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RESUMEN

INTRODUCCION: Para la realizacién de la cirugia cesarea es necesario que el
manejo anestésico garantice el bienestar del binomio madre- feto y genere las
condiciones intra y postoperatorias optimas, y la anestesia espinal a menudo es la
técnica de eleccién cumpliendo con este cometido. ¢, Cual es la dosis mas eficaz de
sufentanil de 2.5mcg o la de 5mcg que confiere mayor estabilidad hemodinamica,
asi como menores efectos secundarios en cirugia cesarea en el Hospital "Dr.
Miguel Silva . OBJETIVO: Comparar la eficacia de 2 dosis de sufentanil (2.5y 5
mcg) adicionado a 6mg de bupivacaina pesada al 0.5% dolor transoperatorio y
postoperatorio inmediato en anestesia espinal para cesarea. MATERIAL Y
METODOS: Estudio clinico, prospectivo, aleatorizado, doble ciego, longitudinal y
comparativo. Fueron seleccionadas 60 embarazadas a término para cesarea
electiva, ASA | y Il, entre 18 y 35 afios de edad, sin analgesia en curso. Fueron
distribuidas en 2 grupos. El grupo 1 recibieron 6 mg de bupivacaina hiperbarica mas
2.5 mcg de sufentanil. Las integrantes del grupo 2 fueron manejadas con 6 mg de
bupivacaina hiperbarica mas 5 mcg de sufentanil. Fueron evaluados:
comportamiento hemodinamico, bloqueo sensitivo, motor, efectos adversos
maternos. Para la comparacion entre dosis o entre grupos, se realizo la prueba T
de Student para variables cuantitativas y U de Mann — Whitney para variables
cualitativas, considerando como significativo el valor de p < 0,05. Fue llevado a
cabo mediante el uso del paquete estadistico SPSS version 22. RESULTADOS:
Los datos demograficos no demostraron diferencia estadisticamente significativa,
en ambos grupos la calidad de la analgesia intraoperatoria fue documentada. En el
transcurso del tiempo, los promedios de la FC mostraron la misma variacion entre
ambos grupos a excepcion del minuto 30 un valor de p < de 0.05. en el
comportamiento hemodinamico PAM si se observan cambios significativos entre
ambos grupos, a los 5, 10, 15, 20, 25, 50, 55 y 60, cifras de PAM menores en el
grupo que recibido 5 mcg de sufentanil. El registro de bloqueo motor en los dos
grupos mostro tendencias igual el tiempo, aunque el grupo 1 presento menor
bloqueo motor. CONCLUSIONES: La aplicacion de bupivacaina pesada en dosis
de 6mg con sufentanil 2.5 mcg fue efectiva para operacion cesarea, con control del
dolor intraoperatorio y menores cambios hemodinamicos. A dosis mayores de
sufentanil 5 mcg, se prolonga el bloqueo motor, se induce mayor hipotension
materna siendo necesaria la utilizacion de efedrina dosis respuesta.
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INTRODUCCION

La historia de la operacion cesarea ya se vislumbra desde textos legales
ancestrales: una tabla cuneiforme acerca de la adopcién de un pequeiio nifio por el
rey Hammurabi de Babilonia (1795-1750 a.C.), la Ley Regia , proclamada pos Numa
Pompilius (716-673 a.C.)." Las estimaciones globales indican una tasa de cesarea
a nivel mundial de 15%, con una variacion de 3.5% en Africa a un 29.2% en
Latinoamérica y el Caribe (Betran 2007). Los estudios de Estados Unidos (Menacker
2001), el Reino Unido (Thomas 2001) y China (Cai 1998) reportan tasas entre una
20y 25%.

Comprender la complejidad de la farmacologia de los péptidos opioides enddgenos

y los opiaceos permite entender la modulaciéon enddgena de estos sistemas y desde
el punto de vista clinico ayuda a disefar estrategias de tratamiento para el dolor
mas eficaces y seguras. * El opiaceo se refiere a los productos de los opioides
(morfina, codeina,tebaina, papaverina ) Los opioides actuar a nivel de receptores
que se han clonado, que ha servido para determinar que pertenecen a la familia de
receptores que se acoplan a proteinas G, especificamente a la familia cuyos
miembros son internalizados después de ser fosforilados por proteinas cinasa.*

La administracion epidural e intratecal de opioides de ha convertido en una practica
habitual en nuestros dias y en parte se ha asumido que cualquier opioide localizado
en el espacio epidural o intradural, producird una analgesia selectiva espinal
superior a la conseguida por cualquier otra via de administracion.’ Se han sugerido
tres mecanismos para explicar la difusién de opioides entre el espacio epidural y la
médula espinal: la difusién 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 difusién a través de
las meninges. (El Unico que ha podido ser comprobado experimentalmente). 4 1314

Los opioides lipofilicos mas usados en el espacio Intratecal son el fentanilo y
sufentanilo. Son de gran utilidad en analgesia obstétrica y en cirugia ambulatoria
por generar un rapido inicio de accién y una mejor calidad del bloqueo anestésico
(usados en conjunto con los anestésicos locales). Ademas producen una
recuperacion motora mas rapida con menor estancia hospitalaria.® 1. 15
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MARCO TEORICO

CESAREA: La historia de la operacién cesarea ya vislumbra desde textos legales
ancestrales: una tabla cuneiforme acerca de la adopcién de un pequeio nifio por el
rey Hammurabi de Babilonia (1795-1750 a.C.), la Lex Regia o ley de los reyes,
proclamada pos Numa Pompilius (716-673 a.C.) y el Mishna, la coleccion de las
antiguas leyes judias (Il a.C. al VI d.C). ! De todas maneras ninguno de estos
documentos explica en detalle la técnica quirurgica aplicada. En la mitologia griega,
varios semidioses, por diferentes razones, nacieron de “extracciones abdominales”
con madres vivas 0 muertas (Asclepio/Esculapio; Dionisio/Baco). Algunos textos
sugieren que la denominacion proviene de Julio César, aunque el término deriva del
latin y significa “para cortar”. En el siglo XIX Pasteur y Lister, pretendieron mejorar
la técnica quirurgica, suturando el utero. 25

En el ano de 1882, Max Sanger, publica una monografia describiendo la técnica
perfeccionada, determinando como esencial la sutura del utero con hilos de plata
de escasa reacciéon. La mortalidad materna disminuye hasta el 2% en funcion de
esto. >

En el afio de 1906, Frank, describe la técnica extraperitoneal (union de ambos
bordes del peritoneo parietal y visceral cortados antes de la incision uterina).
Posteriormente Kroenig, tuvo la idea de hacer la incisidon corporal longitudinal en la
parte inferior del cuerpo del Utero, prolongandola por el segmento inferior. -2 3

En 1926, Monro Kerr sugirié la incision transversal a nivel del segmento uterino,
conocida y utilizada actualmente como “Incision segmentaria arciforme a lo Monro

Kerr”. Las nuevas técnicas descritas son el método “Misgav Ladach” y “Laniado”. *
3,4,8.

DEFINICION: procedimiento quirirgico mediante el que se extrae el feto por una
incision efectuada en el utero. La practica ha aumentado ultimamente hasta
alcanzar, segun el centro hospitalario, entre un 25% a un 30% (de un 5% previo).
Las complicaciones sin especialmente para la madre, la mortalidad materna se
multiplica por 4 en las cesareas electivas y por 10 en las de urgencia, cuando se
compara con el parto vaginal. Los partos vaginales post cesareas se dan en un 50-
70%, siendo el indice de roturas de 1%. Puede definirse como: > 4:5)

Segmentaria inferior arciforme: en el segmento (Monro Kerr).
Clasica: incision en el cuerpo uterino.

Extraperitoneal: Se ingresa al utero sin incidir peritoneo.
Cesarea histerectomia.

N =
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Electiva.
Transversal.
Vertical.

8. De Urgencia* 8.

No o

INDICACIONES MATERNAS:

Absolutas: Incluyen las obstrucciones mecanicas de la vagina ocasionadas por
condilomas vulvovaginales grandes, tumor avanzado del TGl, cerclaje cervical
permanente, dos 0 mas cesareas previas, cirugia previa sobre el cuerpo uterino,
persistencia dela causa de la cesarea previa (desproporcion pélvica o deformidad
pélvica), cardiopatia descompensada o fistulas urinarias o intestinales operadas,
desprendimiento prematuro de placenta normoinserta, placenta previa oclusiva
total, herpes genital activo. 4 %8

Relativas: Se incluyen placenta previa lateral con sangrado importante, DBT, HTA,
eclampsia convulsiva o comatosa, fallo de induccion, sospecha de rotura uterina,

falla de progresion al trabajo de parto o detencion secundaria del trabajo de parto.*
5.

INDICACIONES FETALES:

En las indicaciones encontramos las que tienden a minimizar la morbilidad neonatal
y las posibles consecuencias a largo plazo de: una acidosis profunda intraparto,
traumatismos relacionados con el parto y la transmisién de una infeccién. 4 5

Absolutas: SFA, procidencia de cordon umbilical irreductible, presentaciones
distocicas (podalicas, deflexionadas de cara), malformacion fetal que afecte el canal
del parto, situacion transversa, peso estimado fetal menor de 1500gr, o mayor de
4000gr.

Relativas: encontramos las infecciones que puedan transmitirse por el canal
vaginal (HIV, Herpes, Condilomatosis vaginal extensa), sospecha de SFA no
recuperado, presentacién de frente, situacion transversa u oblicua, situacion
transversa de 2° gemelar. 4 58

ESTADISTICA: La cesarea es una de las principales operaciones abdominales
realizadas con mayor frecuencia en mujeres tanto de los paises préosperos como de
bajos recursos. Las tasas varian considerablemente entre los paises y los servicios
de salud (Dumont 2001; Murray 1997; Pai 1999). 358

Las estimaciones globales indican una tasa de cesarea a nivel mundial de 15% con
una variacién del 3.5% en Africa a un 29,2% en Latinoamérica y el Caribe (Betran
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2007). Los estudios de Estados Unidos (Menacker 2001), el Reino Unido (Thomas
2001) y China (Cai 1998) reportan tasas entre un 20% y un 25%.%

Un estudio en Latinoamérica descubrié una variacion del 1,6% en un hospital
Haitiano al 40% en Chile, y por encima del 50% en la mayoria de los hospitales
privados (Belizan 1999). Las tasas de los paises africanos del oeste y el este
variaron entre un 0,3% en Niger y un 10,5% en Kenia (Beukens 2001). Antes de
1970, las tasas de cesarea en la mayoria de los paises con recursos medios y altos
variaban entre un 3% y un 5%. %8

MEXICO: Aunque la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomienda que el
porcentaje de nacimientos por cesarea sea de entre 10 y 15 por ciento, en México
hasta 2008, era de 40 por ciento, pero en las instituciones privadas la cifra llega a
68 puntos porcentuales, indica el Observatorio de Politica Social y Derechos
Humanos.?

El observatorio detallé que durante la década de los noventa crecié la proporcion de
nacimientos por cesarea, si bien en 1991 de cada 100 nacimientos alrededor de 20
eran por cesarea, para 2008 llego a 40 por ciento, aunque por institucion los
porcentajes alcanzan el 50,7 en el IMSS, 30 en los hospitales de la Secretaria de
Salud y 68 en el sector privado.®

Detalla que el umbral recomendado por la OMS se sustenta en estudios clinico
epidemioldgicos, y es una aproximacion al porcentaje de cesareas necesarias. > &

Recordando que la norma oficial mexicana 007-SSA2-1993 establece en la
introduccidn que las cesareas, entre otros métodos implican riesgos adicionales y
su uso debe efectuarse en casos cuidadosamente seleccionados. En particular, en
México, el parto por cesarea es mas costoso que el natural, ya que en el sector
privado la diferencia es de entre 4 y 6 mil pesos. Resalta, entonces que las razones
no son exclusivamente médicas, sino econémicas y de falta de informacién.?
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RECUERDO HISTORICO OPIOIDES

La historia de la anestesia intratecal y epidural ha discurrido en paralelo a la de la
anestesia general. Asi como se considerd el éter como la primera anestesia
moderna al ser usado por Morton en 1846. Bier hizo historia utilizando cocaina
intratecal en 1898. 4

La primera resefa publicada de uso de opioides en una anestesia raquidea se debe
a un cirujano rumano, Racoviceanu- Pitesti que presento su experiencia en Paris en
1901. Bechar y cols. Publicaron el primer articulo de uso de morfina epidural para
tratamiento del dolor en “The Lancet” en 1979. 4%

Ha pasado casi un siglo hasta conseguir la utilizacion rutinaria de opioides via
espinal como tratamiento analgésico intra y posoperatorio, del trabajo de parto y del
dolor cronico. *

Inicialmente se descubrieron tres tipos basicos para opioides: activado por morfina
y que ocasiona la analgesia supraespinal, depresion respiratoria, bradicardia,
miosis, dependencia fisica, disminucién de la motilidad intestinal, euforia, sedacion
e hipotermia (efectos agonistas tipicos); el receptor activado por la ketaciclazocina
y que media la analgesia espinal, sedacion, miosis y depresion de reflejos flexores;
y el receptor activado por SKF 10047 o N-alilnormetazocina y que media la disforia,
alucinaciones, miosis, taquicardia y la activacion respiratoria. % 10

La identificacion en 1975, por Hughes y colaboradores de los dos primeros ligandos
enddgenos conocidos también como péptidos opioides enddgenos, la metionina,
encefalina (met-encefalina) y la leucina- encefalina (leu-encefalina), capaces de
interactuar especificamente con el receptor para opioide, sirvié en primer lugar para
corroborar la identidad de esta clase de receptor y demostrar que alcaloides como
la morfina producen analgesia mediante su accion en regiones del encéfalo que
contienen estos péptidos y, en segundo lugar, para develar la existencia de un
cuarto receptor; el receptor el cual hace que estos péptidos muestren mayor afinidad
que la morfina, posteriormente se identificaron otros péptidos, como la endorfina,
con afinidad para el receptor y la dinorfina-A, con mayor afinidad para el receptor.
Los ultimos péptidos descubiertos han sido los tetrapéptidos endorfina 1 y endorfina
2, con gran selectividad sobre el receptor. Cada tipo basico de receptor tiene
subtipos propuestos para los receptores. % 1011

Acciones de los opioides a nivel celular: hasta hoy todos los receptores se han
clonado, lo cual ha servido para determinar, que pertenecen a la familia de
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receptores que se acoplan a proteina G, especificamente a la familia cuyos
miembros internalizados después de ser fosforilados por proteinas cinasa GPCR.

La localizacion de los receptores es transmembranal, se acoplan a proteinas G,
fundamentalmente Gi/Go segun la ubicacion neutral del receptor, sensibles todas
ellas a la toxina pertussis; esto provoca inhibicion de la actividad de la enzima
adenilato ciclasa (AC), con reduccion por consiguiente, del adenosil monofosfato
ciclico (AMPc). Como resultado surgen dos acciones directas bien establecidas en
las neuronas: 1) cierre de un canal de Ca2 + dependiente de voltaje (se cree que se
trata del canal tipo N) en las terminales presinapticas de neuronas primarias que
conducen sefales nociceptivas y por consecuencia se reduce la liberacion de
neurotransmisores y activacion de receptores que no son sino canales de potasio
en la neurona posisinaptica de vias de conduccién del dolor, lo que ocasiona
hiperpolarizacion.

Estudios con receptores clonados han demostrado que los receptores para opioides
activan vias de sefalizacibnque involucran activacion de cinasas MAP
(proteincinasas activadas por mitdégenos) y fosfolipasa C, asi como produccién de
los segundos mensajeros, fosfatos de inositol (IP3) y diacilglicerol (DAG). - 12. 13-

Figura 1

Receptor transmembrana de opioide .
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Figura n.2 Receptor transmenbrana de opioide.
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Clases de agonistas opioides

Los farmacos agonistas son aquellos que tienen capacidad para unirse a sus
receptores, propiedad conocida como afinidad. Una vez unidos, desencadenan una
serie de reacciones que llevan a la produccion de un efecto (afinidad intrinseca).
Los farmacos agonistas soélo presentan afinidad, es decir, capacidad de unirse al
receptor, pero carecen de actividad intrinseca; en funcién de estas posibilidades,
los opiaceos se dividen en: 1. 12.13.

A) Agonistas puros: Son los opiaceos que se comportan como agonistas muy
preferentes y, en ocasiones, selectivos sobre los receptores. 1 12 13-

B) Agonistas- antagonistas mixtos: Son los opioides capaces de actuar sobre
mas de un tipo de receptor opioide p o hacen como agonistas parciales o
incluso como antagonistas. '1- 1213
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C) Agonistas parciales: son opiaceos que actuan sobre receptores alfa con
actividad intrinseca inferior a la de los agonistas puros. '!- 1213, 14.

D) Antagonistas puros: Son opiaceos que muestran afinidad por los receptores
opioides pero carecen de actividad intrinseca. 1. 12,13, 14.

Tabla n.1

[Cuadrol.  |Subtipo |de receptores | |
FARMACO pmy Ak

Péptidos opioides
Met-encefalina ++ +++
Leu-endorfina ++ +++
B- endorﬁna +++ +++ +++
Dinorfina A L Eaat
Dinorfina B + + it
A neoendorfina +
Agonistas
Etorfina
Fentanil
Levorfanol
Morfina
Butorfanol
Sufentanil
Bremazocine
Metadona
Agonistas- antagonistas
— Buprenorfina P --
— Nalbufina -- ++
— Pentazocina
Antagonistas
— Naloxona
— Naltrexona
— Diprenorfina
— Naloxonazine

U-50, 488
U-69, 593
DAMGO
Dezocina
Sufentanilo
DPDPE

++

+, ++, +++ potencia agonista; -, --, --- potencia antagonista; P agonista.

10
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La administracion epidural e intratecal de opioides se ha convertido en una practica
habitual en nuestros dias y en parte se ha asumido que cualquier opioide localizado
en el espacio epidural o intradural, producira una analgesia selectiva espinal
superior a la conseguida por cualquier otra via de administracion.’

Desafortunadamente esto no es asi, y el uso de algunos agentes via espinal no
supera su efecto via intravenosa (I.V.). Presentaremos los datos clinicos y
cientificos para ayudar a deducir que opioide es adecuado para su uso espinal y
cual no. 3

En la década de los afios 70°s se identificaron los receptores opioides espinales y
se creyo que la analgesia producida no tenia techo, y que estaba ausente de los
efectos secundarios de la via sistémica. Desgraciadamente tras varios
fallecimientos se comprob6 que los opioides pueden alcanzar los centros superiores
cerebrales y causar secundarismos de igual manera, al difundir rostralmente a
través del LCR o mediante su redistribucion via sanguinea. Para utilizarlos dentro
de un margen de seguridad debemos elegir la via espinal adecuada (epidural o
intradural), el opioide adecuado, y la dosis adecuada para cada paciente. 4 13 14

La biodisponibilidad de un opioide tras su administracion perimedular se referira a
la capacidad de distribucion de dicha sustancia desde su lugar de entrada hasta su
punto de accidén o biofase medular. Este ultimo reside en el asta posterior de la
sustancia gris de la médula espinal (lamina Il), que esta rodeado de un manto de
sustancia blanca. Por tanto un farmaco epidural debera atravesar ademas del
contenido del propio espacio epidural, las meninges, el liquido cefalorraquideo y la
sustancia blanca. 4 14

DISTRIBUCION FARMALOLOGICA EN LA MEDULA ESPINAL

Se han sugerido tres mecanismos para explicar la difusién de opioides entre el
espacio epidural y la médula espinal: la difusién a través de las vellosidades
aracnoideas en los manguitos de las raices nerviosas espinales, la captacion por
las arterias radiculares epidurales en su camino de irrigacion medular y la difusion
a través de las meninges (el unico que ha podido ser comprobado
experimentalmente). 4 13, 14

Loa farmacos opioides diluidos en el LCR deben alcanzar el interior de la médula
espinal para actuar sobre sus receptores especificos. De igual manera que sucede
en el espacio epidural, el SNC contiene un grupo de microentoros heterogéneos
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entre los cuales estos farmacos deben difundir para progresar hacia su lugar de
accion. 4 13 14.

Los opioides actuan tanto en el sistema aferente que lleva la informacion
nociceptiva, como en el sistema eferente que lo controlan y reducen su efecto por
estas vias, impidiendo la liberacion de la sustancia P. '°

Los opioides activan las sustancias periacueductales de la sustancia gris, las
neuronas conectan el nucleo de rafe, con las laminas |, I, lll, IV, y V de las astas de
la espina dorsal. 4 1215

La sustancia blanca estda formada principalmente por membranas axonales
plasmaticas ue sucesivamente estan envueltas por multiples capas de células de
Schwann, por lo que esta constituido por lipidos en un 80%, lo que conlleva una
mayor afinidad por los opioides lipofilicos como el fentanilo o sufentanilo. 14 15

Como la sustancia gris carece de mielina, es relativamente hidrofilica, y tiene una
mayor afinidad por los opioides hidrofilicos como la morfina.

Los receptores opioides se localizan en el interior de la sustancia gris de la médula
espinal, que esta rodeada de un manto de sustancia blanca. Los opioides lipofilicos
presentes en el LCR difundiran en la sustancia blanca y desde ahi seran aclarados
al plasma con rapidez, lo que explicaria su alto volumen de distribucion tras su
administracién intratecal. En contraste, los opioides hidrofilicos no penetraran tan
bien pero debido a su mayor tiempo de estancia en el LCR o a su difusion a través
del liquido extracelular de la sustancia blanca alcanzaran los receptores especificos
en la profundidad de la sustancia gris. Consecuentemente, la biodisponibilidad
sobre os receptores opioides medulares de la morfina supera al fentanilo o
sufentanilo. 51315

tabla n.2
PROPIEDADES FISICO-QUIMICAS DE LOS OPIOIDES
MORFINA MEPERIDINA FENTANILO SUFENTANIL ALFENTANIL REMIFE
NTANIL
Pka 8.0 8.5 8.4 8.0 6.5 7.1
% no ionizado 23 <10 13-21 20 90 67
Liposolubilidad 1.4 39 950 1745 145 17.9
% unido a proteinas 20- 40 60 84 93 92 80
Vida % hr. Beta 2-4 3-4 1.5-6 2.5-3 1-2 0.15-0.3
Vol. Dist. Lt/Kg 4.7 3-5 4.4 2.8 0.86 0.2-0.3
Potencia comparativa 0.1 75- 125 500-1000 10- 25 250
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Efecto max. min 20- 30 5-7 3-5 3-5 1.5-2 1.5-2

Duracién (hr) | 3-4 2-3 0.5- 1 0.5- 1 0.2-0.3 0.1-02 |

FARMACOLOGIA DE SUFENTANIL

Sufentanil es un analgésico opioide altamente potente (7-10 veces mas potente que
el fentanil en el hombre), con una alta proporcién de seguridad (DL50/DES50 para el
nivel mas bajo de analgesia) en ratas; a 25,211 esta proporcion es mas alta que
para el fentanil (277) y para la morfina (69.5). 16

Los opioides lipofilicos mas usados en el espacio IT son el fentanilo y el sufentanil;
son de gran utilidad en analgesia obstétrica y en cirugia ambulatoria por generar un
rapido inicio de accién y una mejor calidad del bloqueo anestésico (usados en
conjunto con los AL).

Los opioides lipofilicos generan una banda analgésica mas estrecha, mientras que
los hidrofilicos, una mucho mas amplia. 1% 1115

Producen una recuperacion motora mas rapida con una menor estancia
hospitalaria. Los lipofilicos atraviesan rapidamente la duramadre y son atrapados
en el tejido adiposo para luego pasar a la circulacion sistémica, pero se mueven en
el tallo relativamente rapido asi mismo penetran rapidamente la ME. Esta rapida
transferencia desde el LCR hacia la ME y la grasa epidural explica su rapido inicio
de accion y su corta duracién. Su difusién rostral es minima con la casi carencia de
depresion respiratoria tardia. % 1015

En la anestesia para cesarea se recomienda una dosis espinal de fentanilo de 20 a
30 ugr o sufentanilo de 7 a 7 ugr como suplemento a la bupivacaina, acortando su
latencia, con una analgesia perioperatoria de dos a cinco horas, observandose una

menor incidencia de nausea y vomito perioperatorio (Hamber y Viscomi, 1999).14 15
16, 17.

Los ensayos realizados con histamina no revelaron ninguna liberacion potencial de
histamina en pacientes a los que se les administro sufentanil.’®-

El higado y el intestino delgado son los lugares donde se produce mayor
biotransformacion. Aproximadamente el 80% de la dosis administrada se excreta
dentro de las 24 horas y solo un 2% de la dosis se elimina como droga sin
metabolizar. La union de sufentanil a proteinas plasmaticas es de aproximadamente
92.5%. 16
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El sufentanil se metaboliza principalmente a través de la enzima del citocromo P450
32 4. Sin embargo no se observo inhibicidon in vivo producida por eritromicina
(conocido inhibidor de la enzima citocromo P450 32 4). Si bien no hay informacion
clinica, los datos obtenidos in vitro sugieren que otros potentes inhibidores de la
enzima P450 A34 (por ejemplo: ketoconazol, itraconazol, ritonavir) pueden inhibir el
metabolismo del sufentanil. 16

Tabla 3. Radios de conversidn entre los agonistas opioides mas usados.

Opioide Oral Parenteral | Epidural Intratecal | Hidrofiliidad
Morfina 300 200 10 1 Alta
Hidromorfina | 60 20 2 0.2 Intermedia
Meperidina | 3000 1000 100 10 Baja
Fentanilo NA 1 0.1 0.01 Baja
Sufentanilo | NA 0.1 0.001 0.001 Baja

ANESTESICOS LOCALES

A partir del 11 de diciembre de 1844 el 6xido nitroso fue administrado al Dr. Horace
Wells, dejandolo inconsciente y apto para ser extraido su tercer molar sin dolor
alguno. Los antiguos indios peruanos que masticaban coca con alcalinos, conocian
el adormecimiento en lengua y labios, que en kechua significa “kunka sukunka”
(faringe adormecida). Prueba del conocimiento general del “kunka sukunka”. &

En 1884, mientras estudiaba los efectos psicolégicos de la cocaina, Freud fue
llamado desde Viena por su prometida, quién le solicito que fuera con ella a Paris.
En su ausencia un oftalmélogo austriaco llamado Carl Koller, completo sus estudios
que demostraban el efecto topico de la anestesia de la cocaina en los ojos de los
conejos y los perros. Mientras el Dr. Freud se destacaba en otra area, el Dr. Koller
se hizo conocido como el “padre de la anestesia local”. 19 20

Luego fue aplicada tépicamente a las membranas mucosas hasta que William
Halsted, un cirujano americano de la Universidad de John Hopkins, en Baltimore,
uso la cocaina para administrar el primer bloqueador del nervio (bloqueador del
nervio alveolar inferior). El primer producto de esta investigacion, procaina, fue
introducido en la medicina y en la odontologia en 1904. '°

La anestesia local consiste en la supresion de la sensibilidad dolorosa y también la
tactil, la propioceptiva y térmica en una determinada region del organismo. Esta es
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una accion que obedece al bloqueo de los impulsos aferentes desde la piel mucosa
y musculos desde el sistema nervioso central. Los agentes que bloquean dicha
abolicion de la sensibilidad se llaman anestésicos locales. 19 20

Los anestésicos locales son, como hemos sefialado, compuestos que bloquean de
manera reversible la conduccidn nerviosa, apreciandose la accion anestésica sobre
cualquier membrana excitable pudiendo actuar en un indeterminado punto de la
neurona, o grupo neuronal, incluso en la membrana muscular y en el miocardio.
Actuan deprimiendo la propagacién de los potenciales de accion en las fibras
nerviosas dado que bloquean la entrada de Na* a través de la membrana en
respuesta a la despolarizacion nerviosa bloqueando los canales. Dichos estudios
electrofisicos sobre conduccion nerviosa permiten establecer que la misma se
producira como consecuencia de un aumento en la permeabilidad de la membrana,
quién asi permitira el ingreso del cation Na*, la salida de K*y consiguientemente un
cambio en la polaridad de la misma frente a la presencia de un estimulo.

Los anestésicos locales actuarian bloqueando tanto la generacion como la
conduccion del potencial de accion, interfiriendo el aumento de la permeabilidad del
Na*.

Desde el punto de vista quimico todos los anestésicos presentan una estructura
comun, que incluye:

a) Un anillo aromatico, lipofilico, salvo la carticaina que tiene uno tiofeno.

b) Una cadena hidrocarbonada intermedia cuyo enlace puede ser tipo éster o
amida.

c) Una amina terciaria relativamente hidrofilica.

La existencia de uno u otro enlace condiciona el metabolismo y también influye
sobre la toxicidad especifica de cada farmaco. De acuerdo con el tipo de enlace se
pueden clasificar en esteres, como la procaina y la benzocaina, o amidas como la
lidocaina, prilocaina, mepivacaina, carticaina, bupivacaina y ropivacaina. '°

Los esteres son rapidamente metabolizados por las esterasas plasmaticas. Los
anestésicos con enlace amida se metabolizan en el higado. Cerca del 5% de la
droga es eliminada sin cambios por el rifdn. El clearance hepatico depende del flujo
sanguineo de este 6rgano y de la eficiencia de la extraccion de la droga. 7 1%
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Tabla. n 4 Clasificacion de anestésicos locales

TIPO ESTER TIPO AMIDA

Cocaina — Lidocaina
Benzocaina — Mepivacaina
Procaina — Prilocaina
Tetracaina — Bupivacaina
2- cloroprocaina — Etidocaina

— Ropivacaina

TOXICIDAD DE ANESTESICOS LOCALES

La toxicidad se produce por el bloqueo de los canales de Na* de todo el cuerpo. Es
directamente proporcional a la potencia y se debe a altas concentraciones
plasmaticas de anestésico local, las cuales se pueden producir por inyeccion de
bupivacaina accidental, absorcion sistémica masiva o sobredosificacion.

Toxicidad local: puede producir irritaciéon, edema, inflamacion, abscesos,
gangrena, hematoma, lesion muscular o del tejido nervioso.
Toxicidad cerebral:

Prodromos o sintomas iniciales: son los signos premonitorios de
sobredosificacion; adormecimiento peribucal, sabor metalico, parestesias
de lengua, tinitus y vision borrosa.

Signos de excitacion: nerviosismo, contracturas, convulsiones tonico-
clénicas debidas al bloqueo de las vias inhibitorias.

Depresién del SNC: disminucién del nivel de conciencia y paro respiratorio.
Tratamiento: Midazolam, Tiopental 1-2 mg/kg e hiperventilacion.

Toxicidad cardiovascular: Se produce disminucion del automatismo, de la
duracion del periodo refractario, de la contractilidad y de la velocidad de la
conduccion miocardica.

Inicialmente se produce estimulacion simpatica con taquicardia e HAS.
Posteriormente disminucion del gasto cardiaco, de la tension arterial,
bradicardia con bloqueo auriculo- ventricular moderado y otras
alteraciones de la conduccion.

Finalmente hipotensidén importante por vasodilatacion, trastornos graves
de la conduccién, paro sinusal y shock.

Tratamiento: adrenalina + desfibrilacion. El bretillo esta indicado en las
arritmias ventriculares.

16



“DOSIS OPTIMA DE SUFENTANIL ASOCIADO A
BUPIVACAINA HIPERBARICA PARA CIRUGIA CESAREA”

e Toxicidad respiratoria: disminucién del estimulo hipdxico. Apnea por
depresion del centro respiratorio.
o Alergias:

— Grupo de los ésteres: El alérgeno es metabolito PABA. Puede dar
reacciones cruzadas a pacientes con sensibilidad a sulfonamidas,
diuréticos tiacidicos y tintes del pelo.

— Grupo de las amidas: Algunas soluciones contienen metiparaben como
conservante que puede dar reacciones alérgicas.

BUPIVACAINA HIPERBARICA

La bupivacaina se presenta en diferentes concentraciones, disuelta en CINa al 0.9%
0 en solucién glucosada. Ambas formulaciones son utilizadas frecuentemente para
la realizacion de anestesias subaracnoideas. La densidad de cualquier solucion
corresponde al peso de 1 ml de esa solucién a temperatura estandar. Cuando se
comparan las densidades de varias soluciones se emplea el término de baricidad.
Para que un farmaco sea hipobarico o hiperbarico con respecto al LCR debera tener
mayor o menor densidad que este. A la bupivacaina pura disuelta en CINa se le

considera isobarica; y a la bupivacaina con glucosa se la considera hiperbarica. '%
20, 21.

ANATOMIA COLUMNA LUMBAR

El conocimiento de la anatomia de la columna vertebral, del sistema nervioso central
y sus meninges es fundamental para guiar el trayecto de la aguja durante la
realizacion de un bloqueo neuroaxial en forma segura y efectiva. 2>

El cuerpo humano es sustentado por un sistema de huesos superpuestos que
forman la columna vertebral, compuesto por 24 vertebras independientes (7
cervicales, 12 toracicas y 5 lumbares), seguidas de 5 sacras y 5 coccigeas, soldadas
entre si. Vista de frente o por detras, la columna es recta y vertical. Vista de perfil,
muestra una concavidad posterior (lordosis) en la region cervical y lumbar, y una
convexidad posterior (cifosis) en la regién toracica y sacro- coccigea 1, 3-4. Estas
curvaturas tienen una influencia significativa en la distribucién del anestésico local
en el espacio subaracnoideo, asi como en el nivel de bloqueo alcanzado. %

Una serie de ligamentos mantienen a la columna vertebral estable y le proveen
elasticidad. Por fuera, en la cara anterior de cada cuerpo vertebral, la estabilidad
esta dada por el ligamento longitudinal anterior; por dentro del canal medular, por el
ligamento longitudinal posterior; y en la cara posterior del canal medular, el refuerzo
de su unién esta dado por el ligamento amarillo, que une las laminas vertebrales
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adyacentes. Entre las apdfisis espinosas se encuentra el ligamento interespinoso, y
uniendo la punta de las mismas entre si, el ligamento supraespinoso. Ambos son

mas anchos y compactos en la region lumbar, especialmente en pacientes jovenes.
24

La columna vertebral lumbar estd practicamente envuelta por musculos.
Posteriormente, debajo de la piel y del tejido celular subcutaneo, se localizan los
voluminosos musculos sacroespinosos que se insertan en las 19upivaca espinosas
y transversas, desde T12 a L5 se insertan en los musculos psoas mayor y menor,
que cierran las salidas de los espacios intervertebrales. 2% 24

Con la edad disminuye progresivamente su contenido acuoso, y consecuentemente
el espacio intervertebral. 24

La médula espinal y sus raices

La medula espinal se inicia a nivel del foramen magno y al nacer finaliza en L3,
elevandose en el adulto al nivel L1. Alli finaliza en forma de cono y termina en un
filamento atrofico sin funcion nerviosa (filum terminale) que se extiende hasta el
fondo del saco dural y se inserta en el coccix. 24

Figura n.3
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De los surcos anterolaterales y poterolaterales de la medula espinal van las
radiculas nerviosas que formaran las raices anteriores y posteriores. Las raices
posteriores son sensitivas y centripetas, atraviesan la duramadre y penetran en el
espacio subaracnoideo para, en las proximidades de la medula, dividirse en
radiculas antes de llegar a los funiculos dorsales de la medula. Los cuerpos
neuronales de las raices posteriores se encuentran en el ganglio de la raiz posterior.

Las raices anteriores en cambio, son motoras y centrifugas y tienen sus cuerpos
neuronales en la sustancia gris de los funiculos anteriores de la medula, desde
donde forman radiculas que se juntan y constituyen las fibras motoras. El numero
de radiculas que participa en la formacion de cada raiz varia, aunque el numero de
ellas que forman las raices anteriores (motoras) es menor que el numero de
radiculas que emergen de los surcos posterolaterales para formar las raices
posteriores (sensitivas). Por ello las raices sensitivas son mas gruesas que las
motoras. %+

Las raices nerviosas lumbares, sacras y coccigeas por debajo de L1. A S1, miden
de 0,5 a 2,5 mm, siendo las sensitivas mas gruesas que las motoras. Las raices
nerviosas lumbares y sacras perforan el saco dural, y estando recubiertas por la
duramadre, continuan entre 5y 11 mm por espacio de 20upivacai antes de llegar a
los ganglios de las raices posteriores.

La duramadre ocupa el 85% del espesor del saco dural y estd constituida por
aproximadamente 80 laminas concéntricas de fibras colagenas y escasas fibras
elasticas. Es una estructura permeable y fibrosa, por lo que posee resistencia
mecanica. 2% 24

La aracnoides es una estructura celular con mayor resistencia mecanica que el
espacio subdural. Sus células estan firmemente unidas por uniones especiales de
membrana. Forman una barrera semipermeable que regula el pasaje de sustancias
a través del espesor del saco dural. 24

La piamadre es una fina membrana formada por células piales, ricamente
vascularizada, adherida a la medula espinal. El espacio entre la piamadre y la
aracnoides, denominado espacio subaracnoideo, es atravesado por una red de
trabéculas en forma de telarafia que unen ambas membranas, y contiene los nervios
espinales, bafiados en liquido cefalorraquideo (LCR) y vasos sanguineos que
irrigan la medula. 24
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Liquido Cefalorraquideo

El LCR es un ultra filtrado plasmatico producido en los plexos coroideos en los
ventriculos laterales; circula por el tercero y el cuarto ventriculos y sale al espacio
subaracnoideo a través de las aberturas del cuarto ventriculo, siendo después
filtrado por las vellosidades aracnoideas a la circulacion venosa. Su produccion es
lenta y constante, a razén de 500 ml por dia, y la capacidad total del espacio
subaracnoideo es de 150- 200 ml, por lo que el mismo es renovado cada 10 a 12
horas a razén de 0,35 ml por minuto.*

Todo el sistema de irrigacién longitudinal (el compuesto por las arterias espinales
anteriores y posteriores) es alimentado por diversas arterias. A nivel toracolumbar,
la mas importante es la arteria radicular magna o arteria de Adamkiewicz, que en el
85% de los casos ingresa a través del foramen intervertebral del lado izquierdo,
entre T9y L2, y es la principal proveedora de sangre del engrosamiento lumbary el
cono de la medula. 2> 2+

Figura n.4
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Figura 5. Seccion transversal de la columna fumba
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El espesor del ligamento amarillo a nivel de L2- L3 (entre 3 y 5 mm) es siempre
mayor que el ancho del bisel de la aguja de puncion y varia con la posicién de la
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columna vertebral, disminuyendo con la flexion y aumentando con la extension.
Siendo el ligamento amarillo una membrana elastica, el avance progresivo de una
aguja contra el mismo provoca un abultamiento localizado que va aumentando hasta
su perforacion, retornando rapidamente a su posicion inicial debido a su gran
elasticidad. Una hipoétesis sugiere que este seria el mecanismo responsable de la
presion negativa en el espacio lumbar. 22 2324

Anatomia de superficie

Es de suma importancia para guiar al anestesidlogo en la ubicacion del nivel de
puncion, asi como para la correcta orientacion de la aguja para la busqueda o la
realizacion de un bloqueo subaracnoideo 1, 3-4. Los puntos de referencia mas
importantes son: la ultima vértebra cervical (C7), la mas prominente; la espina de
ambas escapulas. A nivel lumbar la linea que une los puntos mas altos de ambas
crestas iliacas usualmente pasa por la apdfisis transversa de la cuarta vértebra
lumbar, siendo el espacio interespinoso inmediatamente superior el correspondiente

a L3- L4, donde habitualmente se realiza el abordaje del espacio subaracnoideo. 2%
24.

Figura n.5

ARTICULOS SUFENTANIL ASOCIADOS A BUPIVACAINA HIPERBARICA EN
CIRUGIA CESAREA
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Hay dos tipos regionales de anestesia regional para cirugia cesarea y estas técnicas
son la raquidea como la epidural, ambas de esas técnicas se usan comunmente
para reducir las complicaciones asociadas con anestesia general, como la
neumonia posoperatoria, dolor, etc.

La anestesia espinal se ha convertido en la técnica de eleccién, para la cesarea
debido a su ventaja de rapido inicio de accion, la simplicidad y la fiabilidad en la
produccion de bloqueo uniforme sensorial y motor. Una desventaja de la anestesia
espinal utilizando anestésico local solo, es su corta duracion y poca analgesia
posoperatoria, para superar este problema, muchos adyuvantes han sido utilizados
para prolongar la duracion de la analgesia. Estos incluyen opioides los cuales
actuan de forma sinérgica con los anestésicos locales. Sufentanil opioide lipofilico
afiadido a la bupivacaina intratecal para cirugia cesarea ha demostrado que mejora
la analgesia intraoperatoria y posoperatoria sin efectos adversos sobre la madre y
el recién nacido. -2 3.4.5.6.

e Estudio comparativo de bupivacaina hiperbarica intratecal con sufentanil 5
mcg versus bupivacaina hiperbarica en pacientes sometidos a cirugia
cesarea, se eligieron 60 pacientes ASA |, Il. Edad de 18 a 45 anos, se
realizaron 2 grupos, un grupo sufenta y el otro solo bupivacaina hiperbarica.
Se compard el bloqueo sensorial y motor, duracién de analgesia, cambios
hemodinamicos intraoperatorios y efectos adversos. Se concluye que la
media de analgesia se prolongd de manera significativa en el grupo sufentanil
(184 + 51.50 min) que el grupo control (107 +/- 46 min), hay mas rapido inicio
de bloqueo sensitivo y motor. La incidencia de hipotensién y bradicardia fue
similar. No hubo evidencia de depresion respiratoria, el prurito se observo
mas en el grupo sufentanil 20%.

e Comparacion de dosis efectiva entre bupivacaina hiperbarica aunado a
fentanil 20 mcg y bupivacaina hiperbarica mas sufentanil 2,5 mcg via
intratecal en cirugia cesarea. Se estudiaron 62 pacientes con ASA I-Il., se
encontraron diferencias significativas entre el grupo control y los grupos de
fentanil y sufentanil, aunque en relacidon a comparacién entre grupo sufentanil
y fentanil no hubo diferencias significativas en cuanto al bloqueo sensitivo y
motor y cambios hemodinamicos. %

e Comparacion de los efectos de bupivacaina hiperbarica 8 mg,
levobupivacaina 8 mg, y ropivacaina 12 mg, todos ellos combinados con
sufentanil 2,5 mcg via intratecal en operacion cesarea. El objetivo fue
detectar la analgesia y relajacion muscular intraoperatoria se seleccionaron
90 pacientes, 30 en cada grupo, con las dosis ya comentadas. La solucion
se considera eficaz si el nivel sensorial era en t4. La anestesia fue efectiva
en el 97%, en 24upivacaina, 80% en levobipivacaina y 87% en ropivacaina.
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La bupivacaina fue significativamente superior a ropivacaina vy
levobupivacaina en cuanto a la anestesia y el bloqueo motor. 3

Bupivacaina hiperbarica junto con sufentanil intratecal 2.5 mcg, y sufentanil
intravenoso 2,5 mcg dosis efectiva en opioides en cirugia cesarea, 90
pacientes ASA | II, un grupo control, y grupo sufentanil intratecal puesto que
genera mejor bloqueo motor y sensitivo en cirugia cesarea. °
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La anestesia espinal, actualmente la técnica de eleccién para la realizacion de la
operacion cesarea electiva debido a su rapido inicio de accion, asi como la
uniformidad de bloqueo sensitivo y motor.

En el Hospital General Dr. Miguel Silva. Se utiliza bupivacaina hiperbarica 6mg y
fentanil 20mcg aforados dando una cantidad de 8ml que se aplican de forma
intratecal para realizar la operacion cesarea electiva. Esto genera mayor
hipotensién arterial asi como efectos secundarios como son nausea vomito y prurito.
El costo del sufentanil es parecido al del opioide que se utiliza en el Hospital General
Dr. Miguel Silva. La guia practica clinica menciona la aplicacion de anestésico local
aunado a un opioide ya sea fentanil o sufentanil, pero no menciona una dosis
establecida para la operacion cesarea electiva.

La literatura actual, habla sobre el sufentanil opioide altamente lipofilico, usado de
forma intratecal es de gran utilidad en la poblacién obstétrica ya que brinda una
mejor calidad de bloqueo anestésico lo que resulta en mayor analgesia trans y
postoperatoria sin efectos secundarios indeseables para la madre y el producto
debido a sus caracteristicas farmacologicas.

Se han sugeridos dosis de 2.5mcg a 5mcg de sufentanil, como adyuvante de
bupivacaina hiperbarica de 6mg de forma intratecal, menores efectos
hemodinamicos asi como presenta una frecuencia baja de nausea y vomito
postoperatorio, por su baja liberacion de histamina; esto podria ser también por lo
que ofrece un mejor comportamiento hemodinamico debido a que maneja menor
cantidad de medicamento (6.5ml intratecal). Comparado con otros opioides
lipofilicos.

Sin embargo no hay estudios que comparen dosis minimas de este farmaco por lo
que se plantea ¢, Cual es la dosis optima de sufentanil intratecal de 2.5 0 5 mcg mas
6 mg de bupivacaina hiperbarica que confiere, mejor estabilidad hemodinamica y
menos efectos secundarios en cirugia cesarea electiva en el Hospital General Dr.
Miguel Silva.?
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JUSTIFICACION

La cirugia cesarea es un procedimiento que se lleva a cabo en el Hospital
General “Dr. Miguel Silva” con una incidencia en el afo 2011 de 2381
procedimientos anestésico quirurgicos, de los cuales 99.9% se realiz6 mediante
anestesia espinal (BSA) en el que ademas del anestésico local, se adyuva con
analgésico opioide para mejorar la calidad analgésica en el transoperatorio y
posoperatorio inmediato.

Asi que existe una gran poblacidn obstétrica que requiere una atencion esmerada
y la que se le ofrezca una técnica segura tanto como para la madre como al
producto y que proporcione un adecuado confort durante el proceso del nacimiento.

Es imperante ademas la busqueda continua de nuevos esquemas que reduzcan
al minimo el uso innecesario de farmacos con el potencial desarrollo de efectos
secundarios y el sufentanil ofrece tales expectativas tanto para la paciente obstétrica
como para el anestesiélogo a cargo.

Fue factible realizar este estudio en el hospital, dado que no represento costo
alguno para las pacientes y para la institucién ya que el sufentanil fue adquirido por
el investigador principal.

Este medicamento tiene comprobada eficacia en operacion cesarea, solo que no se
cuenta con el el cuadro basico de nuestro Hospital General "Dr. Miguel Silva ~ este
estudio puede ayudar a que nuestra institucion pueda en un momento dado adquirir
en farmaco, puesto que confiere menores cambios hemodinamicos y efectos
adversos a nuestra poblacion que se atiende.

Cabe mencionar que ademas de la vigilancia estrecha de la madre, se hizo la
propia con el producto en caso de que requiriera alguna intervencion de otra indole
por lo tanto se clasific6 como de bajo riesgo.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Comparar el sufentanil a dosis de 2.5mcgy 5mcg aunado a bupivacaina hiperbarica
en operacion cesarea electiva. En el Hospital General Dr. Miguel Silva.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Medir las variables hemodinamicas durante el periodo transanestesico. En
pacientes sometidas a operacion cesarea electiva. En el Hospital General Dr. Miguel
Silva.

Identificar los efectos secundarios. Que son presentados en pacientes que se les
administro sufentanil de 2.5mcg y 5mcg de forma intratecal en operacion cesarea
electiva en el Hospital General Dr. Miguel Silva.

Determinar la duracion del bloqueo motor. Que es generado por el sufentanil en
dosis de 2.5mcg y 5mcg. En pacientes sometidas a operacion cesarea electiva. En
el Hospital General Dr. Miguel Silva.
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HIPOTESIS METODOLOGICA

El sufentanil intratecal a dosis de 2.5 mcg aunado a bupivacaina hiperbarica 6mg
proporciona igual o mejor calidad en hemodinamica y con mejor calidad analgésica
en operacion cesarea. Comparada con sufentanil intratecal a dosis de 5mcg aunado

a bupivacaina hiperbarica 6mg.

27



“DOSIS OPTIMA DE SUFENTANIL ASOCIADO A
BUPIVACAINA HIPERBARICA PARA CIRUGIA CESAREA”

MATERIAL Y METODO
Universo o Poblacion

Este estudio se realiz6 en el area de tococirugia en el Hospital General Dr. Miguel
Silva en la Ciudad de Morelia Michoacan, en pacientes a las que se les realizo
operacion cesarea, que cumplan los criterios de inclusion y que aceptaron participar
en el estudio.

Se incluyé una muestra de 60 pacientes del sexo femenino de 18 a 35 afios de
edad, con embarazo a término previa cita para valoracion preanestésica, donde se
les planteo el tema del estudio, se les informo de los diferentes medicamentos que
se utilizarian y los efectos que probablemente se tendrian, firmaron carta de
consentimiento informado y antes de entrar a quiréfano se premédicaron con
ranitidina 50 mg y metoclopramida 10 mg de manera intravenosa. Se aplico la
anestesia subaracnoidea se aplica el medicamento en el grupo 1 de sufentanil
2.5mcg con bupivacaina pesada a 30 pacientes se recolecta la informacion y se
realiza registro de las variables del estudio. En el grupo 2 sufentanil 5mcg con
bupivacaina pesada se hace lo mismo.

DISENO DEL ESTUDIO
Estudio clinico, prospectivo, aleatorizado, doble ciego, longitudinal y comparativo.
CRITERIOS DE INCLUSION

— Edad de 18 a 35 anos.

— ASAdel -1l

— Embarazo de término.

— Cesarea electiva.

- Talla1,45a 1,70 m.

— Pacientes que aceptaron y firmaron consentimiento bajo informacion.

CRITERIOS DE EXCLUSION

— Pacientes que no aceptaron participar en el estudio.
— Rechazo a la anestesia regional.

— Alergia a los opioides.

— Cesarea de urgencia

CRITERIOS DE ELIMINACION

— Conversién de la técnica regional a general
— Administracion de opioide intravenoso transoperatorio.
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— Pacientes que decidieron abandonar el protocolo.

VARIABLES Y UNIDADES DE MEDIDA

VARIABLES Y
UNIDADES DE
MEDIDA
OBJETIVO VARIABLE CLASIFICACION | UNIDAD DE
ESPECIFICO MEDIDA
Describir la | Sexo Cualitativa Femenino
poblacion de Dicotomica
estudio
Edad Cuantitativa Anos Cumplidos
Discreta
Variables Frecuencia Cuantitativa Latidos por Minuto
hemodinamicas Cardiaca Discreta
Cuantitativa Porcentaje
Saturacion de | Continua
oxigeno
Cuantitativa Milimetros de
Tension  Arterial | Discreta Mercurio
Media
Latidos por minuto
Frecuencia
respiratoria Cuantitativa
Discreta
Efectos Nausea Cuantitativa EVA 0-10
Secundarios Dicotémica
Vomito Cuantitativa Sio No
Dicotdmica
Prurito Cuantitativa EVA 0-10
Dicotémica
Sedacién Discreta Porcentaje
Ramsay Cuantitativa
Cuantitativa Sio No
Depresion Dicotémica
Respiratoria
Bloqueo Motor Escala Bromage Cuantitativa Intervalo 1 a 4
Dicotémica
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METODO

El presente estudio se llevd a cabo en los quiréfanos de tococirugia del Hospital
General "Dr. Miguel Silva”. Previo consentimiento del comité de ética del hospital
general. Asi como el consentimiento informado y por escrito de los pacientes que
se incluyeron en el estudio. Se incluyd un total de 60 pacientes divididos en dos
grupos de 30 cada uno. Dividido en forma aleatoria denominandolos grupo A los
pacientes que recibieron sufentanil intratecal 2.5mcg y grupo B los pacientes que
recibieron sufentanil intratecal 5mcg.

Se premédico a los pacientes en la unidad de cuidados postanestesicos, con los
farmacos ranitidina 50mg, metoclopramida 10 mg administrados de manera
intravenosa. Asi como se precargo al paciente con solucion hartman a dosis de 10ml
por kilogramo en 20 minutos.

Para realizar el bloqueo se coloco en decubito lateral izquierdo se realizé asepsia 'y
antisepsia y se aplico aguja wuitacre 27, para posteriormente pasar dosis intratecal
de sufentanil 2.5mcg junto con bupivacaina hiperbarica 6mg en el grupo A, y
sufentanil 5mcg aunado de bupivacaina hiperbarica en el grupo B. Fueron
colocadas en

Decubito dorsal horizontal y se usé la cufia de Cardiff para

el desplazamiento del utero hacia la izquierda hasta el nacimiento.

Se monitorizo a la paciente con el electrocardiograma, pulsoximetro y la presién
arterial no invasiva en intervalos de 5 minutos.

Se valoré en el transanéstesico el prurito, nausea y vomito por medio de la escala
visual andloga EVA. También se aplicé efedrina a dosis de 10mg en bolo, en caso
de que existiera hipotension arterial.

El rescate de nausea, vomito, prurito, depresion respiratoria, estaba a criterio del
anestesiologo de turno. La informacion fue recabada especialmente en una hoja de
recoleccion de datos especial para este estudio

Fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recoleccidn de informacion.

Fuentes de informacion: expediente clinico, historia clinica en la valoracion
preanestesica y articulos.

Métodos y técnica de recoleccion de informacion: se recolectan datos en una hoja
de calculo, hoja de recoleccidon de datos y hoja de anestesiologia.

Definicion de plan de procedimiento y presentacion de la informacion.
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Los resultados recolectados en la hoja de calculo se realizan en programa exel.
Presentacion de la informacion.

Una de las finalidades de este trabajo es para la titulacion en forma de tesis y
posterior publicacion en revistas meédicas indexadas, presentacion de tablas y
graficos.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 estadistica descriptiva, reportandose promedio y desviacion estandar.

Para la comparacién entre dosis o entre grupos, se realizo la prueba T de Student
para variables cuantitativas y U de Mann — Whitney para variables cualitativas,
considerando como significativo el valor de p < 0,05.

Fue llevado a cabo mediante el uso del paquete estadistico SPSS version 22.
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CONSIDERACIONES ETICAS Y LEGALES

Este proyecto de investigacion se realizé bajo las normas que rigen la investigacion
clinica de Estado, en base a la ley general de salud, las buenas practicas clinicas,
la declaracion de Helsinky, entre otros, con la aprobacién de los comités de
investigacion y de ética de esta institucion.

Reglamentos de la ley general de salud

Articulo 13. En toda investigacion en la que el ser humano sea objeto de estudio,
debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y a la proteccidn de sus
derechos y bienestar.

Articulo 14. La investigacion que se realice en seres humanos debera desarrollarse
bajo las siguientes bases.

1.
2.

Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen.

Se fundamentara en la experimentacioén previa, realizada en animales, en
laboratorios o en otros lechos cientificos.

Se debera realizar solo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro medio idéneo.

Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficios esperados
sobre los riesgos predecibles.

Contara con el consentimiento informado y por escrito, del sujeto de
investigacibn o su representante legal, con las excepciones que este
reglamento senale.

Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo
114 de este reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la
integridad del ser humano, bajo la responsabilidad de una instituciéon de
atencion a la salud que actue bajo la supervision de las autoridades sanitarias
competentes y que cuente con los recursos humanos y materiales
necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de investigacion.

Contara con el dictamen favorable de las comisiones de investigacion, ética
y de bioseguridad en su caso.

Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la institucién
de atencidn a la salud, y en su caso de la secretaria.
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Declaraciéon de Helsinky

El principio basico es el respeto por el individuo, su derecho a la autodeterminacion
y el derecho a tomar decisiones informadas (consentimiento informado), incluyendo
la participacion en la investigacion, tanto al inicio como durante el curso de la
investigacion. El deber del investigador es solamente hacia el paciente o el
voluntario, y mientras existia necesidad de llevar a cabo una investigacion, el
bienestar del sujeto debe ser siempre precedente sobre los intereses de la ciencia
o de la sociedad, y las consideraciones éticas deben venir siempre del analisis
precedente de las leyes y regulaciones.

El reconocimiento de la creciente vulnerabilidad de los individuos y los grupos
necesita especial vigilancia. Se reconoce que cuando el participante en la
investigacion es incompetente, fisica 0 mentalmente incapaz de consentir, 0 es un
menor entonces el permiso debe darlo un sustituto que vele por el mejor interés del
individuo. En este caso su consentimiento es muy importante.
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RESULTADOS

Se incluyeron en el presente trabajo 60 pacientes del sexo femenino, de 18 a 35
afios de edad con embarazo a término y a quienes se les realizé Cesarea electiva.
Todas tuvieron un estado fisico ASAII.

Los datos demograficos en ambos grupos de estudio se muestran en la tabla n.5

Tablan. 5
GRUPO | GRUPO Il P
n=30 n=30
EDAD ( ahos) * 24.69 26.28 0.88
ASA ** 1 1

*Los datos se muestran con media
** Los datos se muestran como escala.

Fuente: Hoja de recoleccidon de datos.
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La frecuencia cardiaca s6lo mostré diferencia estadisticamente significativa, a los

30 minutos, en el grupo 1 y el grupo 2

latidos por minuto (Ipm). Con un valor de

p< 0.039 esto puede observarse en la tablan. 6

Tabla 6. Frecuencia Cardiaca en pacientes embarazadas sometidas a operacion

cesarea, en el Hospital General ~ Dr. Miguel Silva”™ de enero a mayo del 2013.

Grupo 1 Grupo 2

2.5mcg 5mcg
MINUTO n= 30 n= 30

(Ipm) (Ipm) il
Minuto 0 84.43 £2.70 85.10 £ 2.30 .852
Minuto 5 83.76 + 3.04 79.50 £ 2.71 .300
Minuto 10 81.83 £ 3.15 79.23 £ 3.32 572
Minuto 15 78.50 £+ 2.69 81.80 £ 2.24 .350
Minuto 20 77.20 £2.80 81.40 £2.19 244
Minuto 25 77.00 £ 2.90 81.68 £ 1.97 .190
Minuto 30 74.33 £ 2.64 81.06 £ 1.71 .039*
Minuto 35 7417 £2.74 80.50 £ 2.15 .080
Minuto 40 74.34 £ 2.68 77.37 £2.23 402
Minuto 45 75.35+2.75 77.27 £2.19 .622
Minuto 50 77.70 £ 2.90 77.25 +2.09 .908
Minuto 55 80.25+2.73 77.50 £2.19 455
Minuto 60 80.15 £ 2.71 76.46 £ 2.92 .378

Los datos se muestran con promedio y desviacion estandar.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.
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La frecuencia respiratoria mostro diferencia estadisticamente significativa en el
minuto 10 en el grupo 1. y el grupo 2. Con valor de p< 0.020 esto puede

observarse en la tablan. 7

Tabla 7 Frecuencia respiratoria en pacientes embarazadas sometidas a operacion

cesarea, en el Hospital General ~ Dr. Miguel Silva”™ de enero a mayo del 2013.

Grupo 1 Grupo 2
MINUTOS 2.5mcg 5mcg P

n= 30 n=30

(rpm) (rpm)
Minuto 0 15.83 £0.50 14.93 £ 0.56 .239
Minuto 5 15.43 £ 0.57 1413 £0.44 .079
Minuto 10 15.33 £ 0.57 13.66 + 0.39 .020*
Minuto 15 14.50 £ 0.47 13.53 £ 0.38 120
Minuto 20 14.23 £ 0.49 13.56 £ 0.36 .283
Minuto 25 14.30 £ 0.49 13.65+0.34 .293
Minuto 30 14.33 £ 0.50 13.74 £ 0.37 337
Minuto 35 14.51 £ 0.51 13.61 £ 0.41 187
Minuto 40 14.24 + 0.53 14.04 £ 0.45 .782
Minuto 45 14.07 £ 0.51 13.76 £ 0.56 .702
Minuto 50 14.66 £ 0.46 13.81 £ 0.57 251
Minuto 55 14.76 £ 0.38 13.81 £ 0.54 .150
Minuto 60 14.80 £ 0.36 14.06 + 0.58 .262

Los datos se muestran con promedio y desviacion estandar.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.
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La presion arterial media mostro diferencias significativamente estadisticas en los
Con valor de p<0.000 .

minutos 5, 10, 15, 20, 25, 50, 55, 60. En ambos grupos.

Esto puede observarse en la tabla n.8.

Tabla 8. Tension arterial media en pacientes embarazadas sometidas a operacion

cesarea, en el Hospital General ~ Dr. Miguel Silva™ de enero a mayo del 2013.

Grupo 1 Grupo 2
MINUTOS 2.5mcg 5mcg P

n=30 n=30

( mmhg) (mmhg)
Minuto 0 98.13 £ 3.20 95.03 +2.83 472
Minuto 5 83.73 £ 2.65 56.73 £ 1.42 .000*
Minuto 10 75.80 £ 2.15 62.13 £ 1.49 .000*
Minuto 15 72.16 £ 1.96 62.73 £ 1.21 .000*
Minuto 20 71.80 £ 2.03 64.86 + 1.48 .008*
Minuto 25 7250 £ 1.72 67.86 + 1.53 .049*
Minuto 30 77.73+1.72 74.90 + 1.61 .236
Minuto 35 78.06 £ 1.90 75.20 £ 1.35 227
Minuto 40 7710 £ 1.94 73.48 £ 1.85 .183
Minuto 45 77.39 £ 1.92 73.37 £ 1.96 .150
Minuto 50 83.50 £ 1.60 75.60 £ 1.96 .004*
Minuto 55 85.05 + 2.39 76.38 £ 1,94 .007*
Minuto 60 83.30 £ 2.89 76.72 £ 2.60 .033*

Los datos se muestran con promedio y desviacion estandar. Asi como Presién
Media.

Fuente: hoja de recoleccién de datos.
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La saturacion de oxigeno mostrd diferencia significativamente estadistica en los
minutos 5y 10. El grupo 1. 'Y Grupo 2. . Con el valor de P <0.09. Esto puede

observase en la tabla numero 9.

Tabla 9. Saturacion de oxigeno en pacientes embarazadas sometidas a operacion

cesarea, en el Hospital General ~ Dr. Miguel Silva™ de enero a mayo del 2013.

Grupo 1 Grupo 2
MINUTOS 2.5mcg 5mcg P

n=30 n =30

(%) (%)
Minuto 0 95.10 £ 0.42 96.13 £ 0.37 .072
Minuto 5 96.20 £ 0.37 97.50 £ 0.29 .009*
Minuto 10 96.53 + 0.36 97.70 £ 0.24 .010*
Minuto 15 97 46 £ 0.22 97.73+£0.28 467
Minuto 20 97.56 + 0.22 97.86 + 0.21 .335
Minuto 25 97.63 £0.23 98.03 £0.19 193
Minuto 30 97.90 £ 0.18 97.96 + 0.25 .834
Minuto 35 98.03 £ 0.16 97.61 + 0.41 .328
Minuto 40 98.00 £ 0.15 98.18 £ 0.25 524
Minuto 45 97.75 £ 0.33 98.35+0.19 .190
Minuto 50 97.70 £ 0.38 98.31£0.17 232
Minuto 55 97.65 + 0.46 98.37 £ 0.15 .189
Minuto 60 97.65 £ 0.46 98.23 £ 0.30 .364

Los datos se muestran con promedio y desviacion estandar.

Fuente: Hoja de recolecciéon de datos.

39



“DOSIS OPTIMA DE SUFENTANIL ASOCIADO A
BUPIVACAINA HIPERBARICA PARA CIRUGIA CESAREA”

El bloqueo motor mostré diferencias significativamente estadistica 5, 10,35, 40,
minutos. En el grupo 1. y Grupo 2 con el valor de p< 0.03.esto puede observarse
en la figura6 ,7,8 y 9.

Figuras 6. Bloqueo motor al minuto 5 Paciente embarazadas sometidas a

operacion cesarea, en el hospital general Dr. Miguel Silva de enero a mayo del 2013.

TIEMPO (min): 5 Bloqueo Motor

110 103
4.007 *

104
3.007] *

2.007

BROMAGE

114
1.00- *

.00

T T
Grupo1 (2.5 meg) Grupo 2 (5 mcg)
GRUPO

Fuente Hoja de recoleccidon de datos.
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Figuras 7. Bloqueo motor A los 10 minutos en Pacientes embarazadas sometidas
a operacion cesarea, en el hospital general Dr. Miguel Silva de enero a mayo del
2013
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Fuente Hoja de recoleccion de datos.
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Figuras 8. Bloqueo moto al minuto 35 en Pacientes embarazadas sometidas a

operacion cesarea, en el hospital general Dr. Miguel Silva de enero a mayo del 2013.
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Fuente Hoja de recoleccion de datos.
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Figuras 9. Bloqueo motor al minuto 40 en Pacientes embarazadas sometidas a

operacion cesarea, en el hospital general Dr. Miguel Silva de enero a mayo del 2013.
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos
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El prurito mostro diferencias estadisticamente significativas en los minutos
20,25,30,35,40 y 45. Con valor de P<0.01 esto puede observarse en las figuras
10,11,12,y 13

Figuras 10y 11. Prurito en. Pacientes embarazadas sometidas a operacion cesarea,

en el hospital general Dr. Miguel Silva de enero a mayo del 2013.

Prurito a los 20min Prurito a los 25 min

6 5
5 * 4 ”
49

5’ 3 X359
3 oo i

o 2 61
24 w11 T

T 1 26
1 o
0 0
-1 1

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 1 Grupo2

p<0.01 p<0.005

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.
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Figuras 12,13... Prurito en. Pacientes embarazadas sometidas a operacion cesarea,
en el hospital general Dr. Miguel Silva de enero a mayo del 2013

Prurito alos 30 min

*26

p<0.01

Grupo 1 Grupo 2

Eccala EV/A

Prurito a los 35 min

p<0.04

v v
30 30
Grupo 1 Grupo 2

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

.En cuanto a los efectos de sedacion evaluada mediante la escala de Ramsay todas

las pacientes presentaron valores de 2.

En cuanto a nausea, el 6% de las pacientes presentaron y correspondieron al grupo
2. Ninguna present6 vomito.
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DISCUSION

El sufentanil es un analgésico opioide altamente potente (7-10 veces mas potente
que el fentanil en el hombre). 16

Los opioides lipofilicos mas usados en el espacio Intratecal son el fentanilo y el
sufentanil; son de gran utilidad en analgesia obstétrica y en cirugia ambulatoria por
generar un rapido inicio de accién y una mejor calidad del bloqueo anestésico
usados en conjunto con los Anestésicos locales.

Se plantean diversos factores que influyen sobre la fisiologia del bloqueo espinal
en nuestro estudio que van desde dosis de anestésico local, adiccion de opioides
a dosis diferentes, ademas de las caracteristicas propias de cada paciente incluida
en el estudio y en el volumen que no es un determinante que influya en la en la
calidad y distribucion del bloqueo. La presencia de sufentanil produce analgesia
sinérgica sin incrementar el bloqueo simpatico disminuyendo los requerimientos de
anestésico local.

Lee y cols realizaron un estudio en el que probaron el uso de opioides intratecales
a dosis bajas asociados a anestésicos locales para la operacién cesarea
encontrando mayor efectividad y menores efectos adversos. Los resultados de
nuestro estudio indican que el comportamiento de dosis menores de sufentanil 2,5
mcg induce menos cambios hemodinamicos especificamente hipotension materna,
lo que evita repercusion para el binomio madre — hijo. 2°

La hipotension materna es la complicacion mas comun asociada a anestesia
espinal. En nuestro estudio, las pacientes del grupo 2 presentaron mas datos de
hipotension, aunque se relacionara con bloqueo simpatico, atribuible a la dosis de
sufentanil utilizada en dicho grupo. Ya que en este grupo fue donde se presento
mas esta variable hemodinamica que probablemente se deba a bloqueo simpatico
esto esta en relacion al articulo que se publicé de Hector J. Lacassie, donde
menciona que a dosis elevadas de opioide hay mayor efecto simpatico que genera
hipotension arterial, que algunas veces es evidente segun las caracteristicas
maternas aunado a posicion del paciente y la relacion de desplazamiento uterino.
Otro estudio de Lotito y cols. Menciona que la hipotension arterial esta dada por
multiples factores y uno de ellos es el bloqueo Simpatico. Y que esto va a estar en
relacion a la elevada frecuencia cardiaca, donde hay mayor gasto cardiaco dada por
la baja reserva a la que es sometida la madre durante el embarazo.

En cuanto a la presencia de efectos adversos relacionados con la administracién
de opioides intratecal. El prurito se presenté mas en las pacientes del grupo 1
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Contrario a lo esperado, este es el efecto colateral mas incomodo su mecanismo
de accidon no es claro, parece que se debe a una combinacion de sufentanil con
receptores de 5- hidroxitriptamina que juega un papel importante en su génesis (
peter 2008).

La nausea y vomito otros factores colateras debido a la administracién de opioide
debido a la estimulacion de la zona gatillo y area postrema los cuales se encuentran
en la formacion reticular del tronco del encéfalo y recibe impulsos aferentes
viscerales procedentes del tracto gastrointestinal (faringe, estdmago, intestino,
conductos biliares, mesenterio y peritoneo) y de otros érganos como el corazon y
sistema uroexcretor.

En este proceso se hallan implicados algunos neurotransmisores como la
dopamina, histamina y serotonina que actuan a través de la interaccion con sus
respectivos receptores (D2, H1 y HT3, respectivamente).. Area postrema, en el
suelo del cuarto ventriculo e integra diversos receptores (D2, H1, M1

y HT3) que responden a diversos estimulos quimicos, neurotransmisores
enddgenos y neuropéptidos. No existié diferencia estadisticamente significativa, ni
tampoco existidé la necesidad de reversién o tratamiento de los mismos. Cabe
mencionar que solo el 6% de las pacientes presento nausea. Y ninguna presento
vomito.

En el grupo 2 se registrd6 mayor duracion del bloqueo motor, lo que influyo en que
no se requiriera de analgésicos en el posoperatorio inmediato. Aunque este no fue
estadisticamente significativo.

En cuanto a el bloqueo motor estudios (Orguin et,al. 2003)Mencionan que un
anestésico local aunado a un opioide como es sufentanil hacen sinergismo y crean
una potencia que es notorio en el nervio motor, aunque su vida media no es tan
efectiva como coadyuvar otros medicamentos.

El estudio de lee y cols, en relacidon a sufentanil de 2.5 mcg refiere que en los
primeros 10 minutos de bloqueo, existia una relajacion del 30% y con una duracién
de aproximadamente 60 minutos, por lo cual tiene relacidn a nuestro estudio

No se observé ningun caso de repercusion neonatal, Test de Apgar de 8 — 9 en el
primer minuto, 10 a los 5 minutos y 10 en todas las determinaciones posteriores. A
pesar de que el sufentanil es un farmaco liposoluble que atraviesa la barrera feto —
placentaria, las dosis requeridas para la anestesia espinal no producen ningun
efecto en el neonato. Esto comparado con articulo de ( Karamant et al. 2006 )-
donde menciona en estudio de operacion cesarea aunado a opioide no hay cambios
en APGAR 8.9.
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La anestesia espinal es a menudo la técnica de eleccion para las intervenciones de
cesarea, sin embargo los anestésicos locales administrados solamente son
insuficientes para proporcionar un adecuado nivel de confort intraoperatorio y una
analgesia posoperatoria. Por los que existen numerosos estudios que demuestran
que la administracion conjunta de anestésico local y opioides intratecales son la
alternativa mas eficaz, siempre y cuando no exista una contraindicacion para la
aplicacion de la técnica anestésica. '3
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CONCLUSIONES

- Se rechaza Hipétesis nula.

- Se acepta la hipotesis alterna de que el sufentanil a una dosis de 2.5mcg tiene
mejor estabilidad hemodinamica y menores efectos adversos en operacion cesarea
electiva. En el Hospital General Dr. Miguel Silva.

- Se cumplieron los objetivos planteados en este trabajo de investigacion.

- En este estudid se demuestra que una dosis 2,5mcg de sufentanil intratecal
adicionado a 6 mg de bupivacaina hiperbarica al 0,5% tiene mejores resultados en
cuanto a variables hemodinamicas que aplicar sufentanil 5mcg. Sin repercusién
alguna en el binomio madre-hijo.

- La duracion del bloqueo motor fue similar en ambos grupos de estudio.

- Los efectos adversos como nausea y vomito fueron poco percibidos, el prurito se
presento en el grupo 1(2.5mcg). Mas frecuentemente sin tener una causa exacta
del por qué. Aun asi creemos que es efectiva la dosis del primer grupo para realizar
la operacion cesarea electiva. A un bajo costo.

RECOMENDACIONES

Se ha mencionado en estudios previos la eficacia del sufentanil intratecal de 2.5mcg
para operacion cesarea electiva, en nuestro estudio efectivamente se recomienda
gestionar, este farmaco en el cuadro basico de la institucién para brindar mejor
calidad al paciente en su estancia en quiréfano.

La administracion de este farmaco debe ser proporcionada por médico adscrito al
servicio de anestesiologia.
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ANEXO 1
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

SECRETARIA DE SALUD DE MICHOACAN

HOSPITAL GENERAL “DR.MIGUEL SILVA”
DEPARTAMENTO DE ENSENANZA E INVESTIGACION
DEPARTAMENTO DE ANESTESIOLOGIA

Morelia Mich., a de de
Nombre(s) y Apellidos: . Edad:
Diagndéstico:

Acepto participar voluntariamente en el estudio clinico titulado “DOSIS OPTIMA DE
SUFENTANIL ASOCIADO A BUPIVACAINA HIPERBARICA PARA CIRUGIA
CESAREA”.

Declaro que se me ha explicado los posibles riesgos, inconvenientes, molestias y
beneficios derivados del estudio, que son efectos anestésicos y efectos adversos
de los farmacos utilizados como son, la presencia de nauseas, vomito, suefio,
prurito, entre otros. Entiendo que el anestesidlogo empleara todos los medios a su
alcance buscando seguridad para mi durante el acto anestésico. Sin embargo estoy
consciente que no hay garantias absolutas de resultado con la anestesia
seleccionada, y de ser asi, se cambiara a otro modo para que yo tenga la certeza
de que no tendré dolor durante el procedimiento.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento si
asi lo considero, sin que ello afecte la atencién medica que recibo del hospital. El
investigador principal me ha asegurado que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y que los datos
relacionados con mi privacidad seran manejados en forma confidencial. También se
ha comprometido a proporcionarme informacién actualizada que se obtenga
durante el estudio, aunque esta pueda hacerme cambiar de parecer respecto a mi
permanencia en el mismo.

CONSIENTO EN PARTICIPAR EN LA INVESTIGACION.

Nombre y firma del paciente: Nombre del médico que informo:

Testigo Testigo
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ANEXO 2
HOSPITAL GENERAL “DR.MIGUEL SILVA”
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
ANESTESIOLOGIA
FICHA DE EVALUACION Y RECOLECCION DE DATOS

Nombre(s) y Apellidos:

ASA: Talla:
Diagnostico:

Edad:

Morelia Mich., a de

de

EVALUACION

VARIABLES

MINUTOS 0 5|1 |1 |2 |2

o W

(@ RN

(S )N
o

FC (Ipm)

FR (rpm)

TAS/TAD
(mmHg)

Sat02 (%)

SEDACIO
N

(RAMSAY)

Nausea
(EVA)

Prurito
(EVA)

APGAR

Bloqueo
motor
(BROMAG
E)

Nombre y firma del meédico quién

elabora:
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