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COMPARACION DE LA CALIDAD ANALGESICA POSTOPERATORIA VIA
PERIDURAL, CON ROPIVACAINA Y FENTANIL VS ROPIVACAINA Y
TRAMADOL POR MEDIO DE BOMBA ELASTOMERICA EN CIRUGIA

ORTOPEDICA DE MIEMBROS INFERIORES

INTRODUCCION

El dolor postoperatorio agudo es una reaccion fisiologica compleja a la lesion
tisular o a la enfermedad. Se trata de una manifestacion de las reacciones
autondémicas, psicolégicas y conductuales que resultan de una experiencia
sensorial molesta y emocional indeseada®, por lo que a menudo los pacientes
perciben el dolor postoperatorio como uno de los aspectos mas dificiles del

procedimiento quirdrgico.

Todos los segmentos del canal espinal desde la base del craneo, hasta el hiato
sacro, son susceptibles de abordarse para aplicar farmacos en el espacio
peridural y en consecuencia, la anestesia y la analgesia por esta via se puede

aplicar a casi cualquier tipo de cirugia.

La cirugia ortopédica de miembros inferiores no es la excepcion y siendo ésta
un procedimiento frecuente en la poblacion de pacientes adultos del Hospital
Central Norte de PEMEX se hace necesario ademas de un correcto manejo
anestésico transoperatorio un adecuado control de dolor postoperatorio que
otorgue a nuestros pacientes el mayor beneficio posible con un minimo de

efectos colaterales.

El motivo de este estudio es comparar la eficacia analgésica postoperatoria de
dos opioides: el fentanil y el tramadol como coadyuvantes de la ropivacaina por
via peridural asi como evaluar los efectos colaterales con cada uno de ellos,

posterior a la cirugia ortopédica de miembros inferiores.



MARCO TEORICO

ANTECEDENTES
Tanto la analgesia peridural como espinal han llegado a ser técnicas de

primera linea en el manejo del dolor postoperatorio y del dolor crénico.

Asi como se considero el éter como la primera anestesia moderna al ser usado
por Morton en 1846, Bier hizo historia utilizando cocaina intratecal en 1898, La
primera resefia publicada de uso de opioides en una anestesia raquidea se
debe a un cirujano rumano, Racoviceanu-Pitesti que presentd su experiencia
en Paris en 1901. Behar y cols. publicaron el primer articulo de uso de morfina

epidural para tratamiento del dolor en “The Lancet” en 19792,

Ha pasado casi un siglo hasta conseguir la utilizacion rutinaria de opioides por
via espinal como tratamiento analgésico intra y postoperatorio, del trabajo del

parto y del dolor crénico.

Los opioides se han utilizado como adyuvantes, en combinacion con
anestésicos locales por via peridural, lo cual es una practica que ofrece
ventajas como potencializar los efectos farmacoldgicos de las drogas, utilizar
menores dosis de las mismas y consecuentemente disminuir la incidencia de
efectos adversos®. Ademés, combinando opi4ceos con anestésicos locales por
via peridural, se logra una prolongacion del efecto de éstos, o que permite

disminuir sus concentraciones para minimizar el compromiso motor.

Los opioides actlan sobre receptores especificos ampliamente distribuidos por
el sistema nervioso central, asi como a nivel periférico. La interaccion es
saturable y competitiva. La inyeccion de opiode en el espacio epidural permite
Su unidn a los receptores pre y post-sinapticos de la sustancia gelatinosa del
asta dorsal medular®. Existe un elevado niimero de receptores opioides en esta

localizacion, siendo la mayoria receptores mu, seguidos de kappa y delta.

La activacion de los receptores mu produce analgesia supraespinal y espinal,

depresion respiratoria y bradicardia. Los receptores Kappa median la analgesia



espinal y la sedacion, mientras que los receptores delta participan en la
analgesia supraespinal y espinal®. Cuando los bloqueamos, se produce una
interrupcién de la transmision nociceptiva, sin producir bloqueo simpatico ni

motor.

Tras la administracion peridural, se distribuyen hacia la circulacion sistémica o
bien penetran hasta el liquido cefalorraquideo para acceder a la médula espinal
y producir analgesia. El paso del opioide hacia la circulacibn o al liquido
cefalorraquideo depende fundamentalmente de la liposolubilidad del farmaco.
El inicio de la analgesia es mas rapido cuanto mas liposoluble es el opioide, sin
embargo, la duraciébn de accion es menor*. Una vez en el liquido
cefalorraquideo, se favorece la distribucion rostral y este hecho expone al
paciente a mayor riesgo de depresion respiratoria tardia, pero por otro lado,
puede ser ventajoso si el catéter peridural se encuentra a cierta distancia de los

dermatomas que interesa analgesiar.

La administracion de opioides por via peridural confiere un estado de analgesia
al tiempo que disminuye el riesgo de efectos adversos asociados a la
administracion parenteral de estos mismos farmacos, no obstante no podemos

despreciar los posibles efectos adversos:

- Depresion respiratoria
- Retencion urinaria

- Néauseas y vomito

- Prurito

- Somnolencia

- Sedacion

El conocimiento de los factores de riesgo, la titulacién de las dosis y el uso de
drogas lipofilicas, han hecho disminuir la incidencia de depresion respiratoria a

0,1% para la via peridural y a 1% para la espinal.



FENTANIL

Es un agonista opiode derivado de la fenilpiperidina cuya potencia analgésica,
dosis dependiente es unas 50 a 100 veces superior a la morfina, gracias a su

alta afinidad por los receptores mu.

Farmacocinética- Es un opioide muy liposoluble que se une rapidamente a
estos receptores, y de forma similar es absorbido por las venas peridurales, lo
qgue hace que su eliminacion y degradacion también sea rapida, por lo que este
farmaco se caracteriza por un rapido efecto de accién, aproximadamente 15
minutos, pero de corta duracién, entre 4-6 horas en inyeccion Unica. Esto hace
necesario la utilizacion de un catéter epidural de perfusiébn continua para
asegurar su eficacia. Los opioides lipofilicos a nivel peridural, consiguen una
analgesia segmentaria selectiva, con menos efectos secundarios potenciales
por su menor difusion rostral, con escasa incidencia de depresion respiratoria.
El fentanil es en parte absorbido por las venas peridurales pasando a la
circulacion sistémica mas rapidamente que si se hubiera inyectado
intramuscularmente, ademas se fija a la grasa peridural por lo que es poca la

cantidad disponible que puede migrar en direccion rostral.

La administracion peridural de fentanil asociado a anestésicos locales a dosis
bajas es una practica comdn que proporciona analgesia postoperatoria en un

80% de los pacientes, con minimas complicaciones?.

La dosis recomendada de fentanil peridural debe ser la menor concentracion
del farmaco que produzca una analgesia suficiente con minimos efectos
secundarios, asi se recomienda en perfusion continua una dosis entre 0.5y 1
mcg/kg/dia disuelto en un suero salino o en un anestésico local, generalmente
bupivacaina 0.125% o ropivacaina 0.2%, para conseguir un volumen suficiente
gue estara en funcion de la localizacion del catéter y de los segmentos que

deseamos bloquear.

La asociacion de fentanil peridural al anestésico local no esta exenta de

complicaciones, éstas son las propias del opioide: nduseas, vomitos, prurito,



retencién urinaria, sedacion y la depresion respiratoria. Estas complicaciones
son dosis dependiente y a dosis de 5mcg/kg/dia se desarrollan nauseas y
vomitos 14%, prurito 0.6%, retencion urinaria 17%, la depresion respiratoria se
ha descrito con concentraciones plasmaticas menores de 1ng/ml. Las
concentraciones plasmaticas de fentanil alcanzada con una dosis de 5
mcg/kg/dia por via peridural son muy bajas, 0.117-0.247 ng/ml. Se trata de la
media maxima alcanzada a los 20-30 minutos tras su administracién y que se
mantiene incluso tras 40 horas. Aun asi, las bajas concentraciones plasmaticas
obtenidas tras la inyeccibn de 5 mcg/kg/dia de fentanil no descarta la

posibilidad de producir depresion respiratoria.

TRAMADOL

Es uno de los mas recientes opioides sintéticos, tiene baja afinidad por los
receptores mu, kappa y delta. No obstante, su potencia analgésica respecto a
la morfina es de 1/10 por via parenteral y 1/30 por via espinal, debido a un
mecanismo opioide de accién basicamente central, al aumento de la actividad
monoaminérgica a nivel de la médula espinal y a la inhibicién de la recaptacion
de 5-hidroxitriptamina (5-HT) y de noradrenalina (NA) en las terminaciones

nerviosas serotoninérgicas y noradrenérgicas’.

El tramadol usado en la clinica es una mezcla racémica en proporcion 1:1
formada por los enantiomeros (+) y (-) obteniendo como resultado clinico final
la suma sinérgica de los efectos de cada isémero, unidos a su metabolito activo

(O desmetil-tramadol) y el de sus respectivos enantibmeros.

Farmacocinética- Tras la administracion de tramadol peridural hay una extensa
absorcion sistémica. Se metaboliza en el higado mediante N y O- desmetilacion
y conjugaciones con acido glucuroénico y sulfato. El principal metabolito es el

O-desmetiltramadol, siendo el Unico que posee actividad analgésica.

El 90% del tramadol y sus metabolitos se excretan en orina y el resto en

heces, la vida media de eliminacion es de 6 horas®.
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Pocos estudios del tramadol por via peridural estan disponibles, no existen
registradas guias de administracion del tramadol por tal via. Dos estudios
controlados con placebo demostraron que el tramadol peridural a dosis de 50 y
100 mg provee de adecuada analgesia postoperatoria después del parto por
cesarea. Después de la cirugia abdominal 100 mg de tramadol peridural
produce mejor alivio del dolor que 50 mg del mismo o 10 ml de buprenorfina al

0.25% Yy no mostré diferencia con 4mg de morfina®.

El tramadol a dosis de 1-2 mg/kg ha sido también administrado caudalmente a
nifios para analgesia postoperatoria. El tramadol a 2 mg/kg por via caudal
provee analgesia postoperatoria similar a la ofrecida con 0.03 mg/kg de morfina
por la misma via en nifios sometidos a herniorrafia'®. Sin embargo, en dos
estudios el tramadol fue menos efectivo que la bupivacaina caudal a 0.2-
0.25%™. En otro estudio, niveles méas bajos de dolor fueron observados con
bupivacaina caudal al 0.25% en el periodo postoperatorio inmediato, mientras
gue con el tramadol caudal se observd una mayor disminucion de los niveles
de dolor en el periodo postoperatorio tardio. La combinacién de ambas drogas

mejoré la accién analgésica de la bupivacaina en solo uno de tres estudios™®.

En un ensayo clinico controlado, doble ciego, De la Paz y Fuentes'® utilizaron
mepivacaina peridural al 2% en dosis de 5mg/kg para cirugia de rodilla,
administrando ademas 100 mg de tramadol por el catéter en un grupo y 100 mg
de meperidina en otro grupo, demostraron que la analgesia peridural con
tramadol y meperidina prolonga la analgesia en este tipo de pacientes. Las
nauseas fueron el efecto adverso mas frecuente con un 16.6% en el grupo que

recibi6 tramadol vs 28.5% para el grupo que recibié meperidina.

Por otro lado, dirigidos por el éxito de la administracion intraarticular de morfina,
10 mg de tramadol fueron utilizados intra articularmente después de la
artroscopia de rodilla en un estudio doble ciego obteniendo efectivo alivio del
dolor, sin embargo 1 mg de morfina fue mas efectivo® . Otro estudio demostré
gue la mezcla de 100mg de tramadol con mepivacaina al 1% para bloqueo del
plexo braquial provee una pronunciada prolongacién del bloqueo sin efectos

adversos.
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Asi, entonces, la combinacién de opiodes con anestésicos locales es una
practica recomendable, ya que con el opioide conseguiremos una analgesia

superior por sinergia y por potenciacion del efecto del anestésico local.

ROPIVACAINA

La ropivacaina es anestésico local de tipo amida de larga duracién, su
estructura molecular esta relacionada con la de bupivacaina y mepivacaina,
pero la novedad reside en su presentacibn como enantiomero S(-) puro, en

tanto que las anteriores son mezclas 1:1 de los isdmeros R(+) y S(-).

La ventaja de las formas S(-) respecto a las formas R(+) y las mezclas
racémicas se atribuye a la menor toxicidad de las primeras. La amplia revision
de Reynolds sobre la caracterizacién de los enantiomeros de los anestésicos
locales muestra cdmo las estimaciones preliminares de la toxicidad sistémica,
es decir, la determinacién de las dosis letales en animales de experimentacion,

confirman esta idea.

Existen investigaciones recientes centradas en la cardiotoxicidad diferencial de
los estereoisomeros de la bupivacaina; todas ellas encuentran una toxicidad
cardiaca maxima asociada a las formas R(+), en tanto que la toxicidad minima
corresponde a las formas S(-), y las mezclas racémicas quedan en un punto

intermedio?..

En el caso concreto de la ropivacaina, los resultados de estudios preclinicos en
animales, y los ensayos en voluntarios sanos hablan a favor de una toxicidad

sistémica menor frente a la de bupivacaina.

Asi pues, la ropivacaina peridural se ha perfilado como una alternativa a los
anestésicos locales de larga duracidén, puesto que obtiene resultados
equivalentes en cirugia ortopédica, abdominal y en cesareas, con un mayor

indice de seguridad.
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Para anestesia peridural, bupivacaina y ropivacaina en dosis equipotentes, son
similares en cuanto a inicio del efecto, duracion del bloqueo sensorial y eficacia
clinica global. Sin embargo, hay reportes de que la ropivacaina produce un
blogueo motor de menor intensidad y duracidon. Lo anterior permite una
recuperacion mas rapida y conservar la capacidad de deambulacion en
pacientes que reciben analgesia obstétrica o analgesia peridural postoperatoria

con ropivacaina®.

En cuanto a la analgesia postoperatoria posterior a cirugia de ortopédica de
miembros inferiores, se ha demostrado que el uso de perfusion peridural
continua de ropivacaina a concentraciones de 0.1%, 0.2% y 0.3% provee de
alivio del dolor postoperatorio y disminuye los requerimientos de morfina en
pacientes que fueron sometidos a cirugia ortopédica mayor*®2°.

El uso de mezclas de anestésicos locales y adyuvantes tales como los opioides

por via peridural permite su uso a menor dosis y concentracion.

INFUSION MEDIANTE BOMBA ELASTOMERICA

Desde hace tiempo, la analgesia peridural en el dolor agudo ha demostrado ser
un método valido y seguro. Actualmente, el problema de la administracion a
horas fijas se ha resuelto y superado eficazmente uniendo al catéter peridural
una bomba elastomérica, perfundiendo asi de forma continua y constante un
volumen de opioide y/o anestésico que, de otra forma, no resultaria practicable,

a no ser con un gasto considerable de recursos.

La bomba elastomérica es un dispositivo de un solo uso para la perfusion
continua de farmacos en solucién a una velocidad constante preestablecida. El
dispositivo se compone de un pequefio balén que sirve de depdsito, elaborado
con un material elastico (elastbmero) que ejerce sobre el liquido en él

contenido una presion constante; el liquido se impulsa a lo largo de una linea

13



de perfusioén, directamente en la vena, el tejido subcutaneo, alrededor de un

plexo, en una articulacion o en el espacio peridural.
La infusion continua de agentes opioides y de otros analgésicos con bomba

elastomérica ha demostrado ser un método ventajoso y eficaz para controlar el

dolor agudo?.
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JUSTIFICACION

La cirugia ortopédica de extremidades inferiores es un procedimiento muy
frecuente que conlleva un alto indice de dolor agudo postoperatorio el cual se
traduce en una mayor estancia intrahospitalaria, mayor tiempo de rehabilitacion
y aumento de la morbimortalidad, lo que representa un incremento en los

costos para la atencion médica de este tipo de pacientes.

Al ser este tipo de cirugia susceptible al manejo anestésico regional peridural,
se puede brindar al paciente el beneficio de la analgesia postoperatoria por
medio de la administracion de un anestésico local solo o asociado a un opioide
por via peridural a través del catéter previamente instalado y por medio de una

bomba elastomérica dentro de las primeras horas posteriores al procedimiento.

Este tipo de cirugia es un procedimiento comun en el Hospital Central Norte de
Petréleos Mexicanos por lo que se hace necesario que el anestesidlogo esté
capacitado y cuente con multiples recursos para prevenir y tratar el dolor

postoperatorio.

En consecuencia el conocimiento acerca de qué tipo de anestésicos locales y
adyuvantes administrados en perfusion continua por via peridural brindan al
paciente adecuado control del dolor postoperatorio con minimos efectos
adversos colaterales es una prioridad, por lo que de ahi parten los objetivos de
este estudio que son la comparacion del efecto analgésico postoperatorio y
presencia de efectos colaterales entre la asociacion ropivacaina-fentanil vs

ropivacaina- tramadol.

15



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual de estos opioides, fentanil o tramadol, asociado a ropivacaina y
administrado por via peridural a través de bomba elastomérica brinda una
mejor analgesia postoperatoria con menos efectos secundarios en pacientes

sometidos a cirugia ortopédica electiva de miembros inferiores?

HIPOTESIS

La combinacion de ropivacaina-tramadol ofrece una calidad de analgesia
postoperatoria similar a la combinacion ropivacina-fentanil pero con menos

efectos secundarios adversos

OBJETIVO GENERAL

Comparar la calidad de la analgesia postoperatoria y la aparicion de efectos
secundarios adversos con la administracibn de ropivacaina-fentanil vs
ropivacaina-tramadol por via peridural a través de bomba elastomérica en
pacientes adultos sometidos a cirugia ortopédica de miembros inferiores.

OBJETIVOS PARTICULARES

1. Identificar cual de las dos asociaciones ofrece mejor analgesia

postoperatoria

2. ldentificar cual de las dos asociaciones presenta menos efectos adversos

3. ldentificar con cual de las dos asociaciones se requiere menos rescates

con farmacos por otra via

4. Comprobar la efectividad de la bomba elastomérica para la

administracion continua de analgesia peridural

16



TIPO DE ESTUDIO

El estudio realizado fue de tipo observacional, transversal, comparativo y

prospectivo

DEFINICION DEL UNIVERSO

La poblacion de estudio estuvo constituida por pacientes adultos de 20 afios en
adelante, de ambos sexos, derechohabientes del Hospital Central Norte de
Petr6leos Mexicanos sometidos a cirugia ortopédica electiva de miembros
inferiores y candidatos a anestesia regional peridural. Se incluyeron pacientes
sanos sin enfermedad degenerativa o0 con enfermedad degenerativa
compensada (ASA | y ASA Il) valorados por el servicio de anestesiologia
durante la valoracion preanestésica en la consulta externa, durante el periodo

comprendido entre mayo a agosto del 2008.

TAMANO DE LA MUESTRA

El tamafio de la muestra fue de 54 pacientes se obtuvo de la variable duracion
analgésica de la Ropivacaina de 378 min + 12.8 con un nivel alfa de 0.05 % y
un nivel beta de 0.1% y un cociente de confiabilidad de 95%, obteniéndose 26

elementos por grupo.

17



CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusién

1. Pacientes con estado fisico 1y Il de acuerdo a la clasificacion de la ASA

2. Pacientes adultos

3. Ambos sexos

4. Cirugia ortopédica electiva de miembro inferior que requiera manipulacion
Osea

5. Sin contraindicacién para realizar bloqueo peridural y portar catéter peridural
6. Paciente que requiera ser hospitalizado al menos 24 hrs posterior a la cirugia
7. Pacientes que acepten participar en la investigacion y que cuenten

consentimiento informado firmado

Criterios de exclusién

1. Pacientes con estado fisico mayor a Ill de acuerdo a la clasificacion de la
ASA (ANEXO 1V)

2. Pacientes que no acepten el procedimiento anestésico y/o analgésico motivo
de este trabajo de investigacion

3. Pacientes con contraindicacion para la anestesia peridural

4. Pacientes con historia de hipersensibilidad a alguno de los farmacos que se

pretende utilizar

5. Pacientes que durante la técnica anestésica sufran puncion advertida de
duramadre

6. Premedicacion con tranquilizantes mayores y/o narcoticos

7. Historia de uso, dependencia y/o tolerancia a drogas narcoticas

8. Analgesia peridural insuficiente o fallida, que obligue a recurrir a otra técnica
anestésica

9. Presencia de condiciones neuroldgicas o psiquiatricas que puedan

entorpecer la evaluacion del dolor y/o efectos adversos

18



Criterios de eliminacién

1. Pacientes que presenten alguna reaccidbn severa secundaria a la
administracion de los farmacos en estudio

2. Pacientes con inestabilidad hemodindmica durante el periodo trans y/o
postoperatorio

3. Disfuncionalidad de la bomba elastomérica y/o catéter peridural

4. Pacientes que reciban durante el trans y/o postoperatorio medicacion
analgésica por otras vias

5. Pacientes que por cualquier motivo decidan abandonar el estudio

19



VARIABLES

Variable Independiente

e Administracién peridural en perfusion continua durante 24 horas de la
asociacion Ropivacaina-Fentanil o Ropivacaina-Tramadol en pacientes que
hayan sido sometidos a cirugia ortopédica electiva de miembros inferiores

con manipulacion 0sea

Conceptualizacion de la variable independiente:

En cuanto a la analgesia postoperatoria posterior a cirugia de ortopédica de
miembros inferiores, se ha demostrado que el uso de perfusion peridural
continua de ropivacaina a concentraciones de 0.1%, 0.2% y 0.3% provee de
alivio del dolor postoperatorio y disminuye los requerimientos de morfina en

pacientes que fueron sometidos a cirugia ortopédica mayor.

Los opiodes como adyuvantes, en combinacion con anestésicos locales por via
peridural, ofrece ventajas como potencializar los efectos farmacoldgicos de las
drogas, utilizar menores dosis de las mismas y consecuentemente disminuir la

incidencia de efectos adversos.

Dos estudios controlados con placebo demostraron que el tramadol peridural a
dosis de 50 y 100 mg provee de adecuada analgesia postoperatoria después

del parto por cesarea.

La administracion peridural de fentanil asociado a anestésicos locales a dosis
bajas es una practica comdn que proporciona analgesia postoperatoria en un
80% de los pacientes, con minimas complicaciones. Se recomienda en
perfusién continua una dosis entre 0.5 y 1 mcg/kg/dia disuelto en un suero
salino o en un anestésico local, generalmente bupivacaina 0.125% o
ropivacaina 0.2%, para conseguir un volumen suficiente que estara en funcién

de la localizacion del catéter y de los segmentos que deseamos bloquear
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Variable Dependiente

Previa instruccion del paciente en el uso de la escala de EVA para estimacion
de la magnitud del dolor (ANEXO V), se comparara la eficacia analgésica entre
los dos grupos, la cual se evaluara cada media hora durante las primeras 2
horas y posteriormente cada 6 horas durante las primeras 24 horas
postoperatorias (ANEXO III).

Se registrara la presencia de efectos adversos y/o secundarios a la
administracion de las drogas. Seran evaluados: nausea, vomito, sedacion,

prurito, bloqueo motor, hipotensién y depresién respiratoria (ANEXO |II).

Conceptualizacion y operacionalizacién de la Variable dependiente

Calidad de la analgesia postoperatoria

Se considerara que el dolor es leve cuando el EVA descrito por el paciente sea

de 1-3, moderado cuando sea de 4-6 y severo cuando sea de 7 0 mas.

Se considerara que la analgesia ofrecida por los medicamentos en estudio es
satisfactoria cuando el paciente no refiera dolor (EVA 0) o cuando éste sea leve
(EVA 1-3).

Aparicion de efectos adversos

La ndusea, vomito, sedacion, depresion respiratoria y prurito se calificaran
como ausente o presente.

El bloqueo motor se valorara de acuerdo a la escala de Bromage.

La hipotension se evaluaré porcentualmente a la cifra de tension arterial basal.
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PROCEDIMIENTO

Previa autorizacion del comité de ética del protocolo de investigacion del

H.C.N, de “Comparacion de la calidad analgésica postoperatoria via peridural,
con ropivacaina y fentanil vs ropivacaina y tramadol por medio de bomba
elastomeérica en cirugia ortopédica de miembros inferiores”

En la consulta externa del servicio de anestesiologia o en la sala de
preoperatorio, por medio de interrogatorio directo y la exploracion fisica se
capturaron los datos necesarios para elaborar la hoja de valoracion
preanestésica, una vez firmada la carta de consentimiento informado para el
procedimiento anestésico (ANEXO 1) se informé al paciente sobre el protocolo
de investigacion y si éstos aceptaban participar en el estudio, firmaron la carta

de consentimiento informado para la realizacion del mismo (ANEXO II).

La técnica anestésica estandarizada fue anestesia regional peridural y en caso
necesario se administr6 ademas sedacién consciente sin uso de opiodes por

alguna via.

Todos los pacientes se manejaron con anestesia regional peridural la cual se
administré a nivel L2-L3, con abordaje por via media o lateral y con colocacién

de un catéter peridural al mismo nivel en direccién cefélica.

El anestésico utilizado durante el transoperatorio en todos los casos fue

ropivacaina al 0.75% sin adicion de opiodes o adyuvantes.
Posterior a la cirugia, se mantuvo el catéter peridural y se conecté a éste, una
bomba de perfusion elastomérica (Dosi-fuser de leventon) para 24 hrs, la cual

tenia una velocidad de perfusion de 2.7 mi/hr.

Los pacientes se distribuyeron en dos grupo: A y B, la distribucién de los

pacientes en cada grupo se realizO por el método aleatorio simple.

1) El grupo A recibio perfusion peridural postoperatoria de ropivacaina al

0.23% y fentanil a una dosis de 1mcg/kg durante 24 hrs
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2) EIl grupo B recibié perfusion peridural postoperatoria de ropivacaina al

0.23% y tramadol a una dosis de 1mg/kg durante 24 hrs

La perfusion peridural en todos los casos, se inici6 cuando el paciente se
encontraba recuperado de los efectos anestésicos residuales, utilizamos la
escala de Bromage como referencia (ANEXO VI), considerando que un

paciente con Bromage |V carecia de efecto anestésico residual.

Ningun paciente recibié en este periodo AINES o algun otro tipo de analgésico

o antinflamatorio por cualquier via.
Se registraron control del dolor y presencia de efectos adversos a diferentes

tiempos entre los dos grupos de acuerdo a lo establecido anteriormente
(ANEXO 1III).
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RECURSOS

Los recursos humanos estuvieron representados por meédicos adscritos y
residentes de la especialidad en anestesiologia y por el personal de enfermeria
de la Unidad de Cuidados Post Anestésicos y del servicio de Ortopedia y

Traumatologia
Se utilizaron 54 bombas elastoméricas Dosi-fuser de leventon para 24 hrs las
cuales fueron donadas por el servicio de anestesiologia del Hospital PEMEX
Central Norte.
Se requirieron 10 dmpulas de fentanyl (fentanest 0.5mg/ml) y 30 ampulas de
tramadol (tradol) donadas por el servicio de anestesiologia del Hospital PEMEX

Central Norte.

Para el registro de datos y andlisis estadistico se utilizé el programa de

computo SPSS version 12.0 para Windows.

Se utilizaron hojas de papel, lapices, boligrafos, computadora e impresora.

El costo aproximado de los recursos materiales utilizados para llevar a cabo

este estudio y para la impresién del mismo fue de $ 25,000. 00

24



CRONOGRAMA
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ANALISIS ESTADISTICO

1. Para medicién de datos demograficos de acuerdo a la escala se obtendran
frecuencias y se analizara su distribucion normal o libre, en todos los casos se

consideraran valores significativos de P < a 0.05.

2. Se obtuvieron promedios y desviacibn estandar para las variables de
razon, medianas y percentil 25y 75 para las variables nominales u ordinales
asi como porcentajes totales y chi?® para la comprobacién de la prueba de

asociacion de variables.
3. Se utilizé estadistica no paramétrica: la prueba U de Mann Whitney y sus

pruebas asociadas para la evaluacion de 2 muestras independientes, en
todas ellas se considero p <o =un valor de 0.05.
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CONSIDERACIONES ETICAS

Dentro de las consideraciones éticas, nuestro estudio se apegara a las

Declaraciones Internaciones de Investigacion (Helsinki) asi como a la Ley
General de Salud en los Estados Unidos Mexicanos, tomando en cuenta el
articulo 7mo Fraccién VIII, Capitulo IX articulo 77Bis Fraccion I, 11, 11l IV, IX, X.
articulo 77Bis38 Fraccion V, VI, Articulo 100, 101 y 102, buscando ante todo el
beneficio de los pacientes.

Articulo 77 bis 38.- Los beneficiarios del Sistema de Proteccién Social en Salud
tendran las

siguientes obligaciones:

*V. Cumplir las recomendaciones, prescripciones, tratamiento o procedimiento
general al que haya aceptado someterse;

*VI. Informarse acerca de los riesgos y alternativas de los procedimientos
terapéuticos y quirargicos que se le indiquen o apliquen, asi como de los

procedimientos de consultas y quejas.

Articulo 100

La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las siguientes
bases:

I. Deberd adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a su posible
contribucién a la solucién de problemas de salud y al desarrollo de nuevos
campos de la ciencia médica;

Il. Podra realizarse s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro método idéneo;

Ill. Podra efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no
expone a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se
realizara la investigacion, o de su representante legal en caso de incapacidad
legal de aquél, una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y

de las posibles consecuencias positivas o negativas para su salud;

V. Solo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas
gue actien bajo la vigilancia de las

autoridades sanitarias competentes;
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VI. El profesional responsable suspenderad la investigacibn en cualquier
momento, si sobreviene el riesgo de

lesiones graves, invalidez o muerte del sujeto en quien se realice la
investigacion, y

VII. Las demas que establezca la correspondiente reglamentacion.

Articulo 101

Quien realice investigacion en seres humanos en contravencion a lo dispuesto
en esta Ley y demas disposiciones aplicables, se hara acreedor de las
sanciones correspondientes.

Articulo 102

La Secretaria de Salud podrd autorizar con fines preventivos, terapéuticos,
rehabilitatorios o de investigacion, el empleo en seres humanos de
medicamentos o materiales respecto de los cuales aun no se tenga evidencia
cientifica suficiente de su eficacia terapéutica o se pretenda la modificacion de
las indicaciones terapéuticas de productos ya conocidos. Al efecto, los
interesados deberan presentar la documentacion siguiente:

I. Solicitud por escrito;

II. Informacién basica farmacoldgica y preclinica del producto;

[ll. Estudios previos de investigacion clinica, cuando los hubiere;

IV. Protocolo de investigacion, y

V. Carta de aceptacion de la institucion donde se efectle la investigacion y del

responsable de la misma.
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MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD

Los efectos adversos que se producen por la administracién peridural de los
farmacos utilizados en nuestro estudio (anestésico local y opioides) han sido
ampliamemente estudiados y descritos en la literatura, y generalmente son
leves, transitorios y de naturaleza reversible, los mas frecuentes son nausea

y/o vémito, mareo, sedacion, prurito, bloqueo motor e hipotension.

La depresion respiratoria que es uno de los efectos adversos mas temidos,
suelen presentarse con dosis de opioides mayores a las que seran empleadas

en este estudio.

Se pretende mantener una estrecha comunicacion con el paciente, con los
familiares encargados de su cuidado, con el personal de enfermeria (tanto de la
Unidad de Cuidados Post Anestésicos, como del servicio de Ortopedia y
traumatologia) y con los médicos tratantes, para que en caso de presentarse
algun efecto indeseado, se nos comunique inmediatamente para que sea
evaluada la magnitud de dicho efecto y proporcionar tratamiento oportuno que

consistira en:

Depresion respiratoria- Se asistira con mascarilla facial y oxigeno a presion
positiva a razén de 6 L por minuto, en caso necesario se realizara intubacion
endotraqueal y se conectara a sistema ventilatorio mecénico hasta la reversion
del efecto la cual podria ser, en caso necesario, con naloxona via intravenosa a
dosis de 0.5-1.0 mcg/kg administrados en bolos cada 2 a 3 minutos hasta

restablecer la ventilacion espontanea.

Nausea y/o vomito- Se administrara medicacion antihemética, la cual consistira

en ondansetrén via intravenosa a dosis de 100 a 150 mcg/kg de peso.

Prurito- Se administrard el antihistaminico loratadina, por via intravenosa a

dosis de 10 mg iv cada 12 horas.
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RESULTADOS

Se analizaron un tamafio de muestra de 54 pacientes divididos en 2 grupos
al grupo A recibi6 Ropivacaina al 0.23 % mas clorhidrato de fentanil a 1 mcg
kg peso, el grupo B recibié6 Ropivacaina al 0.23 % mas clorhidrato de tramadol
a 1 mg kg peso, a ambos grupos se les perfundieron las drogas por via
peridural a través de una bomba elastomérica durante las primeras 24 horas

postoperatorias a una velocidad de 2,7 ml /hora ( 0.045 ml/min)

Resultados globales

De 54 pacientes estudiados, 16 pacientes (29.6%) pertenecieron al sexo

masculino mientras que 38 pacientes (70.4%) pertenecieron al sexo femenino.

24 pacientes (44.4%) fueron clasificados como ASA |, mientras que 30

pacientes (55.6%) se clasificaron como ASA II.

La edad promedio fue de 61.62 + 14.23 afios, con respecto al peso éste se
ubico entre 70.61 £ 10.73 kg.

Los diagnosticos fueron: Coxartrosis 9 pacientes (16.7%), Gonartrosis 16
pacientes (29.6 %), Fx femoral 6 pacientes (11,1%,) Fx tobillo 8 pacientes
(14.8%), Fx Tibia y peroné 5 pacientes (9.3%), Fx cadera 7 pacientes
(13.0%), Fx patelar 3 pacientes (5.6%).

Con respecto a la evaluacion del dolor, el EVA al minuto 0 (en recuperacion)
fue: sin dolor 1 paciente (1.9%), dolor leve 20 pacientes (37.0%), dolor

moderado 30 pacientes (55.6%), dolor severo 3 pacientes (5.6%)

Nota: se considero la suma de dolor moderado y severo como inadecuado

control del dolor, éste representaba el 61.2% previo al inicio de la perfusion.
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EVA a los 30 minutos: sin dolor 1 paciente (1.9%), dolor leve 28 pacientes
(51.9%), dolor moderado 23 pacientes (42.6%), dolor severo 2 pacientes
(3.7%)

Inadecuado control del dolor en 46.2% de los pacientes.

EVA a los 60 minutos sin dolor 2 pacientes (3,7%), dolor leve 39 pacientes
(72.2%), dolor moderado 13 pacientes (24.1%)

Inadecuado control del dolor en 24.0% de los pacientes.

EVA alos 90 minutos sin dolor 4 pacientes (7.4%), dolor leve 42 pacientes
(77.8%), dolor moderado 8 pacientes (14.8%)

Inadecuado control del dolor en 14.8% de los pacientes

EVA alos 120 minutos sin dolor 9 pacientes (16.7%), dolor leve 41 pacientes
(75.9%), dolor moderado 4 pacientes (7.4%)

Inadecuado control del dolor en 7.4% de los pacientes.

EVA alas 6 horas sin dolor 16 pacientes (29.6%), dolor leve 37 pacientes
(68.5%), dolor moderado 1 paciente (1.9%)

Inadecuado control del dolor. en 1.9% de los pacientes

EVA alas 12 horas sin dolor 20 pacientes (37.0%), dolor leve 33 pacientes
(61.0%), dolor moderado 1 paciente (1.9%)

Inadecuado control del dolor en 1.9% de los pacientes
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EVA alas 18 horas sin dolor 25 pacientes (46.3%), dolor leve 27 pacientes
(50 %), dolor moderado 2 pacientes (3.7%)

Inadecuado control del dolor en 3.7% de los pacientes.

EVA alas 24 horas sin dolor 26 pacientes (48.1%), dolor leve 27 pacientes
(50.0%), dolor moderado 1 paciente (1.9%)

Inadecuado control del dolor en 1.9% de los pacientes

El tempo de maxima analgesia fue 8.98 + 7.83 horas

Los efectos adversos se presentaron en 22 pacientes (40.7%), 32 pacientes

(59.3%), no los presentaron.
Tipo de efectos adversos: Sin efectos adversos 32 pacientes (59.3%) nauseas

3 pacientes (5.6%) mareos 4 pacientes (7.4%) sedacion 6 pacientes (11.1%)

prurito 4 pacientes (7.4%), mixto 5 pacientes (9.3%)
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RESULTADOS GRUPO A: CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA Y
CLORHIDRATO DE FENTANILO

De 25 pacientes pertenecientes a este grupo, 9 pacientes (36.0%)
pertenecieron al sexo masculino mientras que 16 pacientes (64.0%)

pertenecieron al sexo femenino.

10 pacientes (40.0%) fueron clasificados como ASA |, mientras que 15

pacientes (60.0%) se clasificaron como ASA II.

La edad promedio fue de 64.9 + 12 afios, con respecto al peso éste se ubico
entre 69.3 £ 9.7 Kg

Los diagnosticos dentro de este grupo fueron: Coxartrosis 5 pacientes (20%)
Gonartrosis 10 pacientes (40%) Fx femoral 4 pacientes (16%), Fx tobillo 2
pacientes (8 %), Fx Tibia y peroné 2 pacientes (8%), Fx cadera 2 pacientes
(8%).

EVA al minuto O (en recuperacion): sin dolor 1 paciente (4%), dolor leve 5
pacientes (20.0%), dolor moderado 17 pacientes (68.0%), dolor severo 2

pacientes (8.0%)

Nota: se considero la suma de dolor moderado y severo como inadecuado

control del mismo, éste representaba el 76.0% previo al inicio de la perfusion.

Eva a los 30 minutos dolor leve 10 pacientes (40.0%), dolor moderado 14

pacientes (56.0%), dolor severo 1 paciente (4%)

Inadecuado control del dolor en 60.2% de los pacientes.

Eva a los 60 minutos dolor leve 20 pacientes (80.0%), dolor moderado 5
pacientes (20.0%)
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Inadecuado control del dolor en 20.0% de los pacientes.

Eva a los 90 minutos dolor leve 22 pacientes (88.0%), dolor moderado 3
pacientes (12.0%)

Inadecuado control del dolor en 12.0% de los pacientes.

Eva a los 120 minutos sin dolor 2 pacientes (8%), dolor leve 22 pacientes
(88.0%), dolor moderado 1 paciente (4.0%)

Inadecuado control del dolor en 4.0% de los pacientes.

Eva a las 6 horas s sin dolor 4 pacientes (16.0 %), dolor leve 20 pacientes
(80.0%), dolor moderado 1 paciente (4%)

Inadecuado control del dolor en 4.0% de los pacientes.

Eva alas 12 horas sin dolor 8 pacientes (32.0%), dolor leve 16 pacientes
(64.0%), dolor moderado 1 paciente (4%)

Inadecuado control del dolor en 4.0% de los pacientes.

Eva alas 18 horas sin dolor 12 pacientes (48.0%), dolor leve 12 pacientes
(48.0%), dolor moderado 1 paciente (4.0%)

Inadecuado control del dolor en 4.0% de los pacientes.

Eva alas 24 horas sin dolor 11 pacientes (44.0%), dolor leve 13 pacientes
(52.0%), dolor moderado 1 paciente (4.0%)

Inadecuado control del dolor en 4.0% de los pacientes.

El tiempo de méxima analgesia fue de 12.12 + 8.43 horas
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Los efectos adversos se presentaron en 11 pacientes (44.0%), 14 pacientes

(56.0%), no los presentaron.
Tipo de afectos adversos: sin efectos adversos 14 pacientes (56.0%), nauseas

2 pacientes (8%), mareos 1 paciente (4%), sedacion 2 pacientes (8%), prurito

3 pacientes (12.0%), mixto 3 pacientes (12 %)
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GRUPO B CLORHIDRATO DE ROPIVACAINA Y CLORHIDRATO DE
TRAMADOL

Edad 58.8+18.5 Peso71.2+11.1 Tempo de maxima analgésica 6.82 +
6.54 horas
ASA | 14 pacientes (48.3%) ASA Il 15 pacientes (51.7%) sexo

masculino 7 pacientes (24.1%), sexo femenino 22 pacientes (75.9%)

Diagnosticos: Coxartrosis 4 pacientes (13.8%) Gonartrosis 6 pacientes
(20.7%), Fx femoral 2 pacientes (6.9%), Fx tobillo 6 pacientes (20.7%), Fx
Tibia y peroné 3 pacientes (10.3%), Fx cadera 5 pacientes (17.2%), fx

patelar 3 pacientes (10.3%) para un total de 29 pacientes para este grupo.
EVA al minuto O (en recuperacion) sin dolor 0 pacientes (0%), dolor leve 15
pacientes (51.7%), dolor moderado 13 pacientes (44.8%), dolor severo 1

paciente (3.4%)

Nota: se considero la suma de dolor moderado y severo como inadecuado

control del control, éste representaba el 48.2% previo al inicio de la perfusion.

Eva a los 30 minutos sin dolor 1 paciente (3.4%), dolor leve 19 pacientes

(65.5%), dolor moderado 8 pacientes (27.6%), dolor severo 1 paciente (3.4%)

Inadecuado control del dolor en 31.0% de los pacientes

Eva a los 60 minutos sin dolor 2 pacientes (6.9%) dolor leve 20 pacientes
(69.0%), dolor moderado 7 pacientes (24.1%)

Inadecuado control del dolor en 24.1% de los pacientes

Eva a los 90 minutos sin dolor 4 pacientes (13.8%), dolor leve 21 pacientes
(72.4%), dolor moderado 4 pacientes (13.8%)

Inadecuado control del dolor en 13.8% de los pacientes
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Eva a los 120 minutos sin dolor 7 pacientes (24.1%), dolor leve 19 pacientes
(65.5%), dolor moderado 3 pacientes (10.3%)

Inadecuado control del dolor en 10.3% de los pacientes

Eva a las 6 horas sin dolor 12 pacientes (41.4 %), dolor leve 17 pacientes
(58.6%)

Inadecuado control del dolor en 0.0% de los pacientes

Eva alas 12 horas sin dolor 12 pacientes (41.4%), dolor leve 17 pacientes
(58.6.%)

Inadecuado control del dolor en 0.0% de los pacientes

Eva alas 18 horas sin dolor 13 pacientes (44.80%), dolor leve 15 pacientes
(51.7%), dolor moderado 1 paciente (3.4%)

Inadecuado control del dolor en 3.4% de los pacientes

Eva alas 24 horas sin dolor 15 pacientes (51.70%), dolor leve 14 pacientes
(48.30%)

Inadecuado control del dolor en 0.0% de los pacientes.

El tiempo de méxima analgesia fue de 6.82 + 6.54 horas

Los efectos adversos se presentaron en 10 pacientes (34.5%), 19 pacientes

(65.5%), no los presentaron.
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Tipo de afectos adversos: sin efectos adversos 19 pacientes (65.5%), nauseas
1 paciente (3.4%), mareos 2 pacientes (6.9%), sedacion 4 pacientes (13.8%)

prurito 1 paciente (3.40%), mixto 2 pacientes (6.9%).
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TABLAS

POBLACION GRAL

SEXO MASCULINO 16 (29.6%)
SEXO FEMENINO 38 (70.4%)
EDAD 61.62+14.23
PESO 70.61+10.73
ASA | 24 (44.4%)
ASA I 30 (55.6%)

GRUPO A

9 (36.0%)
16 (64.0%)
64.9+12.0
69.319.7
10 (40.0%)
15 (60.0%)

GRUPO B

7 (24.1%)
22 (75.9%)
58.8+18.5
71.2411.1
14 (48.3%)
15 (51.7%)

TABLA NO. 1 MUESTRA DATOS DEMOGRAFICOS EN VALORES NUMERICOS Y
PORCENTAJES TOTALES, NO SE ENCONTRO VALOR SIGNIFICATIVO EN AMBOS

GRUPOS.

MINUTO 0
DOLOR SEVERO 3 (5.6%)
DOLOR MODERADO 30 (55.6%)
DOLOR LEVE 20 (37.0%)
SIN DOLOR 1 (1.9%)

6 HORAS 12 HORAS
0 (0.0%) 0 (0.0%)
1 (1.9%) 1(1.9%)

37(68.5%) 33 (61.0%)

16 (29.6%) 20 (37.0%)

24 HORAS
0 (0.0%)
1 (1.9%)
27 (50%)
26 (48.1)

TABLA NO. 2 PRESENTA LOS PORCENTAJES TOTALES DEL EVA EN DIFERENTES
HORARIOS PARA LA POBLACION GENERAL EN ESTUDIO.

MINUTO 0
DOLOR SEVERO 2 (8.0%)
DOLOR MODERADO 17 (68.0%)
DOLOR LEVE 5 (20.0%)
SIN DOLOR 1 (8.0%)

6 HORAS 12 HORAS
0 (0.0%) 0 (0.0%)
1 (4.0%) 1 (4.0%)

20 (80.0%) 16 (64.0%)
4 (16.0%) 8 (32.0%)

24 HORAS

0 (0.0%)
1 (4.0%)
13 (52.0%)
11 (44.0%)

TABLA NO. 3 PRESENTA LOS PORCENTAJES TOTALES DEL EVA EN DIFERENTES
HORARIOS PARA EL GRUPO A (ROPIVACAINA- FENTANIL)
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MINUTO 0
DOLOR SEVERO 1 (3.4%)
DOLOR MODERADO 13 (44.8%)
DOLOR LEVE 15 (51.7%)
SIN DOLOR 0 (0.0%)

6 HORAS
0 (0.0%)
0 (0.0%)

17 (58.6%)

12 (41.4%)

12 HORAS
0 (0.0%)
0 (0.0%)

17 (58.6%)

12 (41.4%)

24 HORAS

0 (0.0%)
0 (0.0%)

14 (48.3%)
15 (51.7%)

TABLA NO. 4 PRESENTA LOS PORCENTAJES TOTALES DEL EVA EN DIFERENTES
HORARIOS PARA EL GRUPO B (ROPIVACAINA- TRAMADOL)

TIEMPO DE MAXIMA POBLACION GENERAL

ANALGESIA 8.98+7.83 horas

GRUPO A

12.124+8.43 horas

GRUPO B

6.82+6.54 horas

TABLA NO. 5 PRESENTA LOS PROMEDIOS Y DESVIACION ESTANDAR DEL GLOBAL Y
POR GRUPOS DE LA VARIABLE TIEMPO DE MAXIMA ANALGESIA.

O

MINUTO 0
2 (8.0%)
1 (3.4%)

17 (68.0%)

13 (44.8%)
5 (20.0%)

15 (51.7%)
1 (8.0%)
0 (0.0%)

DOLOR SEVERO

DOLOR MODERADO

DOLOR LEVE

W>W>W>W>T

SIN DOLOR

6 HORAS
0 (0.0%)
0 (0.0%)
1 (4.0%)
0 (0.0%)

20 (80.0%)

17 (58.6%)

4 (16.0%)

12 (41.4%)

12 HORAS
0 (0.0%)
0 (0.0%)
1 (4.0%)
0 (0.0%)

16 (64.0%)

17 (58.6%)
8 (32.0%)

12 (41.4%)

24 HORAS
0 (0.0%)
0 (0.0%)
1 (4.0%)
0 (0.0%)

13 (52.0%)

14 (48.3%)

11 (44.0%)

15 (51.7%)

TABLA NO. 6 PRESENTA LOS PORCENTAJES TOTALES DEL EVA, A DIFERENTES
HORAS, COMPARATIVOS ENTRE AMBOS GRUPOS, EL GRUPO B PRESENTO VALOR

SIGNIFICATIVO A 6 HORAS P<0.05
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PRESENCIA AUSENCIA
EFECTOS ADVERSOS 22 (40.7%) 32 (59.3%)

TABLA NO. 7 PRESENTA LOS VALORES EXPRESADOS EN PORCENTAJES DE LA
VARIABLE EFECTOS ADVERSOS

GRUPO PRESENCIA AUSENCIA
A 11 (44.0%) 14 (56.0%)
EFECTOS ADVERSOS B 10 (34.5%) 19 (65.5%)

TABLA NO. 8 PRESENTA LOS PORCENTAJES TOTALES DE LOS EFECTOS
ADVERSOS EN LOS DOS GRUPOS SE ENCONTRO VALOR SIGNIFICATIVO PARA EL

GRUPO DE ROPIVACAINA-TRAMADOL, P<0.05

TIPO DE EFECTO NAUSEAS MAREOS SEDACION PRURITO  MIXTO
ADVERSO

A 2(8.0%) 1 (4%) 2 (8%) 3 (12%) 3 (12%)

GRUPOS B 1(34%) 2(6.9%) 4(13.8%) 1(3.4%) 2 (6.9%)

TABLA NO. 9 PRESENTA LA DESCRIPCION DE LA VARIABLE EFECTOS ADVERSOS
PARA CADA GRUPO EXPRESADOS EN PORCENTAJES TOTALES
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GRAFICA 1
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GRAFICA NO 1 PRESENTA LOS DIFERENTES DIAGNOSTICOS, EN FORMA GLOBAL Y
LOS VALORES EXPRESADOS SON PORCENTAJES ABSOLUTOS DE LA MUESTRA

ESTUDIADA
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GRAFICA 2
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GRAFICA 2 PRESENTA LA VARIABLE DURACION ANALGESIA EN LOS DIFERENTES
GRUPQS, LOS VALORES SON EXPRESADOS EN PORCENTAJES ABSOLUTOS
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GRAFICA 3

O ropi fenta
B ropi trama

presencia ausencia

GRAFICA 3 PRESENTA LA VARIABLE EFECTOS ADVERSOS Y LOS VALORES ON
EXPRESADO EN CANTIDADES TOTALES
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GRAFICA 4

Oropi fenta
M ropi trama

sin dolor dolor dolor
dolor Ileve mode seve

GRAFICA NO. 4 PRESENTA LA VARIABLE EVA EN RECUPERACION Y LOS VALORES
SON EXPRESADOS EN CANTIDADES . SE ENCONTRO VALOR SIGNIFICATIVO PARA
EVA RECUPERACION PARA EL GRUPO B ROPIVACAINA - TRAMADOL P <0.05
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GRAFICA 5

Oropi fenta
Bl ropi trama

sin dolor dolor leve dolor mode

GRAFICA NO5 PRESENTA LA VARIABLE EVA ALAS 6 HORAS Y LOS VALORES
SON EXPRESADO EN CANTIDAD NUMERICA , SE ENCONTRO VALOR SIGNIFICATIVO
PARA EVA 6 HORAS PARA EL GRUPO B ROPIVACAINA Y TRAMADOL
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GRAFICA 6
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GRAFICA NO 6 PRESENTA LOS VALORES EXPRESADO EN CANTIDADES
NUMERICAS , SE ENCONTRO VALOR SIGNIFICATIVO PARA EL GRUPO B ROPIVACAINA
Y TRAMADOL P < 0.05
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DISCUSION

En la muestra estudiada se encontré que la edad promedio de los pacientes
oscilaba entre 61.62 + 14.23 afios y no se encontrd valor significativo para la
edad en ambos grupos, asi como la variable sexo no presenta significancia
estadistica, es de hacer notar que en un 70.7% predomina el género femenino,
asi como un sobrepeso de 33% para su talla y que la patologia mas frecuente

fue la gonartrosis.

En un estudio epidemiolégico realizado por Corti y Rigon®® encontraron que
entre los factores de riesgo para el desarrollo de patologia 6sea degenerativa
se encuentran la edad, el sexo y el peso, ya que antes de los 50 afos los
hombres tienen alta prevalencia, pero ésta es mas alta en la mujer después de
los 50 afos, lo que puede deberse a la falta del papel protector de los
estrogenos después de la menopausia, asi mismo observaron mayor incidencia
en pacientes con sobrepeso y obesidad, esto como resultado de la sobrecarga

articular. Nuestros hallazgos coinciden con los de los autores.

La administracion peridural en perfusion continua de farmacos analgésicos por
medio de una bomba elastomérica demostr6 ser un recurso confiable,
accesible, de facill manejo comprobandose que representa un método
ventajoso y eficaz para controlar el dolor agudo, en la mayoria de los casos sin
necesidad de recurrir a otro tipo de analgésicos y con un alivio considerable del

dolor.

Un estudio realizado por Sugantha y Cols*, evaluaba la funcion y utilidad de la
bomba elastomérica para ofrecer analgesia postoperatoria en cirugia
ambulatoria, concluyen que este recurso ofrece una excelente analgesia en

casa y satisfaccion para el paciente.

Antes de iniciar la perfusion peridural y una vez recuperados los pacientes de
los efectos anestésicos residuales (Bromage 0%), los niveles de percepcion

del dolor (en la poblacion estudiada) de moderado a severo fue de 61.2%. En el
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grupo A (Ropivacaina-Fentanil) 76% de los pacientes manifestaba dolor
moderado a severo, mientras que en el grupo B (Ropivacaina-Tramadol) el

48.2% de los pacientes se encontraban dentro de este rango.

Considerando una adecuada analgesia cuando el paciente se encontraba sin
dolor (EVA 0) o con dolor leve (EVA 1-3), observamos una vez iniciada la
perfusién de los farmacos descritos, una respuesta mas rapida al control del
mismo en los pacientes del grupo A, ya que a los 120 minutos el 96% de los
pacientes se encontraban con EVA de 0-3, mientras, que al mismo tiempo, en

el grupo B el 89.6% de los pacientes se encontraban dentro de este rango.

Sin embargo, a las 6 horas el grupo B manifestdé su maxima eficacia ya que el
100% de los pacientes se encontraba con EVA 0-3, mientras que el grupo A

mostro poca diferencia, permaneciendo con un 96%.

Lo anterior seguramente es resultado de la mayor liposolubilidad y afinidad por
los receptores opiaceos del fentanil con respecto al tramadol, sin embargo, en
forma similar es absorbido con facilidad por las venas peridurales, lo que se
traduce en su rapida eliminacién y degradacién, por que exige la utilizacién de
un catéter peridural en perfusién continua para mantener su eficacia; mientras
tanto, el tramadol presenta poca afinidad por este tipo de receptores, y
posterior a su administracion peridural presenta una gran absorcién sistémica,
para ser metabolizado en el higado produciendo diversos metabolitos, entre los

cuales, el O-desmetil tramadol posee actividad analgésica®.

Torres y cols® en un estudio comparativo entre bupivacaina y tramadol por
via peridural encontraron para ambos farmacos disminucion del dolor a partir
de la tercera hora postoperatoria, manifestdndose su significancia estadistica

en la quinta hora.
Alas 12 y 18 horas el grupo A se mantuvo practicamente estable con un 96%

de pacientes con adecuado control del dolor (EVA 0-3) pasando de un 32% de

pacientes sin dolor, a las 12 horas, a un 48% a las 18 horas. El grupo B se
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mantuvo con 100% de los pacientes con adecuado control a las 12 horas y
descendi6 a un 96.5% a las 18 horas, ya que un paciente manifesté aumento

de dolor de leve a moderado.

A las 24 hrs el grupo A proseguia con un 96% de adecuada analgesia con un
44% de los pacientes sin dolor,en tanto que en el grupo B el 100% volvio a

presentar adecuada analgesia con un 51.57% de pacientes sin dolor.

Con respecto a la presentacion de efectos adversos, éstos se presentaron en
un 44% en el gupo A, mientras que en el grupo B se observardon en un 34.5%,
éstos fueron leves, controlables y de caracter reversible. No se observd

depresion respiratoria en alguno de los dos grupos.

En un estudio comparativo entre tramadol y morfina Vickers y cols?®
concluyeron que a dosis equianalgésicas, el tramadol tiene mucho menor
efecto sobre el centro respiratorio y que solamente con dosis de 2 mg/kg se

observaron efectos importantes sobre la frecuencia respiratoria.

Cossman y Wilsmann?’ reportaron la frecuencia de eventos adversos en
13,802 pacientes que recibieron opiodes en un ensayo clinico encontrandolos
en un 15.3% de la poblacién en estudio. Entre ellos, los mas frecuentes:

nausea, vomito, cefalea y vértigo, fueron dependientes de la dosis.

Dentro de los tipos de efectos adversos, el predominante en el grupo A, fue el
prurito con una incidencia de 12% seguido de nausea y sedacion (éste ultimo
caracterizado por somnolencia) con una incidencia de 8% para cada uno,
mientras que en el grupo B, el mas frecuente fue la sedacion con un 13.8%,
seguido de mareo 6.9%. No se observé depresion respiratoria en alguno de los

grupos.
Torres y cols® en su estudio comparativo entre bupivacaina y tramadol por

via peridural ,observaron que el opioide tuvo mayor efecto sedativo y de

liberacion histaminérgica, (prurito).
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En nuestro estudio aunque se utilizaron dosis bajas, (1mcg/ kg de peso para el
fentanil y 1 mg/kg peso para el tramadol), la reacciones conocidas pudieron
haber sido dosis dependiente, por lo que seria interesante indagar a cerca de

cual es la dosis minima efectiva para ambos opioides.
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CONCLUSIONES

En nuestro presente estudio encontramos que el género no influyé en la
respuesta y control del dolor, ya que ésta fue muy similar en ambos sexos para
cada grupo; en nuestras muestras de estudio el sexo femenino es mas

frecuente.

La variable que midi6 el peso se incrementd en sus valores entre 20 a 30%, lo
gue confirma que el sobrepeso es un factor de riesgo para el desarrollo de

enfermedades cronico degenerativas 6seas y/o fracturas.

Se presentd una mayor frecuencia de procesos cronico degenerativos en
pacientes de mayor edad con predomino en el sexo femenino, mientras que la
fractura de tobillo, que ocupd6 el tercer lugar dentro de las patologias se

presento en pacientes relativamente jovenes.

Una analgesia adecuada se alcanzé mas rapidamente en el grupo A
(ropivacaina- fentanil), mostrando diferencias significativas alrededor de las 2
horas, mientras que en el grupo B (ropivacaina-tramadol) se alcanzé alrededor
de las 6 horas, sin embargo, la analgesia fue similar para ambos grupos a las
24 horas

Ambos grupos presentaron reacciones adversas, siendo mas frecuentes con el
fentanil. Las reacciones adversas fueron leves y de caracter reversible, y no
exigieron la suspension de la perfusion peridural. En ninguno de los dos grupos

se observé depresion respiratoria.

La accion de la perfusion peridural continua de ropivacaina al 2.3% asociado a
cualquiera de los dos opioides en estudio, es segura y satisfactoria para los
pacientes, sin observarse una diferencia significativa en la calidad de la

analgesia, pero con menor incidencia de efectos adversos para el tramadol.
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HOSPITAL CENTRAL NORTE
=&  SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZAR PROCEDIMIENTO ANESTESICO
ANEXO |

México D.F.

NOMBRE; FICHA:

CARACTER DE LA CIRUGIA O PROCEDIMIENTO: ELECTIVO I:I URGENTE I:I

DIAGNOSTICO PREOPERATORIO:

CIRUGIA O PROCEDIMIENTO PLANEADO:

PROCEDIMIENTO ANESTESICO PROPUESTO:

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA 1-1998 del Expediente Clinico,
publicado 14/12/98, en su Cap. 10.1.1.2.3. y la Norma Oficial Mexicana NOM-170 SSA 1 1998 de
la practica de la Anestesiologia, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 10/01/00,
Cap. 4.12 y 16.1.1. es presentado este documento escrito y signado por el paciente y/o
representante legal, asi como dos testigos mediante el cual acepta, bajo la debida informacion

de los riesgos posibles del procedimiento anestésico.

Por consiguiente y en calidad de paciente:

DECLARO
Que cuento con la informacion suficiente sobre los riesgos del procedimiento anestésico, y que puede cambiar de
acuerdo a mis condiciones fisicas y/o emocionales, o lo inherente al procedimiento quirargico. Que todo acto
médico implica una serie de riesgos por mi estado fisico actual, antecedentes, tratamientos previos y a la causa
que da origen a la intervencion quirdrgica, procedimientos de diagnéstico y tratamiento o a una combinacién de los
factores anteriores. Que existe la posibilidad de complicaciones desde leves hasta severas, pudiendo causar
secuelas permanentes e incluso complicaciones severas que lleven al fallecimiento. Que existe la posibilidad, que
mi operacion se retrase e incluso se suspenda por causas propias a la dindmica del quir6fano o causas de fuerza
mayor (urgencias). Que también se me ha informado: que este servicio cuenta con equipo electrénico para mi
cuidado y manejo durante mi procedimiento y ain asi, no me exime de presentar complicaciones. Y que soy
responsable de comunicar lo informado y esta decisién a mi familia.

En virtud de lo anterior, doy mi consentimiento por escrito para que los médicos anestesitlogos de este Hospital,
lleven a cabo los procedimientos que consideren necesarios para realizar la cirugia o procedimiento médico al que
he decidido someterme, en el entendido que si ocurren complicaciones en la aplicacién de la técnica anestésica, no
existe mala intencion.

A continuacion las mas frecuentes complicaciones del los procedimientos anestésicos.

Dolor en los sitios de puncién, Multipunciones vasculares, “Moretones” postpuncién vascular. Ruptura y/o extracciéon de
piezas dentales. Lesion de las mucosas de la boca y/o nariz. Ronquera y/o dolor de garganta. Depresion respiratoria.
Respuesta adversa a los medicamentos, Efectos anafilacticos. Adicién de efectos indeseables. Dafio neural transitorio o
permanente relacionado con la presencia del anestésico local y lo relacionado con la aguja y catéter para aplicacion del
anestésico local. Estimulo y/o dafio neural transitorio o permanente relacionado con la instalacion o presencia del catéter
espinal. Dolor de cabeza posterior a la puncién accidental de duramadre. Imposibilidad para oxigenar adecuadamente al
paciente. Aspiracién de materiales contenidos en el estomago. Dafio cerebral u orgéanico, asi como complicaciones
severas que pueden provocar el fallecimiento

ACEPTO

Nombre y firma

del Paciente o representante legal: Nombre y firma de un testigo

Nombre y firma del Médico Anestesi6logo que informa
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ANEXO Il
HOSPITAL CENTRAL PEMEX NORTE
DEPARTAMENTO DE ANESTESIOLOGIA
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PRESENTE TRABAJO DE INVESTIGACION

FECHA

YO CON No DE FICHA

OTORGO MI CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN CALIDAD DE PACIENTE EN EL
TRABAJO DE INVESTIGACION DEL DR. GONZALO FRANCO BELLO TITULADO:

“COMPARACION DE LA CALIDAD ANALGESICA POSTOPERATORIA VIA PERIDURAL,
CON ROPIVACAINA Y FENTANIL VS ROPIVACAINA Y TRAMADOL POR MEDIO DE
BOMBA ELASTOMERICA EN CIRUGIA ORTOPEDICA DE MIEMBROS INFERIORES”

DECLARANDO QUE CUENTO CON INFORMACION SUFICIENTE SOBRE LAS VENTAJAS,
DESVENTAJAS Y RIESGOS POTENCIALES INHERENTES TANTO AL PROCEDIMIENTO
ANESTESICO, COMO A LOS EFECTOS COLATERALES QUE PUDIERAN SURGIR
CONSECUENTEMENTE A LA ADMINISTRACION DE LAS DROGAS UTILIZADAS PARA
ESTE ESTUDIO ENTRE LOS CUALES SE ENCUENTRAN: NAUSEA, VOMITO, PRURITO,
SOMNOLENCIA, MAREO Y DEPRESION RESPIRATORIA.

SE ME HA INFORMADO ADEMAS QUE CUMPLO CON LOS CRITERIOS NECESARIOS Y
NO CUENTO CON CONTRAINDICACION ALGUNA PARA RECIBIR ALGUNO DE LOS TIPOS
DE TRATAMIENTO, QUE ESTARE BAJO VIGILANCIA MEDICA ESTRECHA DURANTE EL
ESTUDIO Y QUE EN CASO DE PRESENTAR ALGUN EVENTO ADVERSO RECIBIRE
TRATAMIENTO OPORTUNO, SE EVALUARA RIESGO BENEFICIO Y EN CASO DE
CONSIDERAR QUE ESTA EN RIESGO MI INTEGRIDAD O EN CASO DE QUE YO ASi LO
EXIJA, SE ME SUSPENDERA LA ADMINISTRACION DE LOS FARMACOS Y SERE
EXCLUIDO(A) DEL ESTUDIO SIN NINGUNA OBLIGACION DE CUALQUIER iINDOLE CON EL
AUTOR DEL MISMO.

NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE NOMBRE Y FIRMA DE TESTIGO

NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO ANESTESIOLOGO INFORMANTE
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ANEXO Il

HOSPITAL CENTRAL PEMEX NORTE
DEPARTAMENTO DE ANESTESIOLOGIA
HOJA DE CONTROL

1) FICHA DE IDENTIFICACION

NOMBRE: SEXO: (M) (F)
FICHA: No.

EDAD: PESO:

DIAGNOSTICO

CIRUGIA REALIZADA:

2) GRUPO DE ESTUDIO (1) (2)
3) OPIOIDE PERFUNDIDO: ( )FENTANIL () TRAMADOL DOSIS:

EVALUACION DE LA ANALGESIA POR MEDIO DE ESCALA VISUAL ANALOGA A
DIFERENTES TIEMPOS

EVA |0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Tiemp
0

0

307

60

90

120

6 hrs

12 hrs

18 hrs

24 hrs

PRESENCIA DE EFECTOS ADVERSOS A DIFERENTES TIEMPOS

E.Sec Nausea |Voémito Mareo Sedacion | Prurito B. Motor | Hipotensio

Tiempo n

0

30

60

90’

120°

6 hrs

12 hrs

18 hrs

24 hrs

60




ANEXO IV

CLASIFICACION DEL ESTADO FiSICO DE LA ASA

ASA | PACIENTE SIN PATOLOGIA AGREGADA

ASA Il PACIENTE CON ENFERMEDAD SISTEMICA
AGREGADA LEVE

ASA I PACIENTE CON ENFERMEDAD SISTEMICA
GRAVE QUE LIMITA LA ACTIVIDAD

ASA IV PACIENTE CON ENFERMEDAD
INCAPACITANTE QUE ES UNA AMENAZA
CONSTANTE PARA LA VIDA

ASAV PACIENTE MORIBUNDO QUE NO ESPERA
SOBREVIVIR MAS DE 24 HRS CON
CIRUGIA O SIN ELLA

ASA VI PACIENTE CON MUERTE CEREBRAL
CUYOS ORGANOS SERAN
RECOLECTADOS PARA TRANSPLANTE

ANEXO V

ESCALA VISUAL ANALOGA

EVA 0 SIN DOLOR

EVA 1-3 DOLOR LEVE

EVA 4-6 DOLOR MODERADO

EVA 7-10 DOLOR SEVERO

ANEXO VI

ESCALA DE BROMAGE
DESCRIPCION GRADO |PORCENTAJE
INMOVILIDAD DE EXTREMIDADES INFERIORES I 100%

MOVIMIENTO PARCIAL DE PIES

1 66%

MOVIMIENTO PARCIAL DE RODILLAS

i 33%

MOVIMIENTO COMPLETO DE EXTREMIDADES INFERIORES [\ 0%
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