UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO

HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ
DEPARTAMENTO DE ANESTESIA Y ALGOLOGIA

ROPIVACAINA / FENTANILO VS. ROPIVACAINA / CLONIDINA
EPIDURAL PARA ANALGESIA POSOPERATORIA EN
PACIENTES PEDIATRICOS

TESIS

QUE PARA OBTENER EL TITULO DE ESPECIALISTA EN:
ANESTESIOLOGIA PEDIATRICA

PRESENTA:
DRA. MARLEN GARCIA LOPEZ

ASESORES DE TESIS:
DRA. DIANA MOYAO GARCIA
DR. JUAN CARLOS RAMIREZ MORA

Hospitar, INFANTIL de MEXICO

FEDERICO GOMEZ

MEXICO, D. F. FEBRERO 2011

Instituto Nacional de Salud



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



HOJA DE FIRMAS

DR. JAIME NIETO ZERMENO
DIRECTOR DE ENSENANZA Y DESARROLLO ACADEMICO

HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ

DR. VICTOR E. FUENTES GARCIA
JEFE DE DEPARTAMENTO DE ANESTESIA'Y ALGOLOGIA

HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ

DR. JUAN CARLOS RAMIREZ MORA
MEDICO ADSCRITO DE ANESTESIOLOGIA

HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ

DRA. DIANA MOYAO GARCIA

JEFE DE SERVICIO DE ANESTESIA'Y ALGOLOGIA



HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ

INDICE

ANTECEDENTES....ciiiiii e

JUSTIFICACION . ..ciiiiiiiiiitiiiiiiicic e aanaaees

HIPOTESIS......

OBIJETIVOS.....

MATERIALY METODOS. ...ttt

RESULTADOS. ...ttt aa e e e e e e e

CONCLUSIONES. ..ottt e e e

DISCUSION.....

BIBLIOGRAFIA

11

12

13



ROPIVACAINA / FENTANILO VS. ROPIVACAINA / CLONIDINA
EPIDURAL PARA ANALGESIA POSOPERATORIA EN PACIENTES
PEDIATRICOS



ANTECEDENTES

El dolor en el paciente pediatrico es un tema al que se le ha dado
poca atencidn; los conceptos recientes en analgésicos nuevos y antiguos han
creado estrategias de manejo de dolor seguras y efectivas (1)

Todos los nifios con dolor, agudo o crdnico, requieren analgesia
efectiva y segura. Varias técnicas incluyendo estrategias de comportamiento
deben considerarse para complementar la terapia farmacoldgica, que sigue
siendo la piedra angular de manejo del dolor (2,12)

La anestesia regional es una alternativa atractiva. Al considerar que los
beneficios exceden las limitaciones de cada técnica, muchas instituciones han
adoptado la anestesia regional como el método de eleccion para el manejo
de dolor posoperatorio. (2, 18)

Las infusiones epidurales continuas estan indicadas para manejo de
dolor intra y posoperatorio de procedimientos quirdrgicos de cavidades
corporales mayores o donde se espera un dolor posoperatorio intenso
(procedimientos urolégicos, ortopédicos y plasticos), los procedimientos
debajo del nivel de dermatomo T4 son mas factibles (2, 12, 18)

Estas infusiones no son la panacea. Una reciente auditoria de 1057
pacientes con infusidn de bupivacaina 0.125% y dimorfina, proveen una
adecuada analgesia para la mayoria de los pacientes. En un pequefio
porcentaje de pacientes, requirid dosis extras, en la mayoria de los nifios, en
el dia de la cirugia o en el ler. dia posoperatorio, para alcanzar una adecuada
analgesia. Esto enfatiza la importancia de individualizar el tratamiento vy, la
necesidad de una evaluacién continua. En ninos mayores pueden necesitar,



de bolos extras para que su analgesia epidural sea exitosa, asi los nifios
pueden mantenerse con una infusion continua y tener la capacidad de auto
administrarse las dosis accesorias cuando lo necesitan y cuando la edad sea
adecuada para el automanejo (2, 8)

Beneficio adicional de las infusiones epidurales con anestésicos locales,
es que ademads de actuar sobre los canales de sodio de tejidos excitables,
tambien tienen efecto en otras funciones celulares. Evidencia reciente
sugiere que la infusion epidural continua de anestésicos locales a
concentraciones plasmaticas comunmente alcanzadas (1-5mcmol/L) puede
disminuir la respuesta inflamatoria. De manera similar, la hemostasia
también se ve influenciada. El estado hipercoagulable inducido por la cirugia
esta disminuido sin afectar la hemostasia normal. (4, 5)

Las infusiones epidurales continuas son necesarias para prolongar la
analgesia. Este efecto puede mejorarse con adyuvantes anestésicos como
opiodes, a2 agonistas o ketamina que actuan sinérgicamente. Una mayor
ventaja de la analgesia epidural en nifnos es que puede proveer la analgesia
sin la inestabilidad hemodinamica vista en el adulto. (2, 18)

El objetivo del presente estudio es la comparacion de dos grupos uno
de ropivacaina mas fentanilo, contra ropivacaina mas clonidina para el
manejo del dolor postquirurgico en el paciente pediatrico.

La ropivacaina es un anestésico local amida de larga duracién
desarrollado para ser una alternativa mas segura y con mayor selectividad
sensorial que la bupivacaina. La ropivacaina exhibe menor toxicidad en
sistema nervioso central y cardiaca que la bupivacaina (3,9,16,19)
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La Ropivacaina tiene también la ventaja de causar bloqueo motor
menos extenso y de menor duraciéon mientras induce un bloqueo sensorial
de igual calidad que la bupivacaina cuando es administrado en bloqueo
caudal a infantes. Estas particularidades sugieren que puede ser muy
apropiado para usarse en analgesia epidural en nifos. (3,9,13,15)

La clonidina es una imidazolina y un agonista parcial con una radio de
selectividad de 39 a-2: a-1. En el sistema nervioso central la clonidina tiene
propiedades sedativas y ansioliticas. De acuerdo a la literatura, los nifios que
han recibido clonidina via caudal no presentan depresién respiratoria. (1, 6,
14)

Los Q-2 agonistas confieren analgesia, y al haberse sugerido a la
médula espinal como el 6rgano blanco de la accion analgésica, las rutas
intratecales y epidurales son las de eleccién para su uso. Desde los primeros
reportes de uso de clonidina epidural en 1984, los estudios han demostrado
la eficacia y seguridad de su uso en adultos y nifios en el manejo de dolor
posoperatorio. (4, 5, 6, 7)

En nifos la calidad y duracién de la analgesia posoperatoria
combinando bupivacaina y clonidina epidural es significativamente mayor
gue en el uso de bupivacaina sola o con adrenalina (19). No hay diferencia en
los efectos secundarios. Asimismo, disminuye los requerimientos de
analgésicos posoperatorios. (6, 14)

El fentanilo es un opioide sintético derivado de las fenilpiperidinas el
cual es 100 veces mas potente que la morfina. Su uso intratecal y epidural en
nifos esta bien establecido en la practica de la anestesia pediatrica. (10, 12)
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JUSTIFICACION

El interés de realizar el presente trabajo es el de proveer alternativas
analgésicas que tengan alta efectividad y seguridad para los pacientes.

La combinaciéon de anestésicos locales con farmacos opioides o agonistas
a, incrementa su efectividad y disminuye sus efectos adversos.(18, 17)

Comprobar la efectividad de la infusion peridural de ropivacaina al 0.2%
combinado con clonidina al 0.08mcg/kg/hr o fentanilo a 0.02mcg/kg/hr. Se
han realizado estudios sobre la eficacia de estas infusiones en la poblacion
pedidtrica (19) pero la comparacién de eficacia entre estos 2 aditivos solo se
ha realizado en estudios con poblacion adulta (4,6)

HIPOTESIS

La infusion peridural de ropivacaina 0.2% /clonidina 0.08 mcg/kg/hr y
de ropivacaina 0.2%/ fentanilo 0.02mcg/kg/hr tienen una eficacia analgésica
similar en el periodo posoperatorio de cirugia de miembros inferiores en
pacientes pediatricos.

OBIJETIVOS

Comparar la analgesia posoperatoria de la infusién peridural
ropivacaina 0.2% /clonidina 0.08 mcg/kg/hr vs ropivacaina 0.2%/ fentanilo
0.02mcg/kg/hr en pacientes pediatricos de 3 a 17 afos de edad, sometidos a
procedimientos quirdrgicos de miembros inferiores.

Objetivos especificos:
Evaluar la eficacia analgésica.

Evaluar efectos secundarios
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MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio:

Ensayo clinico controlado, aleatorizado, doble ciego.

Criterios de inclusion

1. Pacientes pediatricos de 3 a 17 afios

2. ASA I-1lI

3. Cirugia de miembros inferiores electiva
1. Con manipulacién 6sea

4. Con firma de consentimiento informado de los tutores

Criterios de exclusion

1. Pacientes con contraindicaciones para colocacion de catéter peridural,
2. Administracion de opioides por mas de una semana,

3. Antecedentes de alergia a alguno de los farmacos utilizados y falta de
autorizacion del tutor legal del menor.

Criterios de eliminacion:

Bloqueo regional insuficiente

Bloqueo masivo



Criterios de falla:

Efectos secundarios de los farmacos que obliguen a suspender la infusion

Analgesia ineficaz a pesar de las dosis preestablecidas adyuvadas con dosis
de rescate de diclofenaco 1mg/kg, entendiendo como ineficaz que presenten
a pesar de esto un EVA mayor de 4.

Variables dependientes:

Eficacia. En nuestro estudio manejamos eficacia a mantener un EVA menor a
4,

Seguridad. Manejamos seguridad en nuestro estudio el que el paciente
mantenga parametros hemodindamicos de acuerdo a la edad.

Variables independientes:
Infusidn de ropivacaina 0.2% / fentanilo 0.02mcg/kg/hr a 0.1ml/kg/hr

Infusidn de ropivacaina 0.2% / clonidina 0.08mcg/kg/hr a 0.1ml/kg/hr

Tamano de la muestra:

Se incluyeron a 12 pacientes, a los cuales se les realizo cirugia electiva
con manipulacién 6sea de miembros pélvicos. Se dividieron en 2 grupos de
estudio de 6 pacientes cada uno, de manera aleatoria. El grupo A recibio
analgesia posoperatoria con infusion de ropivacaina al 0.2% / fentanilo
0.02mcg/kg/hr a 0.1ml/kg/hr, el grupo B recibié analgesia posoperatoria con
ropivacaina al 0.2% / clonidina 0.08mcg/kg/hr a 0.1ml/kg/hr.



Descripcion de procedimiento:
Revisar programacion de cirugia del dia previo.
Autorizacién del tutor legal consentimiento informado.
Asignacion al grupo (aleatorizacion).
Medicacidn pre anestésica: midazolam 0.5 mg/kg VO
Induccidn: propofol 3 mg/kg + fentanilo 3 mcg/kg
Manejo de via aérea: mascarilla laringea
Mantenimiento: Sevofluorano < a 1 CAM
Colocacion de Bloqueo peridural en espacio L4-5
Administracion de dosis de inicio
Grupo A: ropivacaina 0.5% (0.3ml/kg) / fentanilo 1mcg/kg
Grupo B: ropivacaina 0.5% (0.3ml/kg) / clonidina 2mcg/kg

Dosis subsecuentes de ropivacaina 0.5% 0.3ml/kg al requerirlo cuando
la duracién del procedimiento quirurgico sea mayor a 3 horas

Al término de la cirugia se inicia infusion peridural a 0.1ml/hr; la
infusidn peridural se elije segun al grupo al que se haya incluido el
paciente: al grupo A con ropivacaina al 0.2% / fentanilo 0.02mcg/kg/hr,
al grupo B con ropivacaina al 0.2% / clonidina 0.08mcg/kg/hr, en
ambos grupos, la infusion sera manejada por 48hrs posoperatorias.
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Nombre:
Edad:
Diagnostico:
Operacion:

Tiempos
Pre induccion

Recuperacion
12 hr PO
22 hr PO
32 hr PO
42 hr PO
82 hr PO
162 hr PO
242 hr PO
322 hr PO
402 hr PO

482 hr PO

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Peso:

Signos Vitales

FC
TA
FC
TA
FC
TA
FC
TA
FC
TA
FC
TA
FC
TA
FC
TA
FC
TA
FC
TA
FC
TA
FC
TA

x" FR

x" FR

x" FR

x" FR

x" FR

x" FR

x" FR

x" FR

x" FR

x" FR

x" FR

x" FR

N

Registro:

Efectos adversos

Xl



RESULTADOS

Se dividieron a un total de 12 pacientes: 6 pacientes en el Grupo A:
pacientes manejados con infusién peridural de ropivacaina al 0.2% / fentanilo
0.02mcg/kg/hr a 0.1ml/hr, 6 pacientes en el Grupo B: pacientes manejados
con infusion peridural de ropivacaina al 0.2% / clonidina 0.08mcg/kg/hr a
0.1ml/kg/hr.

La seguridad del paciente, medida por cuantificaciones
hemodinamicas, no evidenciaron alteracién en ninguno de los dos grupos,
manteniendo sus parametros dentro de los aceptados para la edad.

En el cuadro 1. Se reporta la distribucidon de género por grupo en un total de
12 pacientes

Femenino (n %) Masculino (n %)
Grupo A 2 (33%) 4 (66%)
Grupo B 3 (50%) 3 (50%)

En el cuadro 2. Reporte de la distribucion de edades por grupo.

Edad promedio por afos (desviacion
estandar)

Grupo A 10 afios (3.4 DE)

Grupo B 15 afios (3.4 DE)
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En el cuadro 3. Reporte de la distribucion de peso por grupo.

Peso (Kg y desviacién estandar)

Grupo A.

37.12 (11.6 DE)

Grupo B.

37.16 (13.52 DE)

En el cuadro 4. Reporte de numero de pacientes por grupo que requirieron 1

dosis de rescate de diclofenaco.

Dosis de rescate de Diclofenaco
(ndim. %)

Grupo A

1(16%)

Grupo B

1(16%)

En ambos grupos hay un pico de dolor a las 8hrs, el cual disminuye pasadas

las 24hrs.
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CONCLUSIONES

En el presente estudio, concluimos que la clonidina administrada
en infusidén peridural para dolor posoperatorio moderado a severo es un
aditivo tan eficaz como el fentanilo en pacientes pediatricos, este ultimo se
ha usado con mayor frecuencia en la poblacion pediatrica. Este estudio
presentd resultados muy similares a los antes realizados en poblacién adulta
al comparar estos 2 aditivos, por lo tanto podemos hacer uso de la clonidina
como una alternativa para el manejo de dolor en nuestro hospital en
particular en donde tenemos acceso a este farmaco y la poblacion de
pacientes que presentan dolor posoperatorio de moderado a severo es muy
frecuente.

Otro hallazgo importante en nuestro estudio es que la seguridad de
estas dos infusiones peridurales en la poblacion pediatrica es muy amplia, ya
gue ninguno de nuestros pacientes presento un efecto adverso o reaccion
alérgica.

DISCUSION

En nuestra institucion la vigilancia de los pacientes con dolor
posoperatorio de moderado a severo es estricta, aunado a que tenemos
acceso en el servicio de anestesia y algologia a estos farmacos y amplia
experiencia para realizar el procedimiento de colocaciéon de catéter peridural
por parte de los anestesidlogos, lo cual nos permite implementar en mayor
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numero las infusiones peridurales como las que presentamos, ofreciendo a
nuestros pacientes las ventajas de estas infusiones.

Estas alternativas ofrecen buena calidad analgésica, alta seguridad
para el paciente, movilidad temprana en el posoperatorio y evita la
necesidad del uso de opioides u otros analgésicos intravenosos con los
efectos adversos que estos presentan.
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