esta forma, se han hecho mezclas con la finalidad de
acortar el periodo de latencia y disminuir el efecto motor. En México se realizé una
revision de los ultimos 10 afios encontrdndose solamente 20 referencias que
indican su uso por lo que es importante realizar estudios. El objetivo de este
estudio es comparar la eficacia de la anestesia subaranoidea con ropivacaina mas
fentanil y ropivacaina sin fentanil en pacientes obstétricas sometidas a cesarea por
medio de un estudio experimental, prospectivo, longitudinal, comparativo, abierto
y aleatorizado. Se estudiaron 50 pacientes obstétricas ASA |l divididas de forma
aleatorizada en 2 grupos de 25 pacientes cada uno; al grupo | se le administro
ropivacaina 0.75% subaracnoidea 18.77mg mas 25mcg de fentanil (3ml) y al

grupo 2 se administro ropivacaina 0.75% 22.5mg sin fentanil (3ml). Se comparé



cambios hemodinamicos, periodo de latencia, caracteristicas de bloqueo sensitivo
y motor, analgesia postoperatoria, asi como presencia de efectos adversos. Se
concluy6 que el uso de ropivacaina por via subaracnoidea para operacion cesarea
es eficaz y segura, asi como la asociacién de bajas dosis de anestésicos locales
con opioides, por via espinal, para operacién cesarea ofrece condiciones
quirtrgicas excelentes, con mejor confort intraoperatorio cuando se utiliza
ropivacaina asociada a fentanyl. La dosis de 25 mcg de fentanil espinal es
suficiente para proveer analgesia efectiva durante las primeras horas del
postoperatorio con un minimo de efectos adversos, sin depresion respiratoria, ni

repercusion neonatal.

INTRODUCCION:

Tipo de estudio

Estudio de tipo experimental, prospectivo, longitudinal, comparativo, abierto

y aleatorizado.

Marco Tedrico

La cesarea es uno de los procedimientos quirdrgicos antiguos. Las primeras
cirugias se realizaron en casos de muerte materna con la finalidad de salvar la
vida del feto. En la actualidad es una de las intervenciones mas frecuentes en la

practica diaria y sus indicaciones son de tipo materno y fetal.



La paciente embarazada presenta al anestesiélogo un gran desafio, ya que
enfrenta dos pacientes en forma simultdnea, con una fisiologia diferente a la
habitual, cada uno en estrecha relacibn con el otro y con la posibilidad de

presentar patologias que los pueden comprometer gravemente.

La anestesia regional ya sea subaracnoidea o epidural para la ceséarea es la
opcién que se prefiere al equilibrar los riesgos y los beneficios tanto para la madre
como para el feto. La anestesia subaranoidea constituye, en algunos paises, la
técnica mas habitual en la realizacién de cesareas no urgentes. Es una técnica
sencilla, eficaz, y con un rapido efecto que minimiza el riesgo de broncoaspiraciéon
y evita la dificultad de la intubacién orotraqueal, primera causa de morbilidad
anestésica en la embarazada. Ademas de emplear pequefias dosis de anestésico
local y los niveles del mismo en sangre materna y fetal son bajos. Asi mismo se
alcanzan niveles plasmaticos con mayor lentitud que después de la anestesia
epidural, pues en esta el volumen de la solucién anestésica se propaga sobre una
region mas amplia ricamente vascularizada y en la técnica intratecal la
concentracion maxima es mucho menor y al mismo tiempo el agente se va

diluyendo en el liquido cefalorraquideo .

La anestesia regional es la pérdida de la sensibilidad y el alivio temporal del dolor
obtenido al interrumpir la conductiibilidad de las fibras de los nervios sensitivos en
diversas regiones del cuerpo, lo que se logra por aplicacion directa de una droga o

combinacion de drogas alrededor del nervio.



La anestesia espinal (bloqueo nervioso subaracnoideo) resulta de la
administracion de un farmaco anestésico local dentro del espacio subaracnoideo
en un interespacio lumbar. Se produce un blogueo nervioso reversible de las
raices anterior y posterior, de los ganglios de la raiz posterior, y de porciones de la
médula espinal, conduciendo a una pérdida de la actividad vegetativa, sensitiva y
motora. El entrecuzamiento nervioso espinal desempenfa varias funciones, como la
temperatura, dolor, actividad vegetativa, tacto, presion, localizacion del tacto,
funcion motora y propiocepcion. De una manera general, cada funcion es llevada a
cabo por fibras nerviosas que difieren en su resistencia a la anestesia local, con lo
gue permite un bloqueo diferencial. Este tipo de anestesia regional se conoce
como bloqueo mayor de conduccion, que se refiere al bloqueo de las raices
nerviosas ya que se inyecta un anestésico local en el espacio subaracnoideo, el

cual se mezcla con el liquido cefalorraquideo, bafiando las fibras nerviosas.

La busqueda de un anestésico local de rapido inicio de acciéon y duracion
prolongada pero con menos efectos toxicos que los anestésicos locales
disponibles, condujo al descubrimiento de la propilropivacaina (LEA-103 o

ropivacaina), un S-enantiomero de la familia amida .

La ropivacaina se introdujo al mercado hace aproximadamente 10 afios e inicio su
uso anestésico intratecal apenas en el ultimo lustro del recién iniciado milenio. La
ropivacaina es un anestésico local de larga duracion de la familia de las

aminoamidas como la bupivacaina y la mepivacaina, pero con menor toxicidad



cardioneuroldgica que la bupivacaina, aunque ambas tienen un comportamiento
farmacodinamico y farmacocinética semejante ©%. Otra ventaja es su gran
bloqueo diferencial sensitivomotor y corta vida media de eliminacion con un indice
terapéutico mayor. Su distribucion en el espacio subaracnoideo depende de varios
factores como la edad, liquido cefalorraquideo, curvatura de la columna, volumen
del farmaco, presion intraabdominal, direccién de la aguja, talla del paciente,

embarazo.?

Con una unién a proteinas del 94%, un volumen de distribucién de 42 L,
aclaramiento plasmatico de 0.5 L/h y una vida media de 1.85 horas, posee un bajo
potencial de acumulacion en el compartimento graso. Su metabolismo es
predominantemente hepatico (citocromo P450), y solo el 1% se excreta inalterada
por via urinaria. Cruza la barrera placentaria, pero el grado de unién a proteinas

en el feto es menor que en la gestante ),

Para el uso clinico por via subaracnoidea, la ropivacaina posee ciertas ventajas
sobre bupivacaina y levobupivacaina como es un gran bloqueo diferencial
sensitivo-motor, una corta vida media y menor cardioneurotoxicidad. Este
anestésico local por via subaracnoidea ha demostrado eficacia y seguridad clinica
tras su uso en técnicas de alivio de dolor agudo y crénico, en cirugia mayor

ambulatoria y con ingreso, y en anestesia obstétrica 9.

La ropivacaina tiene una latencia de 11 + 7min y duracion de 105 + 29 min

alcanzando un nivel sensitivo de T6 a T9 a diferencia de la bupivacaina con una



latencia de 13 + 8 min y duracién de 127 + 41 min alcanzando un nivel sensitivo

deT4aTY7.

Un aspecto importante a la hora de hablar de seguridad clinica es la posibilidad de
administrar inadvertidamente volimenes o concentraciones altos en el espacio
subaracnoideo, como es el caso de la anestesia raquidea total accidental tras
técnicas epidurales. En un caso publicado de administracion accidental
subaracnoidea de 28 mg de ropivacaina en un volumen de 14 mL, durante una
analgesia epidural obstétrica, la paciente apenas precisé de soportes
hemodinamicos para mantener la frecuencia cardiaca, la tension arterial y la
saturacion periférica de oxigeno, manteniendo la respiracién espontanea hasta la
total resolucion del cuadro clinico. Otros estudios sugieren posibles ventajas de
ropivacaina sobre bupivacaina para su uso intratecal, por su discreta accion sobre

el bloqueo simpatico ©.

La ausencia de conservadores en la solucion comercial de ropivacaina y sus
caracteristicas fisicoquimicas hacen de esta droga un anestésico seguro cuando
se inyecta en el espacio subaracnoideo, ademas no requiere que se le afiada
epinefrina, ya que produce un efecto vasoconstrictor leve aun en elevadas
concentraciones  y que lo diferencia claramente de los demas anestésicos
locales porque ellos causan vasodilatacion ®; este efecto un tanto inusual que
ocasiona disminucion del flujo sanguineo medular sin repercusiones clinicas, hizo
que se retrasara su aceptacion por la via intratecal por temor a que se presentaran

lesiones neuroldgicas, hasta que se demostré6 que no habia razon para temer y

10



gue incluso es menos neurotoxica que otros anestésicos locales a los que se les

puede agregar un vasoconstrictor!’ %),

La menor cardiotoxicidad de ropivacaina durante el embarazo y el hecho de no
afectar el flujo uterino motivé su uso en analgesia obstétrica y en cesarea donde

ha demostrado una discreta superioridad sobre la bupivacaina.™?.

En algunos estudios se acepta que la mejor concentracidén de ropivacaina por esta
via es la de 0.75% y que los efectos anestésico/analgésicos son dosis
dependientes con un promedio ideal entre 15y 22.5 mg (2 a 3 mL), en donde el
bloqueo motor es més intenso si la concentracion y la dosis usada del farmaco son
mas elevadas. La latencia con la dosis y la concentracion mencionadas es de 5 a
10 minutos con una duracién de 2 a 3 horas y con analgesia postoperatoria de
hasta 9 horas comparada con las 5 horas que proporcionan la bupivacaina y la

levobupivacaina.®?

AuUn con las caracteristicas de menor neurotoxicidad y cardiotoxicidad se siguen
combinando varios farmacos a la vez para conseguir el efecto del anestésico ideal;
de esta forma, se han hecho mezclas con diferentes anestésicos locales y
opioides para cesarea con la finalidad de acortar el periodo de latencia y disminuir

el efecto motor “2*%),

El efecto analgésico de los opiaceos se debe fundamentalmente a su accion

medular, inhibiendo la actividad neuronal desencadenada principalmente por las
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fibras C y en menor medida las fibras A delta, respetando por otro lado actividad

generada por las fibras de grueso calibre A beta. ¥

Adicionalmente, la absorcion sistémica de los opiaceos espinales da lugar a una
analgesia supraespinal, mediante la estimulacibn de sistemas inhibitorios
desencadenantes que se proyectan sobre el asta posterior medular y contribuyen
a modular la transmision nociceptiva a nivel espinal. Tras la administracion
peridural, mas del 90% del opiaceo experimenta una reabsorcidn sistémica que en
algunos casos alcanza una concentracion plasmatica que puede mediar un efecto

analgésico. ¥

La mezcla de anestésico local con opioides produce una sinergia importante. Se
han sugerido tres mecanismos para explicar la difusiobn de opioides entre el
espacio epidural y la médula espinal: la difusion a través de las vellosidades
aracnoideas en los manguitos de las raices nerviosas espinales, la recaptacion por
las arterias radiculares epidurales en su camino de irrigacion medular y la difusion

a través de las meninges (el Unico que se ha demostrado experimentalmente)

El fentanilo al ser altamente lipofilico tiene la ventaja de tener menor difusion

cefalica y por lo tanto es menos probable que produzca depresion respiratoria.

El fentanilo es uno de los farmacos mas usados para producir analgesia tras su
administracion intratecal, especialmente asociado a anestésicos locales. Varios
trabajos han demostrado su accion espinal. Reuben y cols. estudiaron el dolor
postoperatorio tratado con fentanilo intradural tras cirugia vascular de extremidad

inferior, y encontraron que la duracion de la analgesia aumentaba a medida que

12



incrementaban la dosis de opioide desde 5 mg (20 min), hasta 40 mg (300 min),
sin notar mejoria con la dosis de 50 mg. Aunque no se incluyé un grupo control de
fentanilo i.v., es razonable asumir que 40 mg via sistémica no produciran una
analgesia de casi 5 horas. Liu y cols. estudiaron la duracién de la analgesia y el
blogueo motor en voluntarios que recibieron 50 mg de lidocaina y 20 mg de
fentanilo intradural en una ocasién y posteriormente la misma dosis sin opioide. La
adicién de fentanilo prolongé la duracion del bloqueo sensorial sin afectar al motor.
En un nuevo estudio, los mismos autores advirtieron que dicha asociacién de
farmacos intradurales era comparable al efecto de asociar adrenalina a la

lidocaina, sin el efecto indeseable de prolongar el bloqueo motor. *>*°

En la paciente obstétrica también ha sido demostrado su efecto medular. Jain y
cols. estudiaron los efectos de varias dosis de fentanilo (10 6 20 mcg), o suero
salino asociadas a dosis bajas de bupivacaina (7,5 mg) intratecal para ceséarea en
embarazadas hipertensas. Concluyeron que la adicion de 20 ug de fentanilo,
conseguia el mejor efecto analgésico, de mayor duracién (5,55 + 1,18 h), sin
diferencias en el nimero de efectos adversos hemodinamicos o en la puntuacion
Apgar del neonato.™” Aragén y cols. comprobaron cémo la adicién de 50 mg de
fentanilo a 12,5 mg de bupivacaina hiperbarica en anestesia subaracnoidea para
cesareas es una técnica eficaz, que permite un aumento en la intensidad y
duracion del bloqueo sensitivo, prolongando la analgesia postoperatoria durante
mas de 6 h sin repercusion fetal y con baja incidencia de efectos adversos

exceptuando el prurito de caracter leve. *®
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Planteamiento del problema

En los ultimos afios ha existido un gran interés con respecto a los anestésicos
locales, sobre todo en la Anestesia obstétrica, lo cual se debe principalmente al
desarrollo de los nuevos anestésicos locales como la ropivacaina la cual se ha
comenzado a usar desde hace pocos afios para la operacidn cesarea en
diferentes ensayos clinicos que han evaluado su eficacia por via peridural y

subaracnoidea.

La ropivacaina es un anestésico local introducido a la préactica clinica en 1996 y su
aplicacién en técnicas neuroaxiales en obstetricia es amplio, principalmente para
la analgesia del trabajo de parto y para la operacién cesarea. Este nuevo
anestésico es una buena alternativa en la cirugia obstétrica por las ventajas que
ofrece al paciente, al cirujano y al anestesiologo. Sin embargo, en México en una
revision de los ultimos 10 afios de tres fuentes bibliograficas del pais, sélo se
encontraron 20 referencias que indican su uso en esta area del conocimiento

médico 19,

La asociacion de opiodes a los anestésicos locales para la anestesia
subaracnoidea constituye una practica encaminada a reducir la dosis de
anestésico local y mejorar la calidad y la tasa de éxito de pequefias dosis de los

mismos y con ello la incidencia de complicaciones hemodindmicas.
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Justificacion

Para lograr una adecuada anestesia peridural, el anestésico local ideal debe tener
un tiempo de latencia corto, adecuada potencia y duracion, buena disociacion de

bloqueo motor y sensitivo, asi como minimos efectos sistémicos de toxicidad

Estudios previos han demostrado que dosis de ropivacaina entre 15 y 25mg son
efectivas con dosis dependiente para el tiempo de duracion siendo mayor mientras
mayor dosis se administr6. En pacientes obstétricas es importante administrar
dosis bajas de anestésicos para prevenir cambios hemodinamicos importantes por
lo que si aplicamos fentanil aunado al anestésico local podemos utilizar una dosis
baja de este dltimo sin grandes variaciones hemodinamicas pero con una

adecuada eficacia.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cudl es la eficacia y seguridad de la anestesia subaracnoidea de ropivacaina
mas fentanil en comparacion con ropivacaina sin fentanil en mujeres sometidas a

cesarea?

15



HIPOTESIS

La administracion de ropivacaina al 7.5% mas fentanil a nivel
subaracnoideo; proporcionard una mejor eficacia y seguridad que la ropivacaina

al 7.5% sin fentanil.

HIPOTESIS NULA

La eficacia y seguridad de la anestesia subararnoidea no varia cuando se

compara el uso de ropivacaina al 7.5% mas fentanil y ropivacaina sin fentanil.

OBJETIVO GENERAL

Comparar la eficacia y seguridad de la anestesia subaranoidea con ropivacaina
mas fentanil y ropivacaina sin fentanil en pacientes obstétricas sometidas a

cesarea.

OBJETIVOS PARTICULARES

1.- Identificar la estabilidad hemodindmica en pacientes obstétricas sometidas a
cesarea bajo anestesia subaracnoidea con ropivacaina mas fentanil y ropivacaina

sin fentanil.

2.- Determinar el periodo de latencia con ropivacina mas fentanil y ropivacaina sin

fentanil.

16



3.- Comparar el nivel de bloqueo sensitivo con ropivacaina mas fentanil y

ropivacaina sin fentanil via subaracnoidea

4.- Comparar el grado de bloqueo motor en anestesia subaracnoidea con

ropivacaina mas fentanil y ropivacaina sin fentanil

5.- Comparar el grado de analgesia postoperatoria a las 2 y 3 horas posteriores al

blogueo.
6.- Identificar presencia de prurito o nausea con el uso de fentanil.

7.- Determinar la seguridad del uso de ropivacaina mas fentanil y el uso de
ropivacaina sin fentanil en anestesia subaracnoidea en mujeres embarazadas

sometidas a cesarea no urgente.

MATERIAL Y METODOS

UNIVERSO

Lo conformaron pacientes obstétricas entre 15 y 40 afios de edad sometidas a
cesérea calificadas con ASA Il sin sufrimiento fetal o con contraindicacion para

anestesia regional.
MUESTRA

Basados en datos de la bibliografia consultada la muestra se transpolo a las tablas

estadisticas.

17



P=< 0.05, significacia estadistica de alfa 0.05, potencia 85% diferencia 30%

Total de pacientes 50 , designados aleatoriamente en dos grupos de 25 pacientes

cada uno

Aleatorizaciéon Una vez seleccionado a los pacientes para ingresar al estudio y
bajo previa firma de consentimiento informado, se asignaron nimeros impares
para pacientes en el grupo | y nimeros pares para pacientes del grupo Il del

estudio.

Criterios de Inclusién

Pacientes embarazadas que fueron sometidas a cesarea

Edad: 15 — 40 afos

Pacientes con ASA I

Pacientes que desearon ingresar al protocolo

Criterios de No inclusiéon

Pacientes con diagnostico de sufrimiento fetal

Pacientes con diagnostico de placenta previa

Pacientes con diagndstico de desprendimiento de placenta

Pacientes con patologias de columna.

Rechazo de la técnica anestésica por parte de la paciente.

18



Criterios de exclusioén

Pacientes que presenten un deterioro cognitivo o que presenten imposibilidad de

entender el protocolo.

Pacientes con trastornos de la coagulacion.

Pacientes que requieran uso de técnicas complementarias para mantenimiento de

anestesia.

Pacientes que durante procedimiento quirdrgico presentaran alguna complicacion
quirtrgica o anestésica que nos lleve a mantener al paciente bajo anestesia

general.

Pacientes que presenten durante evento quirdrgico complicaciones quirdrgicas

gue puedan llevar a presentar inestabilidad hemodindmica como lo es Hemorragia.

VARIABLES

INDEPENDIENTES

ADMINISTRACION ANESTESICA

Definiciébn conceptual. Anestesia subaracnoidea es una técnica
anestésica con excelentes resultados para obtener analgesia y relajacion muscular

de buena calidad a través de administrar medicamento por via subaracnoidea.
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Definicion operativa. El uso de ropivacaina al 7.5% con y sin fentanill en el
espacio subaracnoideo brinda analgesia y anestesia satisfactorias y seguras para

poder realizar la cirugia proyectada.

Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicién: Nominal

Unida de medicion: Dosis de ropivacaina al 7.5% mas fenatanil, dosis de

roipivacaina al 7.5% sin fentanil

DEPENDIENTES

ESTABILIDAD HEMODINAMICA

Definicion conceptual: Se define como disminucion o aumento de signos

vitales en un 20%.

Definicion operativa. Se concluye con una estabilidad hemodinamica
mediante los parametros de Tension arterial sistolica, diastdlica y media.,

Frecuencia cardiaca, Saturacion de oxigeno.

Tipo de variable: Dependiente: Cualitativa

Escala de medicién: Nominal

Unidad de medicién: TA mmHg, TA media [(TA diastélica x 2 + Ta sistélica)

/ 2], FC (latidos por minuto), SPO2 (%).

20



TIEMPO DE LATENCIA

Definicibn conceptual: tiempo que transcurre desde el momento de

administracion hasta que se inicia el efecto farmacolégico

Definiciébn operativa: Tiempo en minutos en que la paciente cursa con
blogueo tanto sensitivo como motor y que es el momento adecuado para iniciar

cirugia.
Tipo de variable: Cuantitativa
Escala de medicion: ordinal

Unidad de medicién Tiempo (minutos que tarda en instalarse el bloqueo

subaranoideo
DURACION Y GRADO DE BLOQUEO MOTOR

Definicion conceptual: Bloqueo de conduccion motora Yy neurovegetativa

(relajacion muscular y pérdida de reflejos)
Tipo de variable: Cuantitativa
Escala de medicion: ordinal

Unidad de medicion: Escala de Bromage y tiempo en horas.

NIVEL DE BLOQUEO SENSITIVO
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Definicion conceptual: Pérdida de sensibilidad

Definicion operativa: El nivel de bloqueo se revisa al verificar la pérdida de
sensibilidad con el piquete de una aguja entre 1 y 2 minutos después de la

inyeccion del medicamento.
Tipo de variable: Cuantitativa
Escala de medicion: Nominal

Unidad de medicién: Dermatomas

EVENTOS ADVERSOS

Definicion conceptual: Los efectos adversos son sintomas indeseables
previstos que pueden presentar los pacientes ante la prescripcion de un

determinado tratamiento

Definicion operativa: Los efectos secundarios comunes con esta técnica
anestésica y administracion de opiode se ha relacionado con nausea, vomito,

prurito.
Tipo de variable: Cualitativa
Escala de medicién: Nominal

Unidad de mediciéon: Presencia o no de eventos adversos
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METODO

Previa autorizacion por el comité de ética e Investigacion y ensefianza del Hospital
Juarez de México y aceptacion del paciente se ingresan los pacientes que

cumplieron con los criterios de inclusion.

Al entrar a la sala de quir6fano se administré oxigeno por puntas nasales a 3 lpmy

se monitorizo a las pacientes.

La vigilancia de los pacientes se realizO con monitor, obteniendo el registro
periédico constante de las variables tension arterial sistolica, diastélica y media,
por la técnica de presion arterial no invasiva, frecuencia cardiaca, registro

electrocardiografico continuo (D 1) y saturacion de oxigeno.

Se administro carga hidrica de 10 ml por kg peso con solucién cristaloide.

Se coloc6 un bloqueo mixto con equipo para bloqueo peridural y aguja whitacre No.
27 a nivel de L2-L3. Previo lavado quirdrgico de manos asi como colacion de ata 'y
guantes estériles y prepara el campo con laado de la regidon dorso lumbar con
yodopovidona y retirando el exceso con gasas estériles, asi como la colocacion de
campo hendido esteril se localizdé espacio intervertebral lumbar y se determino el
nivel de puncién en L2-L3, se infiltrd la piel con lidocaina simple formando un
pequefio habdén dérmico, para infiltrar los tejidos subcutdneos se usé aguja de
calibre 22 y lidocaina simple al 1% a razon de 3ml de volumen infiltrando asi tanto
los tejidos subcutaneos como el ligamento interespinoso. Se utilizé guja Tuohy No.
17 con la marca que indica la direccion del bisel de la aguja dirigida de manera

longitudinal a las fibras para evitar seccionarlas. Con el uso del conductor, la aguja
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primero percibe el ligamento interespinoso, posteriormente el ligamento amarillo,
seguido de una pérdida de la resistencia, en ese momento se introdujo la aguja
espinal Whitacre No. 27 identificando la posicibn del bisel hacia arriba, al
introducirse se cruzara el espacio peridural el cual se siente como un tejido areolar
floco que contiene el plexo venoso epidural, la resistencia aumenta con apidez y
luego disminuye, lo cual indica que se atravezO la duramadre y se alcanzé el
espacio subaracnoideo. En este momento el estilete se retiro obteniéndose liquido
cefalorraquideo claro inyectandose dosis seleccionada a una velocidad no mayor a

0.25 ml/s.

Dosis administrada:

- Grupo A: Estos pacientes recibieron 18.77 mg de Ropivacaina mas 25 ug de

Fentanyl (3ml).

. Grupo B: Estos pacientes recibieron 22.5mg de Ropivacaina sin fentanil (3ml).

A partir de la aplicacion subaracnoidea de la solucion anestésica se registraron las
variables tensién arterial, tension arterial media (TAM), frecuencia cardiaca y
saturacion cada 5 minutos hasta el final del acto quirdrgico designandose
consecutivamente como T,, T,, T3 y asi sucesivamente hasta el final del acto
quirdrgico, mientras que TO fue la medicion del momento previo a la

administracion de la anestesia.

Se valor6 el bloqueo motor inmediatamente al concluir la administraciéon de la
dosis total siendo este dato el basal para las préximas mediciones con la prueba

de Bromage a la hora y 2 horas. Una vez administrada la dosis anestésica total se
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procedié de inmediato a la valoracién del bloqueo sensitivo (tiempo de latencia
total y altura maxima). El tiempo de latencia se midio a partir de la aplicacién de la
dosis total de los farmacos administrados por via subaracnoidea hasta la
desaparicion del dolor ante el estimulo. La altura total del bloqueo sensitivo se
evalud una vez establecido el tiempo de latencia total de ropivacaina, con la punta
roma de una aguja, aplicandose en el area de los dermatomas que deben estar
bloqueados, fijandose como la altura maxima del bloqueo sensitivo el dermatoma
gue se encontraba inmediatamente por debajo del segmento, donde la paciente
refirid una respuesta de dolor a la prueba. La calidad de la anestesia se evalud
durante el transquirdrgico al necesitar o no mas dosis de anestésico local o al
presentarse bloqueo incompleto. La analgesia postoperatoria se valoré desde el
término de la operacidn ceséarea registrandose a la hora y 2 horas. Al término del

procedimiento quirdrgico se retiré el catéter peridural.

ESTRATEGIAS PARA CONTROLAR , MINIMIZAR Y PREVENIR EL DANO.

a) Hipotension (TAM < 60 mmHg o disminucion del 25% de la basal) se

administraron efedrinade 5 a 10mg .

b)  Bradicardia <50x" se trata con la administracion de atropina de 10 mcg/kg de

peso.
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PRUEBA ESTADISTICAS

El analisis estadistico se realizd para las variables cuantitativas con T de Student
en el caso de mostrar una distribucion normal, de lo contrario se utilizo la U de
Mann-Whitney, varianza para medidas repetidas y para las variables cualitativas
se realizO mediante (1%, considerandose estadisticamente significativa una p

menor de 0.05.

CONSIDERACIONES ETICAS

1. RIESGOS PARA EL PACIENTE EN ESTUDIO
Investigacion con riesgo minimo.

ORIENTADA EN LA DECLARACION DE Helsinki (promulgada en 1964, revisada
en Tokio en 1975,Venecia 1983, Hong Kong 1989, Somester West 1996,

Endiburgh 2000)

Ley general de la Salud y reglamentacion para la investigacion en humanos. . En
su articulo 17 del reglamento en materia de investigacion debido a que se

empleara la aleatorizacion y es un procedimiento invasivo.
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RESULTADOS

El estudio incluyé 50 pacientes del sexo femenino, de las cuales 2 se excluyeron
debido a que una de ellas presentdé mayor cantidad de sangrado esperado para la
cirugia y la segunda por presentar blogueo insuficiente. Las pacientes se
dividieron en 2 grupos 25 de ellas pertenecieron al grupo de ropivacaina + fentanil
y solo 23 pertenecieron al grupo de ropivacaina sin fentanil, ya que las 2 pacientes
gue se excluyeron pertenecian a este grupo.

La edad promedio del grupo sin fentanil fue de 25.9 + 5.8; del grupo con fentanil
fue de 27.04 + 6.2. El peso del grupo sin fentanil fue de 69.9 + 11.17 y del grupo
con fentanil fue de 72.1 + 12.95. Ver tabla 1. Ambos grupos sin diferencia

estadisticamente significativa.

Tabla 1. Caracteristicas de los sujetos
Desviacion  t-Student

Grupo N Media tip. P <0.05
Edad Sin fentanil 23 25.91 5.822 0.52
Fentanil 25 27.04 6.275
Peso Sin fentanil 23 69.91 11.176 0.51
Fentanil 25 72.18 12.951

En cuanto a las caracteristicas de los Neonatos, la edad gestacional promedio del
grupo sin fentanil fue de 39.2 y del grupo con fentanil fue de 38.5 sin encontrar
diferencia significativa en ambos grupos. En la valoracion del APGAR del grupo

sin fentanil y con fentanil a los 0 y 5 minutos no se observaron diferencias
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estadisticamente significativas; grupo sin fentanil (7.9 y 9.0 respectivamente) y

grupo con fentanil (8 y 9 respectivamente). Grafica 1.

Grafica 1 Caracteristicas de los Neonatos
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En cuanto al tiempo quirdrgico se observo que el promedio en el grupo sin fentanil
fue de 52 + 10.2 minutos y anestésico de 57.6 + 10.5 minutos. En el grupo con
fentanil el promedio del tiempo quirargico fue de 57.6 + 10.5 sin diferencias
estadisticamente significativas. En el grupo con fentanil el tiempo quirdrgico

promedio fue de 57.6 + 14.5 y el tiempo anestésico de 77.8 + 17.4.
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En cuanto al tiempo de latencia el promedio fue de 4.3 + 0.2 para el grupo sin
fentanil y 3.1 + 1.2 con fentanil encontrdndose diferencias estadisticamente

significativas. Gréfica 2.

Grafica 2
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En la grafica 3 se observa la escala de dolor valorada al término de cirugia a la
hora y a las 2 horas encontrando que, en el grupo sin fentanil el EVA inicial fue de
0.17, a la hora de 3.43 y a las 2 horas de 6.1, presentando diferencias
estadisticamente significativas a partir de la primera hora.

En el grupo con fentanil el EVA inicial fue de 0.4, a la hora de 0.88 y a las 2 horas

de 3.44, encontrandose solo diferencia estadisticamente significativa a las 2 horas.
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Cuando se comparan los 2 grupos se observa que la diferencia entre ambos es

estadisticamente significativa.

Grafica 3

Evaluacion del Dolor
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La tabla No. 2 muestra el porcentaje de efectos adversos presentes en cada uno
de los grupos estudiados. En el grupo sin fentanil el 91.3% no presento efectos
adversos el 8.7% presentd nausea. En el grupo con fentanil el 84% no presentd
efectos adversos y el 16% presentd nausea. No encontrando diferencia

significativa en presentar nausea con el uso de fentanil.

Tabla 2. Efectos Adversos
Efectos Adversos
Ninguno nausea Total
Grupo Sin Recuento 21 2 23
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Total

Fentanil

Fentanil

% dentro de
grupo
Recuento
% dentro de
grupo
Recuento
% dentro de

grupo

91.3%

21
84.0%

42
87.5%

8.7%

4
16.0%

6
12.5%

100.0%

25
100.0%

48
100.0%

En el 8.7% de los pacientes del grupo de ropivacaina sin fentanil se administro

efedrina por hipotensién y en el grupo de ropivacaina con fentanil se administré

efedrina en el 12.5%. Sin ser la diferencia estadisticamente significativa, Tabla 3.

Es importante mencionar que ninguna de las pacientes de ambos grupos requirio

de administracion de atropina.

Tabla 3. Uso de Efedrina

Uso de Efedrina

No Si Total
Grupo Sin Recuento 21 2 23
Fentanil % dentro de 91.3% 8.7% 100.0%
grupo
Fentanil Recuento 21 4 25
% dentro de 84.0% 16.0% 100.0%
grupo
Total Recuento 42 6 48
% dentro de 87.5% 12.5% 100.0%

grupo
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En la tabla 4 observamos que el 100% de las pacientes de ambos grupos opinaron

que la anestesia fue buena.

Tabla 4. Opinién de la Anestesia

Opinién de
Anestesia
Buena
Grupo Sin Recuento 23
Fentanil % dentro de 100.0%
grupo
Fentanil Recuento 25
% dentro de 100.0%
grupo
Total Recuento 48
% dentro de 100.0%
grupo

Se evalud si en algin momento de la cirugia las pacientes percibieron dolor
observando que el grupo sin fentanil el 8.7% refirid que si y en el grupo con
fentanil el 4% refiri6 presencia de dolor. Aclarando que ninguno de ellos fue tan
importante ni de larga duracién como para requerir mayor dosis de medicamento o

referir que la anestesia fuera mala.

Tabla 5. Presencia de Dolor
Presencia de

dolor Total
no Si
Grupo Sin Recuento 21 2 23
Fentanil % dentro de 91.3% 8.7% 100.0%
grupo
Fentanil Recuento 24 1 25
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% dentro de 96.0% 4.0% 100.0%

grupo

Total Recuento 45 3 48
% dentro de 93.8% 6.3% 100.0%
grupo

En la gréfica 4 y 5 se observa la comparacion de la presion arterial sistolica
con ropivacaina sin fentanil y ropivacaina con fentanil durante el periodo
transanestésico encontrando que esta se mantiene estable en ambos grupos sin

diferencias estadisticamente significativas.

Grafica 4. Comparacion de TA sistdlica sin Fentanil y TA
sistélica Fentanil “minuto cero vs minuto 5 al 80”
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Gréafica 5. Comparacion del grupo TA sistolica

ropivacaina sin

Fentanil y TA sistélica ropivacaina con Fentanil.
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La comparacion de la tension arterial diastélica entre el grupo de ropivacaina con

fentanil y ropivacaina sin fentanil muestra que en el grupo de ropivacaina sin

fentanil se encuentran menos cambios hemodindmicos siendo significativos a los

30, 40, 55, 70 y 80 minutos. Sin embargo en comparacién con la tensién arterial

diastélica basal no hay cambios estadisticamente significativos. Grafica 6y 7.
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Grafica 6. Comparacion de TA Diastolica sin Fentanil y TA
Diastélica Fentanil “minuto cero vs minuto 5 al 80”
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Gréfica 7. Comparacion del grupo TA Diastoélica sin Fentanil y TA
Diastolica Fentanil
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En las gréfica 8 y 9 encontramos la diferencia de la tension arterial media con el
uso de ropivacaina con fentanil y ropivacaina in fentanil, observando que la
tension arterial media posterior a administracion de medicamento varia de forma
importante con respecto a las tendencias posteriores a la administracion de
medicamento siendo estadisticamente significativo; sin embargo, este cambio es
igual en ambo grupos sin representar diferencia estadisticamente significativa

entre ambos grupos, siendo siempre la tensién arterial media mayor a 60 mmHg

Grafica 8. Comparacion de TAM sin Fentanil y TAM Fentanil
“minuto cero vs minuto 5 al 80”
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Gréafica 9. Comparaciéon del grupo TAM sin Fentanil y TAM
Fentanil
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La grafica 10 muetra que la diferencia en la frecuencia cardiaca es
estadisticamente significativa siendo menor posterior a la adinistracion de la
ropivacaina sin fentanil, a diferencia del grupo de ropivacaina con fentanil donde la
variacion en la frecuencia cardiaca fue menor no representando una diferencia
estadisticamente significativa, concluyendo que el uso de fentanil con el

anestésico local no da cambios hemodinamicos importantes.
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Grafica 10 Comparacion de FC sin Fentanil y FC Fentanil
“minuto cero vs minuto 5 al 80”
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En la siguiente gréafica se valora la variacion de frecuencia cardiaca entre el grupo
de ropivacaina con fentanil y ropivacaina sin fentanil encontrando que la
frecuencia en ambos grupos disminuye sin ser estadisticamente significativa en
comparacion de la basal al resto del periodo transanestésico. Comparando ambos
grupos en el grupo con fentanil la frecuencia fue menor pero desde la frecuencia
basal por lo que no se puede concluir que el uso de fentanil disminuya la

frecuencia cardiaca con respecto al uso de ropivacaina sola. Gréfica 11.
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Gréfica 11. Comparacion del grupo FC sin Fentanil y FC Fentanil
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La gréfica 12 muestran que no existe diferencia estadisticamente significativa
entre el grupo de ropivacaina sin fentanil y ropivacaina con fentanil, por lo que se
puede decir que el uso de fentanil aunado al anestésico local no causa variaciones

en la saturacién y mucho menos depresion respiratoria.
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Gréafica 12. Comparacion del grupo SPO2 sin Fentanil y SPO2
Fentanil
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El Bromage se compar6 en ambos grupos no encontrandose diferencias

estadisticamente significativas. Gréfica 13.

Gréfica 13. Comparacion del grupo Bromage sin Fentanil y
Bromage Fentanil
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DISCUSION

En nuestro estudio ambos grupos fueron semejantes en cuanto a edad y peso de
las pacientes, asi como a edad gestacional lo cual representa una adecuada
muestra ya que al ser homogénea la poblacion la posibilidad de variabilidad en

resultados es menor.

La anestesia subaracnoidea se realizg satisfactoriamente en todas las pacientes.
La calidad anestésica fue valorada por las pacientes como buena en ambos

grupos de tratamiento (Tabla 4).

De forma general se constatd una baja incidencia de complicaciones
intraoperatorias, destacandose la hipotension arterial como la mas frecuente
(Gréfica 4-9). Esto concuerda con lo reflejado en la literatura a favor de que es
precisamente, la hipotension, la complicacion mas frecuente de la anestesia
subaracnoidea, la cual es mucho mas severa y ocurre mas rapidamente en las
pacientes gestantes; Sin embargo esta hipotension no repercute
hemodinamicamente en las pacientes o en los neonatos, siendo un procedimiento
seguro y efectivo tanto en dosis de ropivacaina sin fentanil como con fentanil, sin

ser el fentanil un factor para causar variaciones en la tension arterial.

En el estudio no se presentd cefalea, prurito o vémito secundario a punciéon o uso
de fentanil, concluyendo que el uso de este ultimo no causa efectos adversos que

nos modifiquen su uso.
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No se observo repercusion neonatal en ningun recién nacido. Las puntuaciones de
Apgar estuvieron por encima de 8 al minuto y a los 5 minutos. Esto refleja que los
medicamentos y las técnicas empleadas no repercuten de forma negativa en los

neonatos” %°

La administracion de opioides intratecales no esta exenta de efectos secundarios:
prurito, vémitos y depresion respiratoria, que son todos, efectos dependientes de
dosis. En el presente estudio Unicamente se presentd nausea como efecto
adverso; sin embargo la diferencia entre el grupo con fentanil y sin fentanil no
fueron estadisticamente significativas, y en ambos casos estuvo relacionado en la
mayoria de los casos con la presencia de hipotension. Hay varios estudios que
sefialan la presencia de prurito como un efecto adverso comun, sin embargo en

este estudio la presencia del mismo fue de 0%.

Evaluar la calidad analgésica fue uno de los objetivos de la investigacion (grafica
3), pudiéndose apreciar que en ambos grupos de tratamiento mas de 90 % de las
pacientes tuvieron buena calidad analgésica, o sea, que el método empleado fue
suficiente para aliviar el dolor en las primeras horas del postoperatorio. Sin
embargo el alivio del dolor fue mejor en el grupo de ropivacaina con fentanil
logrando una diferencia estadisticamente significativa con respecto al grupo de

ropivacaina sin fentanil.

Se concluyé que el uso de ropivacaina por via subaracnoidea para operacion
cesarea es eficaz y segura, asi como la asociacion de bajas dosis de anestésicos

locales con opioides, por via espinal, para operacion cesarea ofrece condiciones
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quirtrgicas excelentes, con mejor confort posoperatorio cuando se utiliza
ropivacaina asociada a fentanyl. La dosis de 25 mcg de fentanil espinal es
suficiente para proveer analgesia efectiva durante las primeras horas del
postoperatorio con un minimo de efectos adversos, sin depresion respiratoria, ni

repercusion neonatal.

Contribucién del proyecto en el avance del conocimiento en su propia

teméaticay en su area del conocimiento

El conocimiento de los anestésicos locales es de gran importancia para nuestra
especialidad, ya que la anestesia regional es una de las técnicas utilizadas y que
brinda seguridad y satisfaccion a los pacientes que seran intervenidos
quirargicamente. Sin embargo existen varios medicamentos que pueden brindar
mayor eficacia dependiendo de la patologia y la idiosincrasia de cada paciente.
Actualmente la ropivacaina es un anestésico ya aprobado para su uso a nivel
mundial pero que se ha estudiado desde hace aproximadamente 10 afios. En
nuestro pais los estudios realizados han sido pocos a pesar de ser un
medicamento de uso frecuente por lo que es importante estudiar y publicar
estudios que nos aporten evidencia estadistica para apoyar su uso clinico. El uso
de opiodes aunado a los anestésicos locales se realiza para mejorar la calidad del
primero pero es importante conocer cual es el beneficio y en que tiempo y cuales

cambios esperamos encontrar con respecto al uso de solo el anestésico local.
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ANEXOS

Escala de Bromage

Tabla |. Bloqueo motor - Escala de Bromage.

0 NO HAY PARALISIS (FLEXION DE RODILLAS Y PIES COMPLETAS)
1 INCAPACIDAD DE ELEVAR EXTENDIDA LA EXTREMIDAD
(SOLO PUEDEN FLEXIONAR LAS RODILLAS)
4 INCAPACIDAD DE FLEXIONAR RODILLAS
(CAPAZ DE MOVER LOS PIES SOLAMENTE)
3 INCAPACIDAD DE FLEXIONAR EL TOBILLO

(INCAPAZ DE MCWER PIES'Y RODILLA)

Miller | W, Frenandez A, Edstrom H H. Subarachnoid Anesthesia with 0.5% bupivacaine.
Lffects of density. Br | Anaesth 19684; 56: 1191-5.

Evaluacion de Dolor (Escala EVA)

d peor dolor pastle
lor myfuate

N Dlor fuerte
dolor medio

dolor leve

dlor meyzlere

dolar @isertz
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Eficacia y seguridad de la anestesia subaracnoidea con ropivacaina mas fentanil vs ropivacaina sin fentanil para cesarea.

Cronograma

2011 2012

— ~ — SN

Actividad

Septiembre Octubre | Noviembre Diciembre Enero | Febrero | Marzo | Abril | Mayo | Junio | Julio

Elaboracién
Protocolo

Presentacion
de Protocolo

Correccion de
protocolo

Recoleccion
de datos

Analisis
estadistico

Elaboracién
Trabajo final
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Paciente No.
Gestacional :

Edad:

Grupo: Ropivacaina con fentanil

Hoja de registro de datos
Peso : Edad

Ropivacaina sin fentanil

T0

T1

T2

T3

T4

T5 T6 T7 T8 T9 T10

T11

T12

T13

T14

T15

TA
sistdlica

TA
Diast6lica

TAM

FC

SPO2

BROMAGE

Nivel de
Bloqueo
sensitivo

TO= Dato obtenido previo a colocar dosis de anestésico a nivel subaracnoideo
T= Datos obtenidos cada 5 minutos a partir de colocacién de anestésico a nivel subaracnoideo.

Tiempo de Latencia:

Tiempo de Quirurgico:
Requiri6 dosis de Rescate:
EVA al término de cirugia:

EVA alas 2 horas de término de cirugia:

Tiempo Anestésico:

En que minuto se administr6 dosis de rescate:

EVA a 1 hora de término de cirugia:

APGAR 0y 5 minutos
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