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Dictamen de autorizacion. 53

RESUMEN

Antecedentes:

La escoliosis es una curvatura lateral y rotacion de las vertebras toraco-lumbares
con una consecuente deformacion de la caja toracica, afecta tanto en el plano
axial, sagital y coronal. El mayor dolor se encuentra en los primeros 3 dias post-
operatorios. Existen multiples estudios comparando las vias de analgesia
intravenosa, subaracnoidea, epidural, intercostal, paravertebral. La morfina es el
opioide de referencia con muy buena farmacocinética y farmacodindmia a nivel
neuroaxial.

MATERIAL Y METODOS:

Pacientes con escoliosis idiopatica del adolescente programados para cirugia de
abordaje posterior en el periodo de enero del 2017 a diciembre del 2017. Se
dividieron en 2 grupos. Grupo A 12 pacientes con bloqueo epidural con
ropivacaina 3mg/k al 0.75% y morfina 50 mcg/k peso ideal previo a la insicién
quirdrgica, Grupo B 14 pacietes con analgesia post-operatoria con buprenorfina
intravenosa a 12mcg/k peso real, mas una dosis de ketorolaco 30mg. Se evalud
la analgesia con la escala de caras de Wong-baker y EVA, se evaluaron variables
hemodindmicas de presién arterial y FC, y efectos secundarios de opioides en 4
tiempos: basal, al despertar, a las 8 hr del despertar y a las 16 hrs del despertar.
RESULTADOS.

En cuanto a variables demogréficas se encontrd prevalencia en sexo femenino, la
edad, el peso fueron homogéneos, hubi diferencias significativas en talla e IMC,
sin embargo las medianas fueron similares. El tiempo quirargico fue mayor en el
grupo B, el tiempo anestésico mayor en el A. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en el EVA en ninguno de los 4 tiempos, se
encontraron mayores efectos secundarios de opioides en el grupo B, siendo
sedacién en su mayoria, solo 1 pte requirié re-intubacion por 3 hrs en UCIN. El
rescate de opiodes en el post-operatorio fue similar, se observé manor necesidad
de uso de AINES de rescate en el grupo morfina.



CONCLUSIONES.

La morfina peridural mas ropivacaina previa a la incision quirdargica en pacientes
sometidos a cirugia de escoliosis idiopatica del adolescente es tan efectiva como
segura comparada con analgesia endovenosa con buprenorfina en infusion 1V,
para control de dolor post-operatorio. Es una alternativa segura, efectiva, que
disminuye el consumo de analgésicos post-operatorios.
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INTRODUCCION.

ESCOLIOSIS IDIOPATICA DEL ADOLESCENTE

La escoliosis es una curvatura lateral y rotacion de las vertebras toraco-lumbares
con una consecuente deformacion de la caja toracica, afecta tanto en el plano
axial, sagital y coronal.

Las causas de la escoliosis son multiples. Las escoliosis congénitas son causadas
por anormalidades vertebrales o costales presentes al nacimiento por falla en la
formacion, segmentacibn o ambas. Las escoliosis secundarias son a
anormalidades traumaticas, sindrOmicas, neuromusculares o0 asociadas a

neoplasias. La clasificacién se encuentra en la tabla 1.

Tabla 1. Clasificacién de la Escoliosis.

Idiopética (70%) Infantil (r4pida aparicion)

Juvenil o del adolescente (aparicién tardia)
Neuromuscular 15% Paralisis cerebral.

Miopatias.

Poliomielitis.

Siringomielia.

Ataxia de Friedreich.

Congénita Anomalias vertebrales.

Anormalidades en las costillas.

Disrafismo espinal.

Traumatico. Fracturas Vertebrales.
Radiacion.
Cirugias.

Sindromes. Marfan.

Artritis Reumatoide.

Osteogénesis Imperfecta.
Mucopolisacaridosis.

Neurofibromatosis.
Neoplasias. Tumores Primarios.
Tumores Secundarios.

Infecciones. Tuberculosis.
Ostiomielitis.

La curvatura se mide usando el &ngulo de Cobb, una curvatura lateral >10 grados
se considera anormal. El angulo de Cobb es medido entre los cuerpos vertebrales

mas inclinados en una radiografia postero-anterior, se traza la perpendicular al



platillo superior de la vertebra superior y la perpendicular al platillo inferior de la
vertebra limitante inferior. 12

La escoliosis Idiopética se divide en 3: Infantil: 0 a 3 afios, Juvenil: de 3 a 10 afios
y del adolescente a partir de los 10 afios. La evolucion natural de la enfermedad
incluye: escoliosis que suelen resolverse, permanecen estables o bien progresan
hasta requerir tratamiento quirargico, esto en 0.2 a 0.5% de los casos.

La escoliosis idiopética del adolescente es la causa mas comun de Escoliosis, con
una prevalencia entre un 0.47-5.2% y es mas frecuente en mujeres. Con un pico
de incidencia entre 1.2% en adolescentes de 12-14 afios de edad. La etiologia
idiopatica es debida a una anomalia genética en la modulacion del
crecimiento.t?34*

Existen cambios en la funcién pulmonar y éstos va a depender de la velocidad del
desarrollo de la escoliosis y el grado de la curvatura. Las curvaturas severas
condicionan un efecto restrictivo pulmonar, causan disnea >65 grados, falla
respiratoria aguda con graves complicaciones como muerte subita a cor
pulmonare y falla ventricular derecha, cuando son mayores a 100. Se considera
una escoliosis quirdrgica cuando es mayor a 40, cuando se encuentra entre 25-40
se puede tratar con métodos ortopédicos convencionales a través de ortesis. La
hipertension pulmonar progresiva resultante de las alteraciones respiratorios de la
escoliosis no corregida puede llegar a ser grave hacia la 4ta y 5ta década de la
vida, con compromiso vital. #3*

Los cambios pulmonares son de tipo restrictivo, Cuando existe un rapido
creciemiento del cuerpo es raro que existan sintomas respiratorios, sin embargo
las pruebas de funcion pulmonar pueden ser anormales. La tolerancia al ejercicio
tambien disminuye, asi como la pérdida de la capacidad de adaptarse a cambios
rapidos. El volumen residual tiende a mantenerse normal, la capacidad vital se
reduce y la capacidad residual funcional también. Cuando la capacidad vital se
reduce mas del 40% de lo normal o el angulo de Cobb es >69 grados se pueden
desarrollar problemas post-operatorios. Los mayores problemas son cuando la
escoliosis es toracica y mas si se asocia a cifosis.

2 0 mas de los siguientes factores de riesgo contraindican la cirugia:
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a) Frecuencia respiratoria mayor a 20 respiraciones por minuto.
b) Pa02 menor de 60 mmHg.

c) PCO2 mayor de 60mmHg.

d) Neumonias a repeticion.

e) Capacidad vital forzada menor de 40% del valor predicto.

f) Hipertension pulmonar severa.

g) Necesidad de abordaje anterior. °

La finalidad quirargica es lograr una fusion espinal y estabilizacion de la columna
con o sin instrumentacion, pudiendose realizar a través de abordajes anteriores o
posteriores. Las complicaciones pulmonares post-quirdrgicas pueden ser aunadas
a atelectacias intraoperatorias, derrame pleural secundario a la cantidad de
liguidos administrados para matener la presion intravascular, o falla cardiaca
1,2,5

secundaria a sobrecarga hidrica.

Incluso puede existir otras complicaciones pulmonares, como se muestra en la

tabla 2.
La mayor tasa de complicaciones se encuentra entre las escoliosis secundarias,

10



en las neuromusculares puede ocurrir desde un 24-75%.

Existen otras complicaciones metabdlicas, hematoldgicas, neurolbgicas, e
infecciosas que dependeran del uso de unidades especializadas post-quirdrgicas,
ya sea unidad de terapia intensiva pediatrica, unidad de alta dependencia o

cuidados de ortopedia. Mismas que se muestran en la tabla 3. 134>

DOLOR DE ESPALDA.

El dolor lumbar en pacientes con Escoliosis idiopatica puede deberse a difentes
causas, se debe poner atencién a ello, pues podrian detectarse comorbilidades
como disrafismos como siringomielia oculta, tumores del cordon espinal o

desordenes neuromusculares. 3

El dolor de espalda en nifios y adolescentes se estima entre un 12-33% y una

11
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prevalencia que varia entre un 30-55% en algdn momento de la vida.
Adolescentes con escoliosis idiopatica se etima entre un 23-85%. Tsuyoshi Sato y
colaboradores investigaron la prevalencia en un ciudad de Japén, Niigata
mediante un cuestionario en estudiantes con un total de 43,630, (22,356 hombres
y 21,274 mujeres) en escuela primaria de 4to a 6to grado y en secundaria de 1ro a
3er grado. Encontraron que el dolor en algin momento de la vida fue
significativamente mayor en niios que presentaban escoliosis que aquellos sin ella
(OR 2.1, IC (1.18, 3.72) ), en el 35% de los pacientes la duracion del dolor fue
mayor a 3 meses, la tasa de recurrencia también fue mayor en un 83.9% de los
ptes con escoliosis. °

En algunos estudios no se demuestra correlacion entre el angulo de cobb y el
dolor, tambien se encuentra una gran diferencia entre la autopercepcion de la
imagen correlacionada con el dolor. Estos hallazgos argumentan un rol etiologico
mayor en adolescentes con dolor de espalda en escoliosis idiopatica. La cirugia de
fusion espinal tiene como objetivo aliviar el dolor al elminar el movimiento de los
segmentos, cuando es exitosa la fusidén espinal se obtienen buenos resultados. El

mayor dolor se encuentra en los primeros 3 dias post-operatorios *"

MANEJO PERIOPERATORIO

El manejo anestésico de EIA es un reto para los anestesiologos, ya sea anestesia
general o anestesia regional. Se deben tomar en cuenta complicaciones
transoperatorias como la lesion medular, la posicion requerida para la cirugia y el
sangrado transoperatorio.

Adicionalmente a la angulacion de la curvatura lumbar, las vertebras se
encuentran rotadas, generalmente se conservan las apofisis espinosas en la linea
media hacia el angulo concavo, y los cuerpos vertebrales se rotan hacia el lado
convexo. La aguja debe insertarse del lado convexo. La deformidad de la columna
lumbar es un predicor independiente de la dificultad de administrar anestesia
neuroaxial. %

El uso de USG mejora la tasa de éxito, no utiliza radiacion ionizante, nos puede

mostrar detalles anatomicos, profundidad y angulo de la aguja para poder realizar
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el bloqueo subaracnoideo o epidural. Debe considerarse como primera linea. °> Se
ha encontrado renuencia al uso del blogueo epidural en pacientes sometidos a
cirugia de escoliosis idiopatica del adolescente, en parte por los efectos adversos
como el dafio neurolégico, sin embargo no hay casos de reportados de dafio

neurolégico posterior a una bloqueo epidural en éstos pacientes. *

MORFINA

En el pasado la administracion de opioides a la poblacién pediatrica se creia que
era innecesaria e insegura, ahora se utilizan tanto para los eventos quirdrgicos
como para escenarios clinicos.

La Morfina ofrece la mejor analgesia y es el estandar de oro con la que es
comparada con otros opioides. La biodisponibilidad es de 38%, el volumen de
distribucion es mayor en prematuros, alcanza los valores de adulto los primeros
meses de vida, el aclaramiento de la morfina es menor en prematuros (0.5-4
mL/kg/min), en niflos pequefios en mas alto (20-40 mL/kg/min), para luego
dismiuir en niflos mayores y adultos(10-20 mLI/kg/min). Por lo tanto la eliminacién
es de 10-20 hr en prematuros, en nifios pequefios de 1-2 hrs, y en nifios mayores
de 3-4 hrs. *°

Con la administracién sistémica de la morfina se activan los receptores
supraespinales mul, a nivel espinal se activan los receptores mu2 mediante
bloqueo subaracnoideo o epidural.

La morfina sistémica es administrada por via intravenosa, subcutanea, o
intramuscular. La infusié continua de morfina es en dosis de 5-40 mg/k/hr. La
concentracion de morfina en estado estable es de 10-15 ng/L. La morfina tiene
baja liposolubilidad, las concentraciones plasmaticas no necesariamente se
relacionan con la eficacia analgésica, por lo que se titula la morfina
individualmente.

Morfina puede ser administrada por via epidural o caudal en nifios, debido a su
baja liposolubilidad la absorcién sistémica es baja desde el espacio epidural o
desde el liquido subaracnoideo. La concentracién sistémica se encuentra

insignificantemente detectada a las 2 hrs tras la administraciébn neuroaxial, sin

13
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embargo en LCR se encuentra detectada hasta 18 hrs tras la administracion. La
dosis epidural o caudal en bolos es de 25-100 mcg/kg. El comienzo de la
analgésia epidural es a los 5 min. La morfina intratecal dinfunde en direccién
cefélica, alcanzando el bulbo raquideo dentro de las primeras 6 hrs, por lo tanto la
depresion respiratoria en maxima a las 6 hrs, la duracion de la analgesia es de 12-
18 hrs, los lactantes no parecen ser mas sensibles a la depresién respiratoria que
los niflos mas grandes. La dosis quirtrgica de via intratecal varia de 2-30mcg/kg, y
en algunos otros estudios de 2-20mcg/kg. 12

Se ha utilizado el uso intratecal de opioides con éxito desde 1979, los opioides
intratecales tienen ventajas especiales como son: disminuir el sangrado
intraoperatorio, diminucion en la incidencia de complicaciones pulmonares,
proteccion en la funcién gastrointestinal, asi como una calidad de analgesia alta.
La morfina no interviene con los potenciales somatosensoriales en cirugia de
columna. Los efectos secundarios se han postulado que son dosis dependientes.
10,11

S.Eschertzhuber y colaboradores compararon dosis bajas de opioides intratecales
vs dosis altas de dosis intratecales en pacientes sometidos a cirugia de escoliosis
idiopatica del adolescente. 42 ptes fueron incluidos, separados en 3 grupos, 1:
dosis bajas, morfina 5mcg/k mas sufentanilo 1 mcg/kg; Dosis altas morfina 15
mcg/k mas sufentanilo 1 mcg/k y el otro grupo control. Se encontré6 una
disminucién de sangrado transoperatorio en ambos grupos con una p <0.001. En
el dia 1 post-operatorio en el grupo de dosis baja la media de EVA fue 2.2, en
grupo de dosis alta 2.1, comparados con el grupo control, EVA 4.1, con p < 0.03.
Se contrdé una disminucion en el consumo de analgesicos opioides: piritramida en
el post-operatorio con una diferencia estadistica de <0.002, grupo de dosis alta:
51.8mcg/k, dosis baja: 65mcg/k, grupo control: 89.5 mcg/k. En el dia 3 post-
operatorio en EVA se encontrd similar en los 3 grupos, asi como el consumo de
piritramida. ** En ese mismo tenor Paul A. Tripi, MD y colaboradores analizaron la
dosis segura y efectiva de morfina intratecal para proveer una analgesia
postoperatoria con minimos efectos secundarios en pacientes sometidos a EIA e
intrumentacion espinal segmentaria. Se analizaron 407 pacientes de 1992 a 2006.

14



Fueron 3 grupos: no dosis (ND), dosis moderada (DM) 9-19mcg/k, dosis alta (DA)
20mcg/k o mas. En la sala de recuperaién se observaron los siguientes EVASs: en
el gpo ND 5, en grupo DM 0.5, en el gpo de DA 0.2 con una p<0.0001. La media
de tiempo de morfina de rescate fue de 6.6, 16.7 y 22.9 hrs respectivamente con
una p<0.0001. La dosis total de morfina requerida en 48 hrs fue 1.9, 1.5, 1.4mg/k
respectivamente con una p<0.0001. La depresion respiratoria ocurrio en un 1.5%,
2.7% y 15.2% respectivamente. Concluyendo que la dosis moderada es la dosis
con mas efectividad con menos efectos secundarios con una media de 14mcg/k.
La dosis de 20mcg/k presenta mayor duracién de la analgesia, pero también
mayor riesgo de depresién respiratoria. **

ANALGESIA POST-OPERATORIA.

El dolor que experimentan los nifios y adolescentes sometidos a cirugia de
escoliosis es intenso y severo debido al profundo dolor soméatico por el trauma
quirargico y a episodios de reflejos de espasmo muscular severon, asi como dolor
neuropatico persistente. Se refiere que el dolor que experimentan éstos pacientes
es mayor al que experimentan los adultos para cirugia de columna. Es una
experiencia de sufrimiento para el adolescente y sus padres. ** >

Andreas H. Taenzer y colaboradores realizaron un meta analisis donde
compararon la analgesia post-operatoria ya sea con analgesia epidural con o sin
opioides, 0 con opioides intravenosos posterior a la reparacion de escoliosis en
adolescentes. Cuatro estudios fueron examinados por ser homogéneos,
prospectivos controlados, aleatorizados.

Encontraron una escala visual analoga (EVA) significativamente menor en el grupo
de pacientes con analgésia epidural comparado con los pacientes con analgesia
endovenosa durante 3 dias post-operatorios. A las 24 hr con una escala del 0-100
fueron 15 puntos menos en el grupo de analgesia epidural (IC 95%, P <0.03), a las
48 hrs una media de EVA de 10.1 menor (IC 95%, P <0.03) y a las 72 hrs con
11.5 puntos menor (IC 95%, P <0.02).

Como efectos secundarios encontraron nauseas Yy prurito significativamente

disminuidas en el grupo de analgesia epidural en 2 grupos y en los otros 2 no
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hubo diferencias. Evaluaron analgésicos de rescate donde ketorolaco y morfina no
fueron significativas las diferencias entre grupos en 2 estudios, y morfina fue
menos necesaria en 1 estudio. **

Scott Bird y Neil McGill realizaron un estudio muticéntrico de 21 centros en la
unién europea, por medio de encuestas, donde observaron los manejos
analgésicos en cirugias correctivas de escoliosis, observaron 8 diferentes tipos de
manejo analgesico post-opeatorio. EI manejo epidural se realizé de rutina en 8
centros, en 3 de ellos se colocan 2 catéteres, en 2 de ellos se usa la analgesia
controlada por el paciente, y en todos ellos se continuo manejo post-operatorio
analgésico con catéter. El bloqueo paravertebral se uso en 9 centros, algunos con
infusiones post-operatorias. 3 de ellos utilizan bloqueo intercostal, 3 centros
usaron opioides a nivel espinal.

Como analgesia a nivel sistémico se utilizo la ketamina en 3 centros, en 4 centros
se utilizé clonidina como adyuvante, los AINES fueron evitados en 3 centros.

El paracetamol se prescribié de rutina en 12 centros, y en 19 centros se utilizé
remifentanilo intraoperatorio. *°

Los pacientes que se someten a cirugia de escoliosis son particularmente mas
sensibles a los efectos secundarios de los opiodes. La funcion pulmonar se
encuentra reducida haciendolos mas suceptibles a depresion respiratoria.

Se ha buscado la administracion de coadjuvantes a opioides para poder disminuir
la necesidad de los mismos o bien para mejorar la calidad analgésica en pacientes
post quirdrgicos de cirugia de escoliosis idiopatica. Antonia Mayell et al utilizaron
Gabapentina como coadjuvante al dolor neuropatico, usaron dosis Unica pre-
quirdrgica de 600mg como medida de consumo de opioides post-quirdrgico, 36
pacientes fueron incluidos, no encontrando diferencia estadistica en el consumo
total de morfina, intensidad de dolor, o efectos secundarios entre sus grupos. *’ Asi
como Sophie R. Pestieau y colaboradores intentaron disminuir tambien el
consumo de opioides con una dosis baja de ketamina sin éxito también. Ellos
utilzaron dosis subanestésicas de ketamina por 72 hrs en 45 pacientes, inciando
durante el pre-quirargico, solo demostraron el efecto ahorrador de opioides

durante el transquirdrgico. *
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Los factores que afectan a curacién y remodelacion 6sea son varios, desde la
extension de la fractura, alteraciones en el aporte de flujo sanguineo, el grado de
dafio de tejido blando, pobre nutricion, edad; Hasta la administracion de diferentes
farmacos, los esteroides o algunos antibidticos. Los AINES que son prescritos
para aliviar el dolor y la inflamacién se ha descrito que afectan la union y la
curacion del tejido 6seo.

El efecto anti-inflamatorio de los AINES es debido a la inhibicion de la COX-2. Las
ciclo-oxigenasas catalizan la conversion del acido araquidonico a Prostaglandina
endoperoxidasas PGG2, y después PH2 quien es el precursos de las
prostaglandinas biolégicamente activas y tromboxanos: Prostaglandina E2, PG 12,
PG G2, PG F2A, y tromboxano A2.

A nivel celular las prostaglandinas tienen un efecto directo en los osteoclastos
llevandolos a incrementar la re-absorcion 6sea, por otro lado pueden estimular el
efecto anabdlico incrementando la multiplicacion y la diferenciacion de los
osteoblastos. Las prostaglandinas son las que mantienen el equilibrio entre re-
absorcion y formacién del hueso.

Posterior a una fractura se libera una respuesta inflamatoria aseptica, la COX-2
juega un papel importante como inductor de ostoeblastos para la curaciéon del
hueso. No es del todo claro como afectan las prostaglandinas en el hueso.

La mayoria de los estudios son en animales donde se observa una afeccién en la
osteogénesis 0 condrogénesis. Hasta no encontrarse un mecanismo de accién
exacto, se sugiere el uso de AINE'S como factor de riesgo en la curacion del
hueso, y debe evitarse en pacientes con alto riesgo. **

Se han observado varios estudios que comparan la via intratecal con la via
epidural, o bien las comparan con la via intravenosa. Peng Tian y colaboradores,
realizaron un metanalisis comparando la analgesia epidural controlada por el
paciente (AEPC), vs la analgesia intravenosa controlada por el paciente (AICP),
debido a que se encuentra controversia entre la seguridad y eficacia de ambas
técnicas. La poblacion objetivo fue la fusion espinal con estudios controlados
aleatorizados. Se evalu6 el EVA en el ler dia post-operatorio, el 2do y el 3ro. Se

evaluaron efectos adversos como nauseas, vOmitos, comezdn, parestesias.

17



[Escriba texto] [Escriba texto] [Escriba texto]

Inicialmente se evaluaron 372 estudios, de los cuales solamente 8 se incluyeron
con un total de 482 pacientes. En el ler dia post-operatorio AECP fue mejor que la
AICP con una p < 0.0005. El EVA al 2do dia fue mejor la AECP que la AICP con
una p <0.006, y al tercer dia se econtro mejor la AECP que la AICP con una p no
significativa de 0.15. Se encontrd6 mayor incidencia de prurito y parestesias en el
grupo de AECP, sin embargo en la nausea y vomito no se encontraron diferencias.
15 Resultados similares fueron encontrados desde hace mas de 10 afios por Daniel
J. Sucato y colaboradores. Ellos evaluaron la eficacia y la seguridad de la
analgesia controlada por el paciente (ACP) y la analgesia epidural continua (AEC).
Fue una revision retrospectiva en pacientes de Escoliosis Idiopatica del
adolescente de 1991 al 2000 en una sola institucion. En el grupo AEC se
administraba un bolo de hidromorfona seguido de infusién de bupivacaina mas
hidromorfona. La analgesia controlada por el paciente fue manejada con bolos de
morfina iv y meperidina iv. También se observaron efectos adversos: nauseas,
vomito, prurito y depresion respiratoria. Fueron en total 613 pacientes, 413 con
AEC y 200 con ACP. La escala de dolor fue evaualda de 0-5. Durante las primeras
48 hrs la escala de dolor fue significativamente menor en el grupo con AEC (2.3
vs. 2.7) (P < 0.0001). La media de dolor mas intenso también se encontré en
pacientes con AEC (2.6 vs 3.2) (P < 0.001). Cuando se analizaron los tiempos
individualmente en cada medida, también se encontr6 una disminucion mas
significativa en AEC (P < 0.001). No se encontrd correlacion entre el dolor y el
genero, el grado de angulacién de cobb, el tipo de abordaje, o el nimero de
niveles fusionados. La necesidad de parar temporalmente y volver a reiniciar el
tipo de analgesia se observo mayor en el grupo AEC (12.3% vs 7.0%) (P <0.05) la
razon fue depresion respiratoria en un (58.8%), cambios neurolégicos (25.4%) y
sobresedacion en un (5.9%). Y las causas por las cuales se detuvo
temporalmente la ACP fueron por depresion respiratoria, nauseas, vomito,
sedacién, retencion urinaria. Se restituyo el método después de pasar los efectos
secundarios. °

Matthew Ravish y colaboradores compararon la seguridad y eficacia de la terapia
combinada de morfina intratecal mas bloqueo continuo epidural (MI/EPC) versus
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analgesia intravenosa controlada por el paciente (ACP) en pacientes sometidos a
fusion posterior por escoliosis idiopatica del adolescente. Fue un estudio
retrspecttico en 2 hospitales ed 1989 a 2009. La anestesia controlada por el
paciente se llevd a cabo con morfina o hidromorfona, la anestesia intratecal se
llevo a cabo con morfina de 3-5mcg/k prequirurgica. La infusion epidural fue con
ropivacaina al 0.1% con o sin fentanylo 2mcg/ml, se comenz6 en el post-
operatorio. Se utilizo la escala de caras de wrong-baker para medir el dolor.
Fueron 146 pacientes, 95 con MI/EPC y 51 con PCA. 8 pacientes fueron excluidos
por malposicion del catéter. La primeras 24 hrs se observo en el grupo de PCA
2.59 £ 0.96, comparada con MI/EPC 1.38 + 1.07. No hubo diferencias estadisticas
en el dia 2, en el dia 3-5 se observo una media de 24% mas en la escala de dolor
en el grupo de PCA. La tasa de lleo e hipotonia vesical fue mayor en el grupo de
PCA. Se observd depresion respiratoria leve en 4 pacientes con MI/EPC que
requirieron 02. *2

Rebecca A. Hong y colaboradores también realizaron un estudio retrospectivo
comparando las vias intratecal y epidural. Ellos estudiaron un total de 40
pacientes, 20 de cada grupo de junio 2014 a abril 2015 en escoliosis idiopatica del
adolescente. Utilizaron 12mcg/k de morfina intratecal previo a la incisién quirdrgica
vs hidromorfona 5mcg/k mas fentanilo 1 mcg/k peridural seguido de un bolo de 40-
60mcg/hr. El grupo de morfina intratecal recibié oxicodona a 0.1mg/kg a las 18 hrs
posteriores a la administracion de morfina. Todos recibieron paracetamol,
diacepam y ketorolaco en el post-operatorio. En el grupo de morfina intratecal en
las primeras 24 hrs el grupo de morfina tuvo menos dolor con una p <0.001,
durante las 24-48hrs tuvo mayor dolor con una p <0.037. La ambulacion fue mas
temprana en el grupo de morfina intratecal p<0.28 y la estancia intrahospitalaria
también fue menor con una p <0.03. La incidencia de nausea y vomito fue de 90%
en el grupo de morfina intratecal vs 80% en el grupo de hidromorfona peridural.

Todos recibieron ondansetrén, dexametasona y algunos difenhidramina. %°
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JUSTIFICACION

Magnitud: Los pacientes con diagnostico de escoliosis idiopética del adolescente
tienen una alta frecuencia en nuestra poblacion, la tasa de dolor en la region
lumbar de este grupo de pacientes en el postoperatorio es muy alta; ademas de
gue la frecuencia, la intensidad y la recidiva de la misma se observan con mucha
frecuencia en ésta clase etaria en algin momento de su vida. El dolor se presenta
en forma variable, esto puede ser debido a mdltiples factores, como al nimero de
niveles instrumentados, el grado de angulacion de las vertebras o el género de los
pacientes, aunque esto no se relaciona con la calidad de dolor post-opeatorio.
Existen varias formas de manejo analgésico post-operatorio, se sigue encontrando
mucha controversia en la literatura para determinar que el bloqueo de una via de
dolor sea mejor que otra, se han reportado colocacion bloqueo epidural, bloqueo
paravertebral, espinal, bloqueo intercostal, y diversos medicamentos intravenosos
opioides, AINES, o0 coadyuvantes como ketamina, paracetamol, o
neuromoduladores.

Trascendencia. Esto hace necesaria la busqueda de un escenario ideal para
éstos pacientes, en la cual se obtenga un beneficio respecto a la mejora de la
calidad analgésica post-operatoria, ademas de que las complicaciones de dolor
son tanto psicoldgicas, neuro-enddcrinas, hemodindmicas y con ello se observa un
retraso o no de la recuperacion del paciente, influyendo en su calidad de vida.
Vulnerabilidad. Una de las limitaciones el estudio es la muestra pequefia sin
embargo dado lo poco comun de la cirugia en nuestro hospital y de la
dependencia de disponibilidad de presupuesto para el pago subrogado de
iNnsSuMos se propone una muestra alcanzable en el periodo de estudio.
Factibilidad.

Se ha observado que la via espinal y epidural ha resultado ser superiores a la
analgesia controlada por el paciente durante las primeras horas post-operatorias;
esto hace factible que se realicen las adecuaciones pertinentes respecto al manejo
del dolor en nuestra poblacién pediatrica ya que se pueden realizar porque

contamos con material y recursos necesarios para llevarse acabo.
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El bloqueo epidural en este grupo de pacientes implica mayor grado de destreza y
experiencia para el anestesiélogo, sin embargo la aplicacion del mismo fuera del
angulo de cobb disminuye la complejidad al momento de realizarlo, asi mismo se
establece como primer intento por residente, y segundo o tercer intento por

médico de base.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La escoliosis idiopatica del adolescente es la causa mas comun de Escoliosis, con
una prevalencia de 0.47-5.2% y mas prevalente en mujeres. El dolor que
presentan ellos de espalda es alto, aproximadamente 12-33%, y en algin
momento de la vida lo presentaran hasta un 30-55%. Tsuyoshi Sato y
colaboradores investigaron la prevalencia en un ciudad de Japdén, Niigata
mediante un cuestionario en estudiantes de primaria y secundaria con un total de
43,630 encuentas, encontrando que el dolor en algin momento de la vida fue
significativamente mayor en niflos que presentaban escoliosis que aquellos sin ella
(OR 2.1, IC (1.18, 3.72) ), en el 35% de los pacientes la duracion del dolor fue
mayor a 3 meses, la tasa de recurrencia también fue mayor en un 83.9% de los
ptes con escoliosis.

En algunos estudios no se demuestra correlacion entre el angulo de cobb y el
dolor, tambien se encuentra una gran diferencia entre la autopercepcion de la
imagen correlacionada con el dolor. La finalidad de la fusién espinal ya sea por via
anterior o por via posterior tiene como objetivo aliviar el dolor al eliminar el
moviemiento de los segmentos, cuando es exitosa la fusién espinal se obtienen
buenos resultados. EI mayor dolor se encuentra en los primeros 3 dias post-
operatorios

Existen ademas complicaciones pulmonares que preexisten en éste tipo de
pacientes, bién por resticcion pulmonar. Los cambios en la funcién pulmonar van a
depender de la velocidad de desarrollo de la escoliosis y el grado de curvatura.
Llegan a causar disnea cuando la angulacién es >65 grados, pueden desarrollar
falla respiratoria aguda con graves complicaciones como muerte subita a cor
pulmonare y falla ventricular derecha, cuando son mayores a 100. Se considera

una escoliosis quirdrgica cuando es mayor a 40 grados.
PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es mas eficaz y segura la analgesia con el uso de ropivacaina y morfina pre-
quirdrgica via epidural en comparaciéon con la analgesia intravenosa convencional

en escoliosis idiopatica del adolescente?
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HIPOTESIS ALTERNA (H)):

La calidad analgésica con ropivacaina y morfina por via epidural pre-quirargica es
mas eficaz y segura que con el uso convencional de la analgesia intravenosa en

escoliosis idiopatica del adolescente.

HIPOTESIS NULA (Ho):

La calidad analgésica con ropivacaina y morfina por via epidural pre-quirdrgica es
igual de eficaz y segura que el uso convencional de la analgesia intravenosa en

escoliosis idiopatica del adolescente.
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OBJETIVO GENERAL

Determinar la eficacia y seguridad de la analgesia con el uso de ropivacaina y

morfina pre-quirdrgica via epidural en comparacion con la analgesia intravenosa

convencional en escoliosis idiopatica del adolescente.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

24

Comparar la eficacia de la analgesia con ropivacaina y morfina pre-
quirargica via epidural en comparacion con la analgesia intravenosa
convencional a través de la escala visual analoga y la escala de caras de
Wong-baker en escoliosis idiopética del adolescente.

Identificar la existencia de efectos secundarios de opioides a través de la
presencia de prurito, retencién urinaria, vomito, sedacién, mareo,
constipacién determinada a las 0, 1 (al despertar), 2 (8 hrs), 3 (16 hrs)
tiempos posterior a la cirugia.

Evaluar la eficacia de las intervenciones anestésicas a través de cambios
hemodindmicas como presion arterial y frecuencia cardiaca posterior a la
ciugia.

Comparar la necesidad de analgésicos de rescate como AINES y opioides
por via intravenosa las primeras 24 horas post-operatorias en cada grupo

de intenvencién anestesica.



MATERIAL Y METODOS.

TIPO DE DISENO: Se realiz6 un ensayo clinico controlado aleatorizado no
cegado.

UNIVERSO DE ESTUDIO:

Fueron 26 pacientes sometidos a cirugia de escoliosis idiopatica del adolescente,
abordaje posterior realizada en la UMAE Hospital de Pediatria Centro Medico
Nacional de Occidente en el periodo comprendido de Julio del 2017 a diciembre
del 2017.

CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes entre 10 y 17 afos.

ASA [-1I-111

Pacientes programados para cirugia

Abordaje via posterior de cirugia de Escoliosis Idiopéatica del Adolescente.

Firma de consentimiento informado.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Abordaje via anterior de la cirugia de Escoliosis Idiopatica del Adolescente.
Diagnéstico de Escoliosis secundaria, neuromuscular, traumética o neoplasica.
Comorbilidad con algun sindrome.

Infeccion en el sitio de puncién.

Discrasia sanguinea.

Inestabilidad hemodinamica.

Cirugia de Urgencia.

CRITERIO DE ELIMINACION:

Pacientes que no se pudo realizar el bloqueo epidural con 3 intentos o 2 niveles
diferentes de puncion.

Puncion dural advertida de duramadre.

Puncién hemética.
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VARIABLES:

DEPENDIENTES:

Efectividad de la analgesia post-quirargica determinada con la escala visual
analoga y escala de caras de Wong-Baker y con determinantes fisioldgicas como
frecuencia cardiaca y tension arterial. La seguridad se evaluard con efectos

adversos de opioides y complicaciones inherentes a la técnica.

INDEPENDIENTES: Grupo de analgesia epidural: Ropivacaina y morfina pre-
quirargica. Grupo de analgesia intravenosa: Ketorolaco y Buprenorfina.

VARIABLES INTERVINIENTES: Sexo, edad, angulo de cobb, peso, IMC, nimero

de vértebras fusionadas, tiempo de duracion de cirugia y tiempo de duracion de

anestesia.
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PROCEDIMIENTO

Se realizaron 2 grupos de estudio, ambos al ingresar a quiréfano se realizo
monitoreo basico: baunandmetro, oximetro de puso, electrocardiograma, tren de
cuatro para valorar la efectiva relajacidbn neuromuscular.

Induccion: Se administro fentanilo 3mcg/k 1V, propofol 2mg/k IV, rocuronio 0.6mg/k
IV, se esperd un tren de cuatro de 0, se realizard laringoscopia directa, intubacion
endotragueal con tubo con alma de acero. Y se admisnitré sevoflurane inhalado.

Posteriormente se dividio en grupo Ay grupo B.
GRUPO A
BLOQUEO EPIDURAL.

Se realizaré bloqueo epidural lumbar en decubito lateral izquierdo, fuera el angulo
de cobb, se realiz6 asepsia, antisepsia colocacién de campo estéril, se identifico el
espacio epidural con técnica de dogliotti. Se administré dosis de ropivacaina
0.75% calculada a 3mg por kg de ropivacaina, mas morfina 50mcg/k, peso ideal,
dosis Unica. El bloqueo en primer intento se realizd por un residente; segundo o
tercer intento fue realizado por el médico de base.

Posterior al bloqueo epidural, se procedié a la canulacién de la arteria radial para
monitoreo de tension arterial invasiva, previa asepsia y antisepsia en region de
mufieca.

Mantenimiento: Durante el trans-quirargico se administré una CAM de sevoflurane
para poder mantener la anestesia general, dosis de rocuronio horaria y dosis de
fentanilo a requerimiento.

Al final la cirugia, se procedi6 a la extubacion del paciente, 30 min previos se

administré dosis de ondansetron de 0.15mg/k y Paracetamol 15mg/kg.

GRUPO B
ANALGESIA CONVENCIONAL.

Posterior a la toma de signos vitales y de induccion anetésica se procedi6é a la
canalizacion de arteria radial para monitoreo de tension arterial invasiva durante la

cirugia, previa asepsia y antisepsia en region de mufieca.
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Mantenimiento: Durante el tranquirargico se administré una CAM de sevoflurane
para poder mantener la anestesia general, dosis de rocuronio horaria y dosis de
fentanilo a requerimiento.

Al final la cirugia, se procedi6é a la extubacion del paciente, 30 min previos se
administré dosis de ondansetrén de 0.15mg/k, buprenorfina 2mcg/k y Ketorolaco
1mg/k. Se dej6 bomba de analgesia intravenosa con buprenorfina para 24 hrs,

calculada a 12mcg/k/24, peso real.

Ambos grupos al finalizar la anestésia se considero tiempo 1. Se evalu6 en ese
momento EVA con apoyo de la escala de caras Wong-baker, efectos secundarios
de opioides, y valores hemodindmicos de tension arterial y frecuencia cardiaca.
Mismos que se registraron a las 8 hrs (tiempo 2) y 16 hrs (tiempo 3).

ALEATORIZACION

La aleatorizacién de pacientes a cada grupo de intervencion se realizd posterior a
la consulta preanestésica a través de lista de nUmeros aleatorios que se aplicaron
al paciente por el investigador que se asign6 de acuerdo al orden de ingreso de
cada paciente.

DESARROLLO DEL ESTUDIO

» El paciente se evalud en la consulta pre-anestésica

» El paciente se cito el dia de su cirugia.

» El pacientes se internd un dia antes de la cirugia.

e Paciente ingres6 a sala pre-anestésica. Se recabaron signos vitales. Se
realizé premedicacion con midazolam 0.1mg/k via intravenosa.

* Ingreso a sala quirtrgica. Se recabaron signos vitales basales, se procedi6
a realizar anestesia general balanceada con intubacion orotraqueal, con
tubo alma de acero.

» Pacientes del grupo A se les aplico bloqueo epidural.

* Ambos grupos de pacientes se canularon arteria radial para monitoreo de la

tension arterial invasiva trans-anestésica.
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» 30 minutos antes de finalizar la anestesia a pacientes del grupo A se les
administré6 ondansetron 0.15mg/k, paracetamol 15mg/k. Pacientes del
grupo B se les administrd6 ondansetron de 0.15mg/k y buprenorfina 2mcg/k
y Ketorolaco 1mg/k. Se dej6é a grupo B bomba de analgesia intravenosa con
buprenorfina para 24 hrs, calculada a 12mcg/k/dia peso real.

* Se procedid a al emersién y extubacion de ambos grupos y pasaron a
terapia intensiva.

« Al momento del término de la anestesia se registr6 EVA, escala de caras
Wong-baker, efectos secundarios de opioides, y valores hemodinamicos de
tension arterial y frecuencia cardiaca. Este momento se consider6 como

tiempo 1.
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ASPECTOS ETICOS

El estudio de acuerdo a la ley general de salud en Materia de Investigacion para la
Salud, en el articulo 17 presenta un riesgo mayor que el minimo por el
procedimiento anestésico y la intervencién quirdrgica a realizarse.

Por lo que se requirié consentimiento informado de cada paciente. Ver anexos

Se cuidaron los principios éticos de autonomia en la toma de decisién de cada
paciente. Justicia en el trato. Beneficencia, no maleficencia.

Ademas se ajustaron a las normas éticas de la declaracion de Helsinki de acuerdo
con los principios adoptados por la 182 Asamblea Médica Mundial de Helsinki,
Finlandia en junio de 1964, y enmendadas por la 292 Asamblea Médica Mundial en
Venecia, Italia, en octubre de 1983, por la 412 Asamblea Mundial Hong Kong, en
septiembre de 1989, en la 482 Asamblea en Sudéfrica en 1996; y en la ultima 592
Asamblea general de la Asociacion Médica Mundial en Sedl, en octubre de 2008.
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ANALISIS ESTADISTICO

El analisis descriptivo de las variables cualitativas se realizé con frecuencias y
porcentajes.

Para variables cuantitativas se utilizaron medianas y rangos ya que la curva de
distribucion de datos se reporté no simétrica.

Para analisis inferencial de variables cualitativas se realizé con Chi cuadrada.

Para andlisis inferencial de variables cuantitativas se utilizo U de Mann Whitney
debido a curva no simétrica de los datos.

Se realizé la recoleccion de los datos en base al programa SPSS versién 23.0
para el concentrado de la informacion, nuestro universo de trabajo fueron todos los
pacientes que se encontraron programados a cirugia electiva que cumplieron con
los criterios de inclusion programados en los meses establecidos en el
cronograma de actividades y que acepten participar en el estudio.

Se considero una significancia estadistica cuando el valor p fue <0.05
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CRONOGRAMA
ENE | FEB MAR | ABR | MAY | JUN | JUL AG SEP | OCT | NOv | DIC ENE | FEB
Planeacién " " "
Q) W/ A
Disefio " ) ) )
W/ W, W/ W/
Autorizacion " ) ) )
P/ W, W/ W,
Ejecucién " " " "

Analisis " "
&~ W,
Redaccion ) )
&~ W,
Entrega " " "
W, 2 &~
Publicacion " )
< &~
RECURSOS

Recursos materiales:
Hojas de recoleccion de datos, expedientes clinicos, consentimiento informado.
Los farmacos empleados fueron los de la institucion empleados para administrar
anestesia en pacientes pediatricos.
Financiamiento:
= No requirio de recursos financieros extras (recursos propios de la Institucion).
= Los costos totales del proyecto fueron realizados con los recursos financieros que
la propia institucion ya tenia presupuestados para la atencién de pacientes, de

esta manera, la presente investigacion no representd un costo adicional.
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RESULTADOS.

Se llevo a cabo un estudio Ensayo clinico controlado, aleatorizado, en la
Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Pediatria Centro Médico Nacional
de Occidente en un periodo comprendido entre el Enero 2017 a Diciembre de
2017. La poblacién de estudios fueron pacientes con Escoliosis Idiopatica del
adolescente sometidos a cirugia de fusion espinal via posterior electivos, pués es

la via de fusidbn mas dolorosa.

Se incluyeron un total de 26 pacientes, se dividieron en 2 grupos. El grupo
A con 12 pacientes: fue definido como grupo de intervencion donde se administrd
morfina mas ropivacaina epidural en ddésis Unica previo a la cirugia. B con 14
pacientes: Fue definido como analgesia convencional, ésta es la analgesia
utilizada convencionalmente en éste hospital con Buprenorfina intravenosa en

bomba de infusién elastomérica mas ketorolaco intravenoso en bolo dosis Unica.

Ambos grupos son homogéneos, se observa significancia estadistica en la
talla con una talla >1.60 mas predominante en el grupo de Morfina, sin embargo la
mediana de tallas entre ambos son muy similares: 1.62 vs 1.60. Asi como >IMC en
el grupo Buprenorfina, con medianas similares 21.8 de buprenorfina vs 20 de

morfina.

Se observa predominio por sexo femenino. La edad mas prevalente en ambos
grupos fue de 14 afos. La mediana de peso fue de 51 vs 50.

En la tabla 1 se muestran los resultados de las caracteristicas sociodemogréficas.
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Tabla 1: Caracteristicas sociodemograficas de pacientes pediatricos con escoliosis idiopatica del .
del adolescente por grupo de estudio.

Gpo. A Morfina Gpo. B. Buprenorfina Valor P
N=12 N=14
Sexo 0.49
Masculino, n (%) 3 (25) 2 (14)
Femenino, n (%) 9 (75) 12 (86)
Edad en afios, med (rango) 14.5 (12-15) 14 (12-15) 0.8
12, n (%) 1(8) 2 (14)
13, n (%) 3(25) 2 (14)
14, n (%) 2(17) 4 (29)
15, n (%) 6 (50) 6 (43)
Peso en kg, med (rango) 51 (38-81) 50 (45-81) 0.1
38-50, n (%) 6 (50) 6 (43)
>50 kg, n (%) 6 (50) 8(57)
Talla en m, med (rango ) 1.62 (1.43-1.68) 1.60 (1.51-1.77) 0.00
<1.60 mt, n (%) 3 (25) 6 (43)
>1.60 mt, n (%) 9 (75) 8(57)
IMC en cm/m2, med (rango) 20 (16-30) 21.8 (18-21) 0.00
<20, n (%) 6 (50) 3(21)
220, n (%) 6 (50) 11 (79)
Percentila, med (rango) 37.5 (5-95) 50 (10-96) 0.47

Comparacién de proporciones con chi cuadrada, y U de Mann Whitney para medianas.
n: nimero, %: Porcentaje, med: Mediana.

Ambos grupos son homogeneos respecto a las caracteristicas clinicas, se
observo significancia estadistica con respecto al tiempo quirdrgico, siendo mayor
>en el grupo de buprenorfina (>4.5hrs), y también se observé significancia
estadistica en tiempo anestésico mayor en el grupo de morfina, aunque medianas

iguales: 6 hrs.

El angulo de cobb, similar en ambos grupos, con medianas de 61.5 (grupo
A) y 50 (grupo B). La mediana de vertebras fusionadas fue similar, en la mayoria
de los casos fueron >10.

Las caracteristicas clinicas pre, trans y post-anestésicas se observan en la
tabla 2.
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Tabla 2: Caracteristicas Clinicas de pacientes pediatricos con escoliosis idiopatica del adolescente por
grupo de estudio.

Gpo. Morfina Gpo. Buprenorfina Valor P
N=12 N=14
Angulo de Cobb en %, med (rango) 61.5 (50-90) 50 (40-74) 0.47
<60, n (%) 5(42) 10 (71)
>60, n (%) 7 (58) 4 (29)
No vertebras fusionadas, med (rango) 11 (5-15) 10 (4-15) 0.38
<10 1(8) 5 (36)
>10 11 (92) 9 (64)
Tiempo quirdrgico en hr, ;med (rango) 4.2 (4-5) 5 (3-5.5) 0.000
<45 6 (50) 5 (36)
=45 6 (50) 9 (64)
Tiempo de anestesia en hr, med 6 (5-7) 6 (4-9) 0.01
(rango)
<6 3(25) 7 (50)
=6 9 (75) 7 (50)

Comparacién de proporciones con chi cuadrada, y U de Mann Whitney para medianas.
n: nimero, %: Porcentaje, med: Mediana.

El estudio se sigui6 en diferentes tiempos, 0: Basal, 1: Al despertar, 2: a las
8 hrs del despertar, 3: A las 16 hrs del desertar. La eficacia analgésica se califico
con 2 escalas, EVA: Escala visual Andloga mas la escala de caras de Wong-
baker. Se establecieron los resultados con un valor de 0, 2, 4, 6, 8, 10. Siendo 0
nada de dolor, y 10 el dolor mas fuerte de su vida.

En ninguno de los 4 tiempos se observé significancia estadistica entre
ambos grupos, al ingresar el dolor basal fue muy aceptable, en la mayoria
controlado y siendo 0 como resultado. Al despertar en ambos grupos la mayoria
de los pacientes refirieron 0, a las 8 hr la mayoria reportaron un 4, y a las 16 hrs la
mayoria entre 2-4. Los resultados se ven en la tabla 3.

Cabe mencionar que en ambos grupos se utilizé un AINE al despertar, en el
grupo de morfina se dio paracetamol, y en el grupo de buprenorfina se administrd
Ketorolaco. A los tiempos 8 y 16 hrs posteriores al despertar se contaban con

efecto puro de opioides en ambos grupos.
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Tabla 3: Escala Visual Analoga con Escala de caras de Wong Baker de pacientes pediatricos con escoliosis
idiopatica del adolescente.

Gpo. Morfina Gpo. Buprenorfina Valor P
N=12 N= 14
EVA Basal, med (rango) 0(0-2) 0(0-2) 0.36
0 11 (92) 12 (86)
2 1(8) 2(14)
EVA al despertar, med (rango) 0 (0-6) 0 (0-4) 0.06
0 8 (67) 10 (72)
2 1(8) 2(14)
4 1(8) 2(14)
6 2(17) 0(0)
EVA alas 8 hrs, med (rango) 4 (0-4) 4 (0-4) 0.13
0 1(8) 2(14)
2 1 (8) 3(21)
4 10 (84) 8 (57)
EVA alas 16 hrs, med (rango) 4 (2-6) 4 (0-6) 0.59
0 0(0) 1(8)
2 4 (33) 3(21)
4 6 (50) 7 (50)
6 2(17) 3(21)

Comparacién de proporciones con chi cuadrada, y U de Mann Whitney para medianas.
n: nimero, %: Porcentaje, med: Mediana.

En la evaluacion conjunta de las escalas de dolor también se valora la
frecuencia cardiaca y la tensién arterial como pardmetros de respuesta neuro-
enddcrina y subsecuentemente hemodinamica. En el estudio podemos observar
gue la frecuencia cardiaca tanto basal, al despertar, a las 8 y 16 hrs no se
encontré con diferencias estadisticamente significativas. En la tension arterial
sistélica, diastolica y media, solo se observan diferencias estadisticas en la tensién
arterial sistolica basal siendo mayor en el grupo de buprenorfina (medianas de 111
vs 109.5), y en tension arterial diastolica a las 16 hrs, siendo mayor en el grupo de
buprenorfina (85.5 vs 79.5), sin embargo no se encontraron diferencias en el resto
de las presiones entre ambos grupos como podemos observar en la tabla 4 y en la
tabla 5.
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Tabla 4: Frecuencia cardiaca de pacientes pediatricos con escoliosis idiopéatica del adolescente por grupo
de estudio.

Gpo. Morfina Gpo. Buprenorfina Valor P
N=12 N= 14
FC basal, med (rango) 85 (64-98) 87.5 (61-104) 0.35
<80 5(42) 3(38)
>80 7 (58) 5(62)
FC al despertar, med (rango) 80 (70-96) 84 (63-100) 0.63
<80 5(42) 3(36)
>80 7 (58) 5(64)
FC a las 8 hrs, med (rango) 80 (57-112) 80 (68-95) 0.37
<80 5(42) 2 (25)
>80 7 (58) 6 (75)
FC a las 16 hrs, med (rango) 80 (59-117) 79 (60-100) 0.29
<80 6 (50) 5 (62)
>80 6 (50) 3(38)

Comparacién de proporciones con chi cuadrada, y U de Mann Whitney para medianas.
n: nimero, %: Porcentaje, med: Mediana.

Tabla 5: Tension arterial sistélica, diastolica y media de pacientes pediétricos con escoliosis idiopéatica del
adolescente por grupo de estudio.

Gpo. Morfina Gpo. Buprenorfina Valor P

N=12 N= 14
TA Sist6lica Basal, med (rango) 109.5 (100-113) 111 (95-146) 0.03
TA Diast6lica Basal, med (rango) 66 (58-80) 66.5 (51-95) 0.12
TA Media Basal, med (rango) 80.5 (72-94) 81 (65-109) 0.06
TA Sist6lica al despertar, med (rango) 111.5 (100-133) 104 (93-126) 0.83
TA Diastdlica al despertar, med (rango) 62 (56-85) 59 (40-90) 0.77
TA Media al despertar, med (rango) 81 (72-100) 77 (60-100) 0.95
TA Sist6lica a las 8 hrs, med (rango) 113 (105-135) 117.5 (110-141) 0.71
TA Diastdlica a las 8 hrs, med (rango) 62 (51-80) 66.5 (50-86) 0.56
TA Media a las 8 hrs, med (rango) 78(68-95) 81.5 (68-98) 0.59
TA Sist6lica a las 16 hrs, med (rango) 119.5 (96-130) 124 (100-150) 0.86
TA Diastdlica a las 16 hrs, med (rango) 65 (55-76) 62.5 (46-90) 0.05
TA Media a las 16 hrs, med (rango) 79.5 (70-94) 85.5 (67-103) 0.08

Comparacién de proporciones con chi cuadrada, y U de Mann Whitney para medianas.
med: Mediana.

Se evalud la seguridad del procedimiento midiendo ademas los efectos
secundarios de los opioides en los diferentes tiempos, al despertar, a las 8 y 16
hrs, encontrandose diferencias a las 8 hrs posteriores un 33% en pacientes con
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morfina vs 0% en pacientes con buprenorfina. En los demés tiempos se observan
similares ambos grupos. Los efectos secundarios fueron observados en 13
pacientes, en la mayoria sedacion en 7 pacientes requiriendo solo puntas nasales,
prurito en 3 pacientes sin tratamiento, nauseas en 2 pacientes resolviéndose con
antiemético, y depresion respiratoria en 1 paciente que requirié de intubacién por 3

hrs en terapia intensiva, posteriormente se extubd sin complicaciones. Tabla 6.

Tabla 6: Efectos secundarios de opioides de pacientes pediatricos con escoliosis idiopética del adolescente
por grupo de estudio.

Gpo. Morfina Gpo. Buprenorfina Valor P
N=12 N= 14
Al Basal, n (%)
Si 0(0) 0(0)
No 12 (100) 14 (100)
Al despertar, n (%) 0.25
Si 4 (33) 2(14)
No 8 (67) 12 (86)
A las 8 hrs, n (%) 0.01
Si 4 (33) 0(0)
No 8 (67) 14(100)
A las 16 hrs, n (%) 0.44
Si 2(17) 1(7)
No 10 (83) 13 (93)

Comparacién de proporciones con chi cuadrada, y U de Mann Whitney para medianas.
n: nimero, %: Porcentaje.

Ademas de los efectos secundarios se midié si fue requerido por los
pacientes el uso de analgésicos no esteroideos, siendo ketorolaco 30mg, o de
dosis de rescate de opioide, definido por una dosis de buprenorfina de 2mcg/k.

La dosis de rescate de opioides no representé significancia estadistica en
ningun grupo, con un total de 6 pacientes por cada grupo que requirieron rescate.
La dosis de rescate de AINES se observo significancia estadistica, con mayor
necesidad de rescate en el grupo de buprenorfina a las 8 y 16 hrs, 5 pacientes de
morfina en total vs 17 pacientes de buprenorfina. Tablas 7 y 8.
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Tabla 7: Dosis de Rescate de AINES. Analgésicos no Esteroideos de pacientes pediatricos con
escoliosis idiopéatica del adolescente por grupo de estudio.

Gpo. Morfina Gpo. Buprenorfina Valor P
N=12 N= 14
Al Basal, n (%)
Si 0(0) 0(0)
No 12 (100) 8 (100)
Al despertar, n (%)
Si 0(0) 0(0)
No 12 (100) 8 (100)
A las 8 hrs, n (%) 0.04
Si 1(8) 6 (43)
No 11 (92) 8 (57)
A las 16 hrs, n (%) 0.02
Si 4 (33) 11 (78)
No 8 (67) 3(22)

Comparacién de proporciones con chi cuadrada, y U de Mann Whitney para medianas.
n: nimero, %: Porcentaje.

Tabla 8: Dosis de rescate de opioides de pacientes pediatricos con escoliosis idiopatica del adolescente por
grupo de estudio.

Gpo. Morfina Gpo. Buprenorfina Valor P
N=12 N= 14
Al Basal, n (%)
Si 0(0) 0(0)
No 12 (100) 8 (100)
Al despertar, n (%)
Si 0(0) 0(0)
No 12 (100) 8 (100)
A las 8 hrs, n (%) 0.44
Si 2(17) 1(7)
No 10 (83) 13 (93)
A las 16 hrs, n (%) 0.89
Si 4 (33) 5(36)
No 8 (67) 9 (64)

Comparacién de proporciones con chi cuadrada, y U de Mann Whitney para medianas.
n: nimero, %: Porcentaje.
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DISCUSION.

En el presente trabajo se evalud la efectividad y eficacia de la morfina con
ropivacaina via epidural comparada con buprenorfina por via intravenosa en
pacientes sometidos a cirugia por via posterior de escoliosis idiopatica del
adolescente, con una duracién de seguimiento total de aproximadamente 20 hrs,
definida en 4 tiempos. Tiempo 0 basal, tiempo 1 al despertar de la anestesia,
tiempo 2 a las 8 hrs posteriores al tiempo 1, y tiempo 3 a las 16 hrs posteriores al
tiempo 1. Incluyéndose un total de 26 pacientes, 12 del grupo de morfina, y 14 del
grupo de buprenorfina.

Nosotros encontramos mas frecuencia en el genero femenino (80% global).
Es una patologia que afecta mayormente en le género femenino en toda la

literatura revisada, como se observé en nuestro estudio 23

S. Eschertzhuber y cols ** de una universidad en Austria estudiaron la
efectividad de morfina intratecal a diferentes dosis un grupo a 5mcg/k, y otro a
15mcg/k, ambos grupos mas 1mcg/k de sufentanilo, y un grupo control de 0, en
escoliosis idiopatica del adolescente, sus pacientes demograficamente son
similares a nuestra poblacion. Con una media de edad de 15 afios, nuestra
mediana fue de 14 afios, peso 50-53 k dependiendo del grupo, nuestra mediana
de 51 k para el grupo de Morfina 'y de 50 k para el grupo de buprenorfina. Talla
media de 1.56 my 1.62 m, dependiendo del grupo, el nuestro 1.62 y 1.60 m (grupo
morfina, buprenorfina). El tiempo quirdrgico la media fue de 4 hrs, en nuestro
estudio fue 4.2 y 5 hrs como mediana. Se observa con éstos resultados que las
poblaciones entre ambos estudios son muy similares, es decir que aun cuando las
vias de administracion de morfina en éste estudio son intratecales y en el nuestro
peridurales, deben ser similarmente efectivas por ser ambos neuroaxiales. Ellos
encontraron un EVA de 2.2 y 2.1 (grupo 5mcg/k, grupo 15mcg/k) en las primeras
24 hrs post-opertorias, comparado con nuestro EVA en mediana de 4y 4 a las 22
hrs desde la administracion de la anestesia. Sin embargo ellos utilizaron AINES
cada 12 hrs (Lornoxicam), y anestesia controlada por el paciente con piritramida, y
nosotros utilizamos una dosis de paracetamol IV a 15mg/k en el grupo morfina y
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ketorolaco a 1mg/k en el grupo de buprenorfina, dosis Unica.

Tripi PA y su gupo ** evalué la efectividad de morfina intratecal utilizando
una dosis media (9-19mcg/k) y una dosis alta (>20mcg/k), demostraron que se
requirio rescate de morfina a las 16.7 y 22.9 (p<0.0001) h posteriores a la
administraciéon de morfina intratecal dosis Unica pre-quirdrgica, en nuestro estudio
observamos resultados similares, al tiempo 3 definido 16hr posteriores al inicio de
la anestesia considerando una mediana de duracién de 6 hrs, vemos que 4
pacientes (33%) del grupo de Morfina requirieron rescate de opioide, y 5 pacientes
(36%) del buprenorfina requirieron rescate de opiodes, por lo que se infiere la
efectividad es 67% a las 22 hrs en el grupo de morfina y 64% a las 22 horas en el
grupo de Buprenorfina (p=0.89). La morfina es hidrofilica por lo que su
concentracion se ha observado en LCR hasta 18 hrs posteriores a la
administracion y en algunos casos mas de 20 hrs, como lo observado en nuestro
estudio. Por consiguiente observamos que nuestro estudio es efectivo con un EVA
comparable a otros estudios en poblaciones similares aunque diferentes
esquemas analgésicos, observamos que nuestras variables hemodinamicas de FC
y de TA en ninguno de los tiempos estudiados supera el 15% de los basales,
teniendo una mediana de FC en el tiempo 3 de 80 Ipm para el grupo de Morfina
(mediana basal de 85 Ipm) y de 79 Ipm para el grupo de Buprenorfina (mediana
basal de 87.5 Ipm) con una p 0.29. Y una TAM en el tiempo 3 de 79.5mmhg para
el grupo de Morfina (80.5mmg TAM mediana basal) y 85.5mmhg para el grupo de
Buprenorfina (8lmmhg TAM mediana basal) p 0.08.

Nosotros encontramos en efectos secundarios en 13 pacientes, en la
mayoria sedacion (7 pacientes), prurito en (3 pacientes), nauseas (2 pacientes), y
depresion respiratoria en 1 paciente que requirié de intubacién por 3 hrs. En su
mayoria en el grupo de Morfina observandose estadisticamente significativo (p
0.01) a las 8 hr posteriores al despertar, y con tendencia a mayor sedacion por
parte de morfina al despertar. Peng Tian y su equipo ' China realizaron un meta-
analisis de estudios controlados aleatorizados comparando analgesia epidural
controlada por el paciente con analgesia endovenosa controlada por el paciente
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con diferentes esquemas de opioides con o sin anestésicos locales. Se incluyeron
8 estudios con 482 pacientes, encontraron que no hubo diferencias en nauseas,
vomito, sin embargo encontraron mayor incidencia en purito p=0.02 y parestesias
p=0.03 en el grupo de analgesia epidural. Como en nuestro estudio se observo
mayor tendencia a efectos secundarios por parte del grupo de morfina peridural.
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CONCLUSIONES.

1.- Se encontré mas prevalencia en género femenino. Sin mas diferencias en

aspectos demogréficos restantes.

2.- Se encontr6 significancia estadistica al rescate de AINES, se observé mayor
requerimiento de rescates con buprenorfina, comparado con morfina. A las 8 hrs
posteriores al despertar p=0.04, y a las 8 hrs p=0.02. En cuanto a rescate de
opioides se observaron similares. Pese a encontrar EVA a los 4 tiempos similares,
sin significancia estadistica.

3.- Se observaron mayores efectos secundarios en el grupo de morfina, esperados
y controlados facilmente, a excepcién de un paciente que requirié re-intubacion

por 3 hrs.

4.- La morfina peridural mas ropivacaina previa a la incision quirdargica en
pacientes sometidos a cirugia de escoliosis idiopatica del adolescente es tan
efectiva como segura comparada con analgesia endovenosa con buprenorfina en

infusién V.

5.- La morfina peridural mas ropivacaina previa a la incision quirdrgica ayuda a
disminuir los requerimientos de AINES en el post-operatorio inmediato comparado

con Buprenorfina intravenosa.

6.-. De acuerdo a nuestro conocimiento es el primer trabajo que menciona la
colocacién de anestesia epidural previa a cirugia dosis Unica, con efecto

anesteésico trans-operatorio y evaluacion analgésica posterior a la cirugia.
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ANEXOS

ESCALA DE VISUAL ANALOGA (EVA):

Herramienta que se usa para ayudar a una persona a evaluar la intensidad de
ciertas sensaciones y sentimientos, como el dolor. La escala visual analégica para
el dolor es una linea recta en la que un extremo significa ausencia de dolor y el
otro extremo significa el peor dolor que se pueda imaginar. El paciente marca un
punto en la linea que coincide con la cantidad de dolor que siente. Se grafica del 1
al 10.

ESCALA FACIAL DE DOLOR WONG-BAKER.
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

FECHA: CASO/CONTROL.:
Edad: Peso: Talla: IMC.: Percentila:
Sexo: Angulo de Cobb:

Numero de vertebras fusionadas:

Tiempo de Cirugia: Tiempo de anestesia:

Eventualidad o manejo especial:

Basales (0) | Al despertar (1) 8 hrs (2) 16 hrs (3)

HORA:

EVA

FC

TA

TAM

Efectos secundarios de
opioides: prurito, retencién
urinaria, vomito, sedacion,
mareo, constipacion

Dosis de opioides de rescate
(SI/NO)

Dosis de AINE de rescate
(SI/INO)
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CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Nombre del estudio:

Lugar y fecha:
Numero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacidn sobre resultados y
alternativas de tratamiento:
Participacion o retiro:
Privacidad y confidencialidad:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Eficacia y seguridad de la analgesia con el uso
de ropivacaina y morfina pre-quirdrgica via
epidural en comparacion con la analgesia
intravenosa convencional en escoliosis idiopatica
del adolescente”

Guadalajara. Jal, de 2017

Determinar que tan eficaz y segura es la analgesia (grado
de dolor) después de la cirugia con el uso de ropivacaina y
morfina en la columna en comparacion con la analgesia en
la vena, en personas con diagnostico de escoliosis
idiopatica del adolescente.

Analgesia (grado de dolor) en la vena o Analgesia en la
columna con ropivacaina y morfina en pacientes con
diagndstico de Escoliosis Idiopéatica del Adolescente.

Baja de la presion arterial, lesion en los nervios por el
traumatismo directo de la aguja, infeccion o coleccion de
pus, efecto secundarios de medicamentos como nauseas,
comezOn, mareos, dolor de cabeza; coleccién de sangre en
la columna, absorcién a la sangre de medicamentos, raquia
masiva, dolor de cabeza después de la anestesia en la
columna, alergia a medicamentos desde comezén hasta
deterioro severo o muerte.

Adecuado grado de dolor, disminuyendo el dolor después
de la cirugia y con ello las complicaciones derivadas del
dolor: elevacion de la presién sanguinea, asiedad, miedo,
estrés a otra cirugia, nauseas, vomito, desmayos.

Al término del estudio.

Se respetara su decisidn de participar o no en el estudio.

Completos.

En caso de coleccién de material bioldgico (si aplica):
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[Escriba texto] [Escriba texto] [Escriba texto]

No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en
derechohabientes (si aplica):

Poder brindar nuevas opciones en el manejo
Beneficios al término del estudio: del dolor después de la cirugia en escoliosis
idiopatica del adolescente.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:

Investigador Responsable: Dra. Silvia Selene Ramirez Regin. Médico Residente de
Anestesiologia Pediatrica en UMAE Hospital de Pediatria CMN
Occidente. Guadalajara. Jal.

Colaboradores: Dra. Silvia Lomeli Munguia. Dr. Juan Carlos Barrera de Ledn.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de
Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad
de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién 21230,
Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto " Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

50




DEFINICION DE LAS VARIABLES:

Definicion Definicion Tipo de | Escala de medicién.
conceptual operacional variable
Analgesia Ausencia natural o | Sensacion subjetiva | Cualitativa Escala de EVA.
provocada de toda | en escala del 1 al | Ordinal. Escala de caras de
sensacion dolorosa. | 10. Wong-baker.
Frecuencia Numero de latidos | Medicion de latidos | Cualitativa 1= < 20% de
Cardiaca cardiacos por | cardiacos por | dicotomica disminucién.
minutos. minuto. 2= > 20% de
disminucién.
Tension Fuerza o presién | Medicidn la fuerza o | Cualitativa 1= < 20% de
arterial que lleva la sangre a | presién que lleva la | dicotomica disminucién.
todas las partes del | sangre a todas las 2= > 20% de
cuerpo en cada | partes del cuerpo disminucién.
latido. en cada latido.
Efectos Efecto que surge | Evaluar los efectos | Cualitativas 1=Si
secundarios | como consecuencia | que surge como | Dicotomica 2= No.
de opioides de la accion | consecuencia de la
fundamental, pero | acciéon fundamental,
qgue no forma parte | pero que no forma
inherente de ella. parte inherente de
ella.
Dosis de | Necesidad de | Establecer la | Cualitativas 1= Si
analgésicos | agregar dosis | necesidad de uso | Dicotomica. 2= No.
de rescate: | adicional de | adicional de
Opioides opioides las | opioides
primeras 24 hrs.
Dosis de | Necesidad de | Cuantifacion de la 1= Si
analgésicos | agregar dosis | necesidad de uso | Cualitativa 2= No.
de rescate: | adicional de | adicional de AINES | Dicotomica.
AINES analgesicos no
esteroidos  durante
las primeras 24 hrs.
Sexo Identidad de género | Definicion Cualitativa 1= Masculino.
operacional del | Dicotomica 2= Femenino.
género
Edad Periodo en el que|Afios que ha | Cuantitativa
transcurre la vida de | transcurrido en vida | Discreta 10 - 17.
un ser vivo. un paciente.
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[Escriba texto]

[Escriba texto]

[Escriba texto]

Angulo de | Angulacién  medida | Grado de | Cuantitativa

Cobb sobre una | angulaicion medido | Discreta 0 - 100.
radiografia. sobre una

radriografia.

IMC Medidad de | Medicion como | Cuantitativa
asociacién entre | referencia a grado | Continua 19-35
masa y talla de un|de obesidad.
individuo.

Numero de | Cantidad de | Cantidad de | Cuantitativa 1-10

vertebras vertebras vertebras fusionadas | Discreta

fusionadas intervenidas en la cirugia de
quirargicamente. escoliosis idiopética

del adolescente.

Tiempo  de|Periodo determinado | Periodo determinado | Cuantitativa 1:00 — 24:00

duracion de |durante el que se|durante el que se|Continua

cirugia. realiza la cirugia. realiza la cirugia de

escoliosis idiopética
del adolescente.

Tiempo  de|Periodo determinado | Periodo determinado | Cuantitativa 1:00 — 24:00

duracion de |durante el que se|durante el que se|Continua

anestesia realiza la anestesia. |realiza la anestesia

para la  escoliosis
idiopética del

adolescente.
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DICTAMEN DE AUTORIZACION.
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