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GLOSARIO

DERMATOMA. Segmento de piel inervado por una misma raiz nerviosa.

EFECTO ADVERSO. Cualquier respuesta a un medicamento que sea nhociva y no
intencionada, que tenga lugar a dosis que se aplican normalmente en el ser humano.
ESCALA DE BROMAGE. Valoracion de la influencia del anestésico sobre la funcion
motora, la cual asigna una puntuacién a la capacidad e incapacidad para mover los
miembros inferiores.

HIPERBARICO (a). Se dice de la propiedad de aquella solucion que tiene mayor
concentracién de solutos que el diluyente. En el caso de los AL, se dice que se les
adiciona glucosa, lo que incrementa su densidad sobre el liquido cefalorraquideo (LCR).
HERNIOPLASTIA o HERNIORRAFIA. Nombre de una de las cirugias que corrigen una
hernia, caracterizada por la colocacion de una malla para el cierre.

HIPOESTESIA. Disminucion de la sensibilidad.

LATENCIA. Tiempo que tarda en manifestar sus efectos el anestésico local después de
haber sido administrado.

METAMERA. Es un segmento transversal de la médula espinal del que se originan dos

haces de fibrillas nerviosas, una aferente y una eferente.

ABREVIATURAS

AG. Anestesia General.

AL. Anestésico Local.

ALR. Anestesia Locorregional.

ASA. American Society of Anesthesiologists.
CPPD. Cefalea Post-puncion Dural
CPY. Citocromo P450.

FC. Frecuencia Cardiaca.

LCR. Liquido cefalorraquideo.

SNC. Sistema Nervioso Central.

SpO2. Saturacién periférica de Oxigeno.
PANI. Presién Arterial No Invasiva.

PALABRAS CLAVES

Ropivacaina hiperbérica; bupivacaina hiperbarica; latencia; Bromage; Bloqueo Sensitivo;

Dermatoma.
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RESUMEN

Eficacia de la ropivacaina hiperbarica espinal vs bupivacaina hiperbarica espinal en los
pacientes intervenidos de plastia inguinal ambulatoria: Estudio clinico controlado,
aleatorizado y ciego. Antecedentes y objetivos. La anestesia espinal con ropivacaina ha
demostrado ser segura, tanto en experimentacion como para su uso clinico. Por otra parte,
la ropivacaina posee la mitad de la potencia anestésica de la bupivacaina espinal cuando
ambos medicamentos se administran en soluciones hiperbaricas. Este estudio tuvo como
objetivo comparar la eficacia anestésica del bloqueo espinal obtenido con ropivacaina o
bupivacaina hiperbaricas, en dosis equipotentes (12.5 mg vs 15 mg, respectivamente).
Método. 14 pacientes ASA | o ll, con edades entre los 20 y 80 afios de edad, programados
para cirugia electiva tipo hernioplastia inguinal uni o bilateral, los cuales fueron asignados
aleatoriamente en dos grupos. Grupo A (n= 7) recibieron 2.5 ml de bupivacaina a 0.5%
hiperbérica, y Grupo B (n= 7) recibieron 2 ml de ropivacaina a 0.75% mas 0.36 ml de
solucion dextrosa 50% y 0.14 ml de solucion fisioldgica 0.9% (volumen total de 2.5 ml) por
via espinal. La puncion fue practicada con una aguja Whitacre Cal 25 G a nivel del espacio
intervertebral de L2-L3 en posiciéon declbito lateral. EI monitoreo consistido en PAS, PAD,
ECG continuo, PAM, FC y SpO2. Fueron registrados la latencia, el nivel alcanzado por el
bloqueo sensitivo (dermatoma), el grado de bloqueo motor logrado con el bloqueo, el
tiempo quirdrgico, el grado de satisfaccion del paciente y del cirujano; asi como, los
cambios hemodinamicos y la incidencia de efectos adversos. Resultados. Se compararon
dos grupos de caracteristicas similares, con edades entre los 30 y 80 afios de edad, con
peso promedio de 72.5 = 14.5 Kg, en los que predomino el sexo masculino, las hernias
inguinales unilaterales de predominio derecho con una duracién promedio de cirugia de
80.57 min para ambos grupos. No se observaron diferencias significativas en cuanto al
Nivel de Bloqueo sensitivo alcanzado por ambos grupos; mas si las hubo respecto al grado
de bloqueo motor, que fue mayor en el grupo con Bupivacaina que con Ropivacaina, lo
gue se vio reflejado en el alta mas temprana de este Gltimo grupo, y menor incidencia de
efectos adversos. Conclusiones. No se hallaron diferencias sobre las caracteristicas
clinicas del bloqueo espinal entre ropivacaina a 0.75% hiperbéarica y bupivacaina 0.5%
hiperbarica, cuando se administran en dosis equipotentes, salvo por el menor grado de
bloqueo motor. Por lo que consideramos que la ropivacaina hiperbarica puede ser usada
como una alternativa en la terapéutica del paciente ambulatorio sometido a cirugia de

abdomen bajo.
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ABSTRACT

Effectiveness of hyperbaric ropivacaine vs hyperbaric bupivacaine spinal cord in patients
undergoing outpatient inguinal hernia:  Clinical controlled, randomized and
blind. Background and objectives. Spinal anesthesia with ropivacaine has been shown to
be safe, both in experimental and clinical use. Moreover, ropivacaine has half the power of
bupivacaine spinal anesthesia when both drugs are given in hyperbaric solutions. This study
aimed to compare the anesthetic efficacy of spinal block obtained with hyperbaric
bupivacaine or ropivacaine in equipotent doses (125 mg vs 15 mg,
respectively). Method. 14 ASA | or Il patients, aged between 20 and 80 years of age,
scheduled for elective surgery such unilateral or bilateral inguinal hernia repair, which were
randomized into two groups. Group A (n = 7) received 2.5 ml of 0.5% hyperbaric
bupivacaine, and Group B (n = 7) received 2 ml of ropivacaine 0.75% plus 0.36 ml 50%
dextrose solution and 0.14 ml of saline 0.9% ( total volume 2.5 ml) via cord. Puncture was
performed with a Cal 25 G Whitacre needle at the intervertebral space L2-L3 in the lateral
position. The monitoring consisted of SBP, DBP, continuous ECG, MAP, HR and
SpO2. Latency were recorded, the level reached by the sensory block (dermatome), the
degree of motor block achieved with the blockade, surgical time, satisfaction of patient and
surgeon as well as hemodynamic changes and incidence of adverse effects. Results. We
compared two similar groups, aged between 30 and 80 years old with average weight of
725 + 145 kg, in which the male predominance, unilateral inguinal hernias right
predominance with an average duration of surgery 80.57 min for both groups. There were
no significant differences in terms of sensory block level reached by both groups if there
were more on the degree of motor block, which was higher in the group with Bupivacaine
with Ropivacaine, which was reflected in the earlier highthe latter group, and lower
incidence of adverse effects. Conclusions. They found no differences on the clinical
characteristics of spinal block between 0.75% hyperbaric ropivacaine and hyperbaric
bupivacaine 0.5%, when administered in equipotent doses, except for a lower degree of
motor block. As we believe that hyperbaric ropivacaine can be used as a therapeutic

alternative for outpatient surgery of lower abdomen.
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1. INTRODUCCION

La anestesia espinal es ampliamente utilizada para la reparacion de hernias inguinales,
proporcionando un inicio rapido y efectivo bloqueo sensitivo y motor. Pequefias dosis de un
anestésico local de accion prolongada se han utilizado para proporcionar anestesia espinal
de corta duraciéon. La limitacién del bloqueo a la regién quirdrgica utilizando soluciones
hiperbéricas, agujas espinales, y la posicion decubito lateral favoreciendo el lado
quirdrgico, ya ha sido propuestas como medios para obtener anestesia y analgesia de

calidad y larga duracion.

La ropivacaina es un anestésico local relativamente nuevo, de la familia de las
aminoamidas igual que la bupivacaina. Ambos farmacos tiene un comportamiento
farmacodinamico y farmacocinético similar. La ropivacaina ha demostrado tener a dosis
equipotentes, menos toxicidad sobre los sistemas nerviosos central y cardiovascular que la

bupivacaina.

Su uso por via espinal, tanto en animales como en humanos indica, que a igual
concentracion, la ropivacaina tiene menor potencia y menor duracién del bloqueo motor que
la bupivacaina. El gran ndmero de estudios sobre la seguridad de su uso via espinal en
otros paises y el excelente comportamiento en situaciones adversas, como los bloqueos

altos, nos ha llevado a plantearnos su uso por esta via.

En cirugia menor ambulatoria tiene especial importancia la velocidad de recuperacion
del blogueo sensitivo y motor producido por la anestesia espinal, y por tanto, adquiere un
gran interés disponer de anestésicos locales que permitan el alta precoz de nuestros

pacientes.

El objetivo de este estudio es comparar la eficacia clinica de ambos farmacos a dosis
equipotentes, mediante su preparacion hiperbérica, cuando se utilizan para anestesia

espinal, en hernioplastia inguinal ambulatoria.


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

2. ANTECEDENTES

La cirugia ambulatoria ocupa actualmente un lugar destacado entre las estrategias de
modificacién en la provisiéon de los servicios de salud de la mayor parte de los paises
desarrollados. ElI aumento de la demanda y la necesidad de limitar los costos de la
hospitalizacion han contribuido a la aparicién de nuevas técnicas anestésico-quirlrgicas
en la estructura de trabajo que constituye la cirugia ambulatoria. (1).

La cirugia ambulatoria o de corta estancia hospitalaria es aquella que se practica en
pacientes externos y sanos, con duracion maxima de 90 minutos, sin complicaciones
anestésicas ni quirlrgicas principalmente de tipo hemorragico; por la benignidad del
procedimiento se le cataloga como cirugia menor, sin embargo, se debe realizar en un
hospital que cuente con los recursos necesarios, como la calificada habilidad del cirujano
y de los conocimientos del anestesiélogo, y aungque no necesita vigilancia especializada
se brindara el mismo trato a los pacientes que los hospitalizados. (3,4).

Marrén-Pefia y Cols. enlistaron un sin nimero de procedimientos desde cirugia dental,
cirugia general, cirugia ginecolégica y obstétrica, cirugia de otorrinolaringologia, cirugia
oftalmolégica, oncologica, ortopédica, uroldgica, algunos procedimientos diagndsticos y
de clinica del dolor. (2).

En 1994 se analizo el trabajo de 4 afios y 6 meses realizado en el servicio de cirugia
ambulatoria del Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez, resaltando la participacion de
un total de 1,014 pacientes. Este estudio reveld que el procedimiento mas realizado era
la plastia inguinal —herniorrafia- (35%); le seguian en este orden las plastias umbilicales,
procedimientos de tejidos blandos, y plastias de pared. El tipo de anestesia mayormente
empleada fue la regional (61%), y la morbilidad resulto tan solo del 2.7%. Con esto se
comprobo que la cirugia ambulatoria en un segundo nivel resulta uno de los servicios méas

eficientes, ofreciendo buenos resultados. (11)

Los resultados anteriores obedecen a la cuidadosa seleccion de los pacientes en el
area de consulta prequirtrgica (3). En la entrevista debe observarse que cuenten con
expediente clinico completo; se trate de pacientes con estado fisico | a Il de la
Clasificacion de la American Society of Anesthesiologists (ASA), es decir, pacientes
sanos o con patologia crénica, estabilizados por un tratamiento adecuado; que se hayan
programado previamente para la realizacion de la cirugia, y aunque, la cirugia de

urgencia no es contraindicacion, solo se incluyen aquellos procedimientos que no
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invalidan o limitan las funciones vitales en el postoperatorio y que ademas, no se

encuentren en riesgo o complicacién en la evolucion del postoperatorio inmediato (3,5).

Previo a la cirugia se solicitara ayuno no menor a 8 hrs, el cual sera indicado en la
entrevista de la valoracion preanestésica que sera realizada dentro de los 3 meses
previos al procedimiento, complementandose con una nueva valoracion antes del acto

quirdrgico. (1-5).

Se debe explicar al paciente y/o familiar la eleccion de la técnica prevista ya que su
consentimiento es indispensable. Cualquiera que sea el tipo de anestesia practicada, el
paciente recibira la misma vigilancia y la misma monitorizacion intraoperatoria que todo

paciente hospitalizado.

La eleccién de la técnica de anestésica para este tipo de procedimientos dependera de

la calidad, la seguridad, la eficacia y el coste de farmacos, y equipos (4).

En los procedimientos ambulatorios se puede practicar cuatro tipos de anestesia:
Anestesia general (AG), Anestesia Locorregional (ALR), Anestesia local con o sin

sedacién complementaria y sedacién con o sin analgesia.

La anestesia locorregional (ALR) entre cuya técnica se incluyen la anestesia raquidea
(subaracnoidea , espinal o intratecal), ha logrado mucho éxito para la cirugia de
extremidades inferiores y abdominal baja, eliminando los inconvenientes de la anestesia
general, permitiendo la autonomia mas rapida del paciente, alimentacion oral precoz y
mejor control de la analgesia postoperatoria; Sin embargo, también puede demorar el
inicio de la anestesia; presentar una regresion lenta hacia la recuperacion, y presentar
como todo procedimiento médico-quirdrgico algunas complicaciones, tales como, cefalea,

lesiones neurales, y trastornos del ritmo (3).

Se ha sugerido que de estas dos técnicas, la anestesia regional es mas rentables en
el paciente ambulatorio, y ello debido a la menor incidencia de efectos secundarios y a la

recuperacion mas rapida que con la anestesia general.

La anestesia espinal, también llamada intratecal o subaracnoidea, es la méas sencilla y
fiable de las técnicas de anestesia regional, y consiste en administrar un anestésico local
por medio de una aguja espinales especializadas (Whitacre o Quincke) directamente en el

espacio subaracnoideo.
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El uso de anestésicos locales tipo amidas es parte de la practica habitual en nuestros
dias, y la predilecciéon por la bupivacaina en procedimientos ambulatorios, por su facil
obtencion, bajos costos, rapido inicio de accién y dosificacion, y por qué en general cumple
con muchas de las caracteristicas del anestésico ideal con sus indicaciones especificas.

Al igual que la bupivacaina, la ropivacaina es un anestésico local tipo aminoamida,
comercializado como una mezcla racémica de configuracion S (-) o levégira, que se une en
un 94% a la alfa-1-glucoproteina acida, porcentaje ligeramente inferior a la bupivacaina (95-
100%). Tiene una duracién de accién prolongada logrando diferenciar entre su efecto de
bloqueo sobre la sensibilidad y la motricidad, prevaleciendo sobre el primero, cuando el
bloqueo motor ha cedido. Ya se ha comprobado que concentraciones bajas de ropivacaina
producen bloqueo intenso y de rapida instalacion en fibras tipo Ad y C (principalmente
sensitivas). Y es que comparada con la bupivacaina, la ropivacaina tiene una vida media
de eliminacién significativamente corta (5 vs 10 hrs), aunque se eliminen a un mismo ritmo
(18 L/HTr.). (9).

La potencia de un AL, indisociable de su toxicidad potencial, esta estrechamente
correlacionada con su liposolubilidad. Asi tenemos que, la bupivacaina es 4 veces mas
potente que la lidocaina, y solo 1.3 veces mas potente que la ropivacaina (11).

Por via espinal, la duracion y extension de los bloqueos sensitivo y motor aumentan con
la concentracion y la dosis inyectada. Después de la administracién de 3 ml de ropivacaina
al 0.5y al 0.75% la duracion de los blogueos sensitivo y motor pasan de 268 a 358 min y de
178 a 268 minutos respectivamente (12).

En lo referente a la via de administracién y a la extension del bloqueo, en condiciones
normales de utilizacién, los efectos adversos son idénticos a los de los otros anestésicos
locales. Después de su inyeccion por peridural o espinal, los efectos adversos sefialados
son variables: hipotension arterial, nauseas, vomitos, bradicardia, taquicardias, parestesia
transitoria, vértigo, cefalea, ansiedad, hiperacusia, tinnitus, alteraciones visuales, disartrias,
hipoestesia, lumbalgias, retencion aguda de orina, sincope, disnea, paro cardiaco y
reacciones alérgicas. La incidencia es idéntica con la ropivacaina y con la bupivacaina (13).

En el hombre, la bupivacaina es responsable de arritmias (bradicardias y taquicardias)
mas importantes que las observadas con la ropivacaina. Este tipo de complicaciones
incitaron el desarrollo de la ropivacaina. (14).
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Llama la atencién que la ropivacaina muestra un perfil de seguridad mayor como
anestésico local que la bupivacaina. Se le ha relacionado con mayor tolerancia sobre la
aparicion de efectos adversos en el Sistema Nervioso Central (SNC) y el corazén. ). Y
aunque posee una latencia corta (inicio de accion rapido) similar a la bupivacaina. Su
potencia es equivalente al 0.75 de la potencia de la bupivacaina. (7,8,9) Por lo tanto, su
eficacia clinica esta esencialmente ligada a estas caracteristicas.

La ropivacaina ya posee la autorizacion de venta en el mercado para ser utilizada por
via espinal. Dos estudios (12,15) han mostrado la ausencia de riesgo téxico (en particular
histotéxico) de esta molécula después de inyeccién espinal en concentraciones de 0.5 y
0.75%. Trabajos recientes (20-24) muestran la eficacia de la preparacion de ropivacaina y
bupivacaina hiperbaricas (es decir, adicionadas con Dextrosa) a diferentes concentraciones

y no encuentran ninguna diferencia clinica entre los dos anestésicos locales.

El aumento de la densidad producido por la adiccién de glucosa parece dar lugar a una
distribucién mas equitativa del anestésico local. La gravedad presumiblemente promete
gue el bolo de la droga se distribuya hacia abajo de la zonas declives lumbares cuando
se coloca al paciente en posicion supina después de su inyeccion, mejorando la anestesia

para cirugia abdominal inferior.

La difusion cefélica se puede modificar mediante la posicion del enfermo dentro de los
primeros 20 minutos después de inyectado el anestésico hiperbarico. Cuando los
procedimientos quirdrgicos abarcan metameras por arriba de T10, es recomendable utilizar
las presentaciones hiperbéaricas. Tanto la ropivacaina como levobupivacaina no se
expenden adicionados de glucosa, por lo que debemos agregar 90 mg de dextrosa (0.18 ml
dextrosa al 50%) por ml de AL para obtener una baricidad de 7.5% (16). La mezcla
racémica de bupivacaina intratecal existe hiperbarica al 5% y 7.5%, mas adelante citaremos
algunos estudios comparativos sobre el uso de anestésicos hiperbaricos.

El uso soluciones hiperbaricas, especificamente de la ropivacaina, no se ha asociado
con el desarrollo del sindrome de cola de caballo. (29). Tampoco se ha encontrado relacién
entre la administracién de ropivacaina y el desarrollo de aracnoiditis o de cefalea post-
puncién dural (CPPD). (30, 31,32).

La administracion de pequefias dosis de anestésico local en una mezcla hiperbarica,
como la bupivacaina o ropivacaina resulta igual de eficaz para procedimientos ambulatorios
menores, como herniorrafias o hernioplastias, logrando el efecto anestésico y analgésico
adecuado para este tipo de procedimientos, con el menor indice de efectos adversos, y con
los mejores resultados para la pronta recuperacion de estos pacientes.

5
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3. JUSTIFICACION

Con el fin de mejorar la atencién de pacientes ambulatorios sometidos a procedimientos
quirdrgicos comunes tales como las plastias inguinales, la practica anestésica ha sufrido
cambios importantes como la implementacion de la anestesia espinal (también llamada
intratecal o subaracnoidea) y el descubrimiento de nuevos anestésicos locales, permitiendo
mejorar la experiencia de una anestesia de inicio mas rapido, de mejor calidad anestésica y
analgésica durante y después de la cirugia que resulta en el egreso temprano del paciente

en las mejores condiciones.

Asi, la puesta en marcha de esta técnica donde la seleccion del anestésico local juega
uno de los papeles mas importantes, colocd por mucho tiempo a la bupivacaina como
prototipo del grupo amida entre los anestésicos locales, al mostrar muchas de las
propiedades sefialadas para la anestesia ideal. Pero, una serie de publicaciones haciendo
referencia a la toxicidad sobre el tejido cardiaco y nervioso, han llevado a la bdsqueda de
alternativas, entre las que sobresale el uso de ropivacaina, apenas aprobada en el afio de
1994 para su uso espinal, al que se ha sumado su preparacidn como una mezcla
hiperbarica (de elevada densidad con respecto al liquido cefalorraquideo, igual que la
bupivacaina hiperbarica) al adicionarle glucosa, favoreciendo un inicio de accién similar a
la bupivacaina; permitiendo el control sobre la extension del bloqueo sensitivo; mostrando
una menor intensidad del bloqgueo motor, es decir, la incapacidad de mover las
extremidades inferiores después de la anestesia regional es menor, y sobre todo,
permitiendo el alta temprana del paciente en comparacién de casos en que se hace uso de

bupivacaina hiperbarica.

El uso de ropivacaina hiperbarica espinal para procedimientos ambulatorios en
comparacion con su homoéloga la bupivacaina hiperbarica ha sido poco estudiada; sin
embargo, los estudios que avalan su uso se han desarrollando desde hace mas de 10 afios
en paises europeos y en los E.E.U.U. con los mejores resultados, y su aprobacién para
generalizar su uso en todo tipo de poblaciones, nos invita a desarrollar este ensayo donde
el objetivo comun es obtener la mayor informacion posible sobre el comportamiento de
estos medicamentos en nuestra poblacién en mejora de resultados a favor de los
pacientes, y un mejor uso de recursos, logrando posicionar a la ropivacaina como una

alternativa a la practica anestésica habitual.
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4. HIPOTESIS

Si la eficacia traducida como el inicio de accion corta, bloqueo sensitivo adecuado y

nor intensidad de bloqgueo motor de la ropivacaina hiperbarica para las cirugias de

plastia inguinal es igual o mejor que la eficacia de la bupivacaina hiperbéarica entonces esta

podra ser empleada como una alternativa para este tipo de intervencion.

5.1

5.2.

5. OBJETIVOS

. OBJETIVO GENERAL:

Determinar la eficacia de la ropivacaina hiperbarica espinal vs bupivacaina

hiperbarica espinal en los pacientes intervenidos de plastia inguinal ambulatoria.

Entendiendo por eficacia: menor tiempo para el inicio de la cirugia (latencia) después
de administrada la anestesia regional; efecto anestésico adecuado y limitado a la
zona quirdrgica (hasta el dermatoma T10, que corresponde a la cicatriz umbilical); y
menor grado de incapacidad para mover la extremidades inferiores (bloqueo motor)
después de la anestesia espinal, que favorece el alta temprana del paciente en el

postoperatorio.

OBJETIVOS PARTICULARES:

Determinar el tiempo en minutos del inicio de accion (latencia) del anestésico
administrado por via espinal al llegar al dermatoma T10 (cicatriz umbilical) mediante

estimulacién dolorosa.

Determinar el avance del bloqueo sensitivo (dermatoma con sensibilidad alterada)
mediante estimulacion dolorosa a los 10 minutos después de administrado el

anestésico.

Determinar el grado de bloqueo motor (incapacidad para mover las piernas) por

medio de la Escala de Bromage al término de la cirugia.
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6. MATERIAL Y METODOS

6.1. Tipo de Estudio

Ensayo clinico controlado, aleatorizado, ciego.

6.2. Ubicacion Temporal y Espacial

Este estudio se realiz6 en el Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez.

6.3. Criterios de Seleccién de la Muestra
Criterios de Inclusion

e Pacientes programados para la realizacion de hernioplastia inguinal.

e Pacientes que autorizan su participacion en el estudio bajo firma de
consentimiento informado.

e Pacientes de ambos sexos.

e Pacientes de edad entre los 20 y 80 afios de edad.

e Pacientes ASAlaASAIl

Criterios de Exclusiéon

e Pacientes con trastornos neuroldgicos o de conducta, o en estado de gravidez.

e Pacientes con ingesta de medicamentos tales como psicotrépicos, anti-psicoticos,
inmunomoduladores.
Pacientes con cardiopatias, insuficiencia hepatica o renal
Pacientes con uso de anticoagulantes o drogas que interfieran con la
coagulacién.

e Pacientes con sensibilidad tactil y dolorosa alterada.

e Pacientes con problemas de movilidad de ambos miembros inferiores o algun tipo
de incapacidad fisica.

e Pacientes alérgicos a anestésicos locales, como la bupivacaina o la ropivacaina.

Criterios de Eliminaciéon

e Pacientes sedados al punto de no cooperar sobre la técnica de blogqueo.
¢ Pacientes en que se haya realizado cambios en la técnica anestésica regional.
e Pacientes hemodinamicamente inestables durante el perioperatorio.
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6.4. Variables
Variable(s) Independiente

1- Edad:
Definicion: Tiempo transcurrido desde el nacimiento hasta el momento de atencion del
paciente.

2- Sexo:
Definicién: Diferencia fisica constitutiva basada en la morfologia de los 6rganos genitales

3- Sistema De Clasificacion ASA:

Definicién; Sistema de clasificacion que utiliza la American Society of Anesthesiologists

(ASA) para estimar el riesgo que plantea la anestesia para los distintos estados del

paciente:

e Clase I. Paciente saludable sometido a cirugia electiva.

e Clase Il. Paciente con enfermedad sistémica leve, controlada y no incapacitante,
relacionada con la causa de la intervencion.

e Clase lll. Paciente con enfermedad sistémica grave, pero no incapacitante. Por
ejemplo. Cardiopatia severa o descompensada, diabetes mellitus no compensada
acompafiada de alteraciones organicas vasculares sistémicas, insuficiencia respiratoria
de moderada a severa, angor pectoris, infarto al miocardio antiguo, etc.

e Clase IV. Paciente con enfermedad sistémica grave e incapacitante, que constituye
ademas amenaza constante para la vida, y que no siempre se puede corregir por medio
de la cirugia. Por ejemplo: insuficiencia cardiaca, respiratoria y renal severa
(descompensada), etc.

e Clase V. Se trata de enfermo terminal o moribundo, cuya expectativa de vida no se
espera sea mayor de 24 hrs, con o sin tratamiento quirdrgico.

4- Grupo de estudio al que pertenece el paciente:

Definicién; El paciente puede pertenecer a uno de los dos grupos de acuerdo al anestésico
local utilizado para la anestesia espinal:

e Grupo A. Grupo control. Bupivacaina hiperbéarica 12.5 mg (volumen 2.5 ml).
e Grupo B. Grupo de comparacion. Ropivacaina hiperbarica 15 mg (2 ml de 0.75%) y
dextrosa 0.5 ml (25 mg de dextrosa 50%) (Volumen 2.5 ml).

Variable(s) Dependientes
5- Latencia:

Definicion: Tiempo de inicio de accidn de los anestésicos locales, también dicese del tiempo
que tarda en manifestarse el efecto deseado del anestésico desde su administracion.

6- Bloqueo sensitivo.

Definicion: La propiedad que poseen los anestésicos locales de alterar la sensibilidad
principalmente dolorosa de la regién sobre al cual actan y que esta en relacién con la via
de administracion del anestésico.


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

7- Blogueo motor.

Definicion: La propiedad que poseen los anestésicos locales de provocar
inmovilizacion de las extremidades inferiores cuando se administran por via regional,
cuya evaluacion se realiza por medio de la Escala de Bromage:

e Grado 0. No pardlisis, levanta la pierna extendida, flexion completa de rodilla y tobillo
(fuerza motora completa).

e Grado 1. Incapacidad para levantar la pierna extendida, capaz mover la rodilla.

e Grado 2. Incapacidad para flexionar la rodilla, capaz de flexionar el tobillo.

e Grado 3. Incapaz para mover la extremidad inferior.

6.5. Tamarfo de la Muestra

Como se trata de un estudio piloto, se evaluaron 14 pacientes, los cuales fueron
asignados en forma aleatoria y ciega, a formar parte de uno de los dos grupos de estudio.

La aleatorizacion se realizo mediante una tabla de Excel.

6.6. Andlisis Estadistico

El andlisis comparativo de las variables en el tiempo (inicio de accion del bloqueo
sensitivo y motor, tiempo transcurrido hasta alcanzar el nivel del dermatoma T10) se llevo a

cabo utilizando la prueba de T Studen.
Las variables ordinales se analizaron con la U de MannWhitney.

Los resultados se expresaron como media, mediana (rango), o frecuencia (%) segun

corresponda.

6.7. Descripcién Operativa del Estudio

Estudio controlado, aleatorizado y ciego de 14 pacientes, programados para cirugia
ambulatoria tipo hernioplastia inguinal uni o bilateral, con estado fisico I-1l de la clasificacion

de la ASA, en edades comprendidas entre 20 y 80 afios.

El estudio fue aprobado por las Comisiones de Etica y de Investigacion del hospital y se

obtuvo el consentimiento informado de todos los pacientes que participaron en el estudio.

10


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

Se excluyeron del estudio aquello pacientes con antecedentes de cardiopatia,
insuficiencia renal o hepatica, con trastornos neurolégicos o conductuales, con uso de
anticoagulantes, problemas de sensibilidad o movilidad alterada, y aquellos que

manifestaron alergias a los anestésicos locales.

Ningln paciente recibié medicacion previa a la cirugia. Se estableci6 una linea
intravenosa en alguno de los miembros superiores de 20 G, a través de la cual fueron
administrados 500 ml de solucién de Ringer Lactato, 20 minutos antes de la punciéon
espinal, y se continuo con un ritmo de infusién de 150 ml por hora de la misma solucién. El
bloqueo espinal se efectud en posicion decubito lateral derecho o izquierdo, dependiendo
de la situacion de la hernia, o en los casos de hernias bilaterales, se prefirié el decubito
lateral derecho; la puncién se realizd con una aguja Whitacre calibre 25 G. La velocidad

aproximada de inyeccion de la solucién anestésica fue de 0.35 ml por segundo.

Las soluciones anestésicas fueron preparadas antes del bloqueo y marcas con la
leyenda Grupo A (Bupivacaina hiperbarica) y Grupo B (ropivacaina hiperbarica), por un

anestesidlogo diferente al anestesiologo que administraba y controlaba la técnica.

A la preparacién hiperbarica de ropivacaina, agregando 90 mg de dextrosa (0.18 ml de
dextrosa al 50%) por ml de AL (16), también, se agregaron 0.14 ml de solucion fisiologica

0.9% consiguiendo un volumen de 2.5 ml con una baricidad de 7.5%.

Y la solucion de la bupivacaina fue cargada directamente de la ampolleta en que viene

preparada de laboratorio a 5.0% con un volumen de 2.5 ml.

Tras la administracion de la solucion de estudio todos los pacientes retornaron al

decubito supino en posiciéon horizontal.

Se monitorizaron la tension arterial sistélica y diastdlica, frecuencia cardiaca, saturacion
periférica de oxigeno, electrocardiografia continua, tiempo de latencia para alcanzar el
dermatoma T10, bloqueo sensitivo mediante estimulacion dolorosa con una aguja
hipodérmica calibre 22 G en la linea media de abdomen vy térax, y bloqueo motor mediante

escala de Bromage de 4 puntos. (Tabla )

11
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Tablal. Escalade Bromage

Puntaje Descripcion
0 No pardlisis, levanta la pierna extendida, flexion completa de rodilla
y tobillo (fuerza motora completa).
1 Incapacidad para levantar la pierna extendida, capaz mover la
rodilla.
2 Incapacidad para flexionar la rodilla, capaz de flexionar el tobillo.
3 Incapaz para mover la extremidad inferior.

Tanto el bloqueo metamérico sensitivo como motor se registraron cada 2 minutos

durante los primeros 10 minutos, y se registro el Ultimo dato de ambos.

Se registraron ademas: edad, sexo, peso, duracion de la cirugia, episodios de

hipotension o bradicardia que precisaran la administracion de farmacos, calidad de la

anestesia percibida por el cirujano (Tabla IlI), y calidad de la anestesia percibida por el

paciente (Tabla Il).

Tabla Il. Escala de Satisfaccion del cirujano.

Puntaje Descripcion
1 Excelente
2 Buena
3 Regular
4 Mala

Tabla . Escala de Satisfaccion del paciente.

Puntaje Descripcion
1 Comfortable
2 Disconfort leve que no precisa analgesia
3 Disconfort que precisa analgesia con fentanilo

Cuando los descensos de la tension arterial sistdlica (hipotension) fueron mayores del

25% de la cifra basal, se administraron 5 mg de efedrina intravenosa; y se la frecuencia

cardiaca descendia a 50 latidos por minuto se administré atropina 100 ug/Kg de peso

intravenosa.

Toda la informacion sera consignados en las hojas de recoleccion de datos (ver anexos)

para su posterior andlisis estadistico

12
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7. RESULTADOS

Ambos grupo (A y B) fueron comparables en edad, sexo, peso, estado ASA y duracién
de cirugia (Tabla IV).

Tabla IV. Datos Demogréficos y de Calidad percibida

Grupo A Grupo B
No. Pacientes (n) 7 7
Edad (afios) y rango 53.28 +16.15 42.85+10.62
Peso (Kg) 78+14 67 +15.14
Sexo (H/M) 6/1 3/4
ASA (1/11) 5/2 3/4
Tipo de Hernia (uni o bilateral) 6/1 4/3
Duracion de la cirugia(min) 89 +28.98 72.14+21.27
Opiniodn del cirujano (E/B/R/M) 3/4/0/0 3/3/1/0
Satisfaccion del paciente (1/2/3) 7/0/0 3/3/1

Valores expresados en media, desviacion estandar y rango, o No de casos.

H= Hombres, M = Mujeres

ASA = Estado fisico segun la Sociedad Americana de Anestesiologia.

Opinion del cirujano: E= Excelente, B = Buena, R= Regular, y M= Mala.

Opinién del paciente: 1= Confortable, 2 = Disconfort leve que no precisa analgesia, y 3= Disconfort
importante que precisa analgesia con fentanilo.

El tipo de cirugia mas practicada fue la hernia unilateral principalmente derecha, con una
duracién promedio de la cirugia de 72.12 + 21.37 min para la ropivacaina vs 89 + 28.98 min

cuando se utilizo la bupivacaina.

El tiempo de latencia de la bupivacaina fue mayor que el de la ropivacaina, aunque en el
contraste no se encontraron diferencias significativas. Se alcanzaron niveles de bloqueo
sensitivo (dermatomas) mas elevados con el uso de bupivacaina que con ropivacaina
(Tabla VI).

Tabla VI. Caracteristicas del Bloqueo Espinal

Ropivacaina 7.5% Bupivacaina 0.5%
Tiempo de latencia (min) 2.83+0.40 3.71+£1.11
Nivel dermatoma 7 (T1-T10) 5(T1-T10)
Bloqueo motor
Bromage 1 1(14.28%) 0(0%)
Bromage 2 6(85.7%) 0(0%)
Bromage 3 0(0%) 5(71.42%)
Bromage 4 0(0%) 2(28.57%)

Hipotensién (TAS <100) 1(14.28%) 4 (57.14%)
Bradicardia (FC <50) - 3 (42.85%)

Valores expresados en media + desviacion estandar, rangos o No de pacientes y porcentaje.
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El total de los pacientes tratados con bupivacaina presentaron blogueos 3-4 de la escala

de Bromage frente ninguno de los tratados con ropivacaina.

Los episodios de hipotension con el uso de bupivacaina que precisaron la
administracion de efedrina fueron 3 veces méas que los reportados con ropivacaina. No
hubo reportes de bradicardia con el uso de ropivacaina frente a un 42% de sucesos cuando

se utilizé bupivacaina.

La calidad de la anestesia expresada por el cirujano como excelente no difiere en la
valoracion de ambos grupos. La calidad de la anestesia expresada por el paciente favorece
al uso de ropivacaina, ante la mejor diferenciacion del bloqueo sensitivo y motor, que
permiti6 al paciente al paciente la movilizacion mas temprana de las extremidades al

término de la cirugia y su alta temprana.

No fue necesario recurrir a la eliminacion de ningln paciente, o realizar cambio de

técnica anestésica.
Durante el estudio no se registrd6 ningdn caso de toxicidad neurologica (signos de

radiculopatia a la semana de intervencion), ni se constaté la aparicion de cefalea

postpuncién lumbar.
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8. DISCUSION

La ropivacaina es un anestésico local de reciente aprobacién para su uso
subaracnoideo; no obstante, cada vez es mas frecuente encontrar publicaciones cientificas
en las que la ropivacaina ofrece buenos resultados cuando se usa por esta via para
anestesia quirdrgica. Algunos autores sugieren que este anestésico podria ser una buena

alternativa igual al uso de bupivacaina

Este estudio ha demostrado que el bloqueo espinal producido con ropivacaina 0.75%
hiperbarica o con bupivacaina 0.5% hiperbarica a dosis equipotentes tienen caracteristicas
similares. Estos resultados coinciden con los obtenidos por otros autores. Algunos
estudios han identificado menor potencial de blogueo sensorial y motor con ropivacaina en
comparacion con la bupivacaina cuando ambas se utilizan por via espinal a mismos
volimenes (24). Otros han demostrado que, al comparar ropivacaina al 0.75% vy
bupivacaina 0.5% a voliumenes idénticos, de dosis indiferente, las caracteristicas del
bloqueo sensorial y motor son similares. La ropivacaina posee bajo potencial para producir
bloqueo motor, esto ya ha sido bien documentado por VanKleef y Col. (12), quienes
observaron un aumento significativo en el potencial cuando la concentracion cambio de
0.5% a 0.75%, con el mismo volumen. En otro estudio, Whiteside y Col. Encontraron que la
ropivacaina posee aproximadamente la mitad de potencia que la bupivacaina para
anestesia espinal, tras ser utilizada a dosis equipotentes, con la misma concentracion, pero
a diferentes volumenes. De hecho, la instalacién del bloqueo sensorial y motor y los

resultados de la recuperacion de los pacientes fueron similares (22).

Nosotros hemos decido realizar la preparacién de la ropivacaina hiperbéarica con la
adiccion de 0.18 ml de solucidon de dextrosa al 50% a cada ml de AL para obtener una
baricidad de 7.5%, como lo cita Whizar-Lugo (17), y hemos comparado volimenes similares

y dosis equipotentes, encontrando resultados similares a los de otros estudios citados (23).

15


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

Nuestro estudio demuestra que la ropivacaina al 0.75% tiene un tiempo de latencia, y
alcanza un nivel del bloqueo sensitivo muy parecido a los logrados con bupivacaina espinal

al 0.5%, por la misma via y a igual volumen, y las diferencias no resultaron significativas.

Algunos autores presentan conclusiones similares en cuanto al nivel alcanzado por
ambos farmacos (T7-T8), aunque nuestros resultados alcanzaron niveles superiores (T4-
T6) con una latencia mas corto para ambos anestésicos. Es posible que en nuestro
estudio, el tiempo de latencia esté acortado debido a la hiperbaricidad obtenida por la
adicion de glucosa al 50%. Ademas, la intensidad del bloqueo motor obtenido con
ropivacaina es significativamente menor que el conseguido con bupivacaina (Sélo 6
pacientes del grupo B tenian Bromage I, frente a la mayoria del grupo A que alcanzaron

Bromage Il y IV).

Los resultados de nuestro estudio también sefialan la seguridad de la ropivacaina
espinal, con el menor indice de efectos adversos cardiovasculares, y concordando con lo
publicado en los estudios en que los efectos cardiocirculatorios aparecen a dosis menores

cuando se usa bupivacaina (12, 15, 18,21-26).

En ningln caso se encontraron signos de radiculopatia, ni cefaleas postpuncién dural, lo

gue atribuimos al tamafio y tipo de aguja utilizada en el estudio.

La calidad en términos de operabilidad observada por el cirujano fue similar para ambos

anestésicos, y el excelente grado de confort expresado por los pacientes, contribuye a los

buenos resultados.
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CONCLUSIONES

e La anestesia espinal se caracteriza por una facil ejecucion, rapida induccion y

excelentes condiciones operatorias.

e Es valido mencionar que todo procedimiento quirargico ambulatorio debajo de la

sexta metamera toracica es viable de manejarse con anestesia espinal.

e La ropivacaina administrada por via espinal, es claramente menos potente que la
bupivacaina a dosis equipotentes, tiene un tiempo de accidn similar, con menores
efectos de blogueo motor, y presenta mejor estabilidad hemodinamica, con

menores episodios de bradicardia e hipotension.

¢ La anestesia espinal con ropivacaina espinal puede ser una alternativa al uso de
bupivacaina espinal. El menor potencial para causar bloqueo motor juega un
papel importante cuando la anestesia espinal se va a emplear para

procedimientos ambulatorios.
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10. PERSPECTIVAS

Como se trata de un estudio piloto, nuestra poblacion se vio reducida a 14 pacientes,
con caracteristicas similares, ASA I-Il, es decir, sanos, a quienes se les dio seguimiento
antes y durante el procedimiento anestésico hasta su alta, pero desafortunadamente, como
se trato de pacientes ambulatorios, en que la demanda por el servicio es creciente, y a
veces se tuvo que atender a mas de un caso por dia, no pudimos realizar monitoreo de la
regresion del bloqueo sensitivo y motor después de los primeros 20 minutos de la inyeccion
espinal.

Futuros estudios, podrian describir el curso en el tiempo del bloqueo sensitivo y motor

con diferentes dosis de ropivacaina, esto podria ser interesante.

Debido al mejor comportamiento cardiovascular de la ropivacaina frente a la
bupivacaina espinal, podria aportar indudables beneficios en los pacientes quirdrgicos de
edad avanzada que asocian con frecuencia patologia cardiocirculatoria e inestabilidad

cardiovascular intraoperatorias.

Quizas también seria provechoso, realizar un ensayo sobre la busqueda de la Dosis
Efectiva 50 y 90 (DE50 y DE90) en la poblacion mexicana, debido a que la informacion en
gue basamos el presente fue tomada de estudios realizados en Europa y E.E.U.U. donde
predomina la poblacion de talla alta y con mayor peso; que si difiere de los datos

demograficos de nuestra muestra.

Ademads, la aplicacién de estos conocimientos hacia otro tipo de cirugia, quizas de

miembros inferiores, (ortopédica), abdomen inferior e incluso cirugia ginecolégica podria ser

otra opcién a tomar en cuenta en el futuro.
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12.1. Consentimiento Informado

Direccion de Investigacion, Subdireccion de Investigacién Biomédica, Division
de Investigacion Clinica.
Secretaria de Salud. Hospital General "Dr. Manuel Gea Gonzalez".

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se me ha explicado que actualmente en este Hospital, se esta realizando un estudio
donde se comparar dos anestésicos locales (Bupivacaina y Ropivacaina hiperbarica) que
son de uso habitual para la anestesia regional en la cirugia de hernia inguinal, a la cual yo
seré sometido (a). Se me esta invitando a participar en este estudio porque cuento con las
caracteristicas necesarias para formar parte de este. Los puntos que seran evaluados es el
tiempo para que se inicie la cirugia y los efectos anestésicos durante y después de esta. Si
decido aceptar, por medio de un sorteo ser asignado a alguno de los grupos, y mi
participacion consistirda en responder algunas preguntas sobre los efectos que sienta
durante y después de la cirugia como hormigueo de las piernas, pesantez, calor y demas.

Se me ha aclarado que si decido no participar en este proyecto de cualquier forma
alguno de estos dos anestésicos me sera administrado para llevar a cabo el procedimiento.

Se me ha informado que estos medicamentes pueden causar efectos adversos como
cualquier anestesia entre los méas frecuentes estan nauseas, vomitos, mareos, ansiedad,
dolor de cabeza y dolor en el sitio de la inyeccion y los menos frecuentes podrian ser la
disminucion de la presion, aumento o disminucion de frecuencia cardiaca, vista borrosa,
zumbido de oidos, dificultad para respirar, y la presencia de reacciones alérgicas, para esto
los médicos tratantes estaran al pendiente para resolver cualquier situacion que se
presente.

Con los resultados de este estudio se podran tener otras alternativas anestésicas que
beneficien a futuros pacientes que sean sometidos a este tipo de cirugia.

Se me ha informado que se me resolvera cualquier duda acerca de los procedimientos,
riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con esta investigacion. Se me ha
asegurado que puedo preguntar hasta mi complacencia todo lo relacionado con el estudio y
mi participacion.

Se me aclaro que puedo desistir de participar en el estudio a pesar de haber dado mi
consentimiento anteriormente aun en el momento en que se me realicen las preguntas sin
que ello afecte la atencion por parte del médico o del hospital.

Autorizd la publicacion de los resultados del estudio a condicion de que en todo
momento se me mantenga el secreto profesional y que no se publicard mi nombre o
revelara mi identidad.

Con fecha , habiendo comprendido lo
anterior y una vez que se me aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a mi
participacion en el proyecto, acepto participar en el estudio titulado:

Eficacia de la ropivacaina hiperbarica espinal vs bupivacaina hiperbarica espinal
en los pacientes intervenidos de plastia inguinal ambulatoria.

Nombre y firma del paciente o responsable legal
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12.2. Hoja de Recoleccion de Datos.
Secretaria de Salud. Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzélez".

PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Eficacia de la ropivacaina hiperbarica espinal vs bupivacaina hiperbarica espinal
en los pacientes intervenidos de plastia inguinal ambulatoria

Nombre Edad Fecha:
Sexo (F) (M) Escolaridad: Ocupacioén:
Peso Kg. Teléfono

RAQ: (E) (U); (1) (2) (3) (4) (5) (6); (A) (B).

DiagnosticoPreoperatorio:

CirugiaProgramada:

App: Quirurgicos: Anestesicos Alergias

Enf. Crénico-degenerativas. Ingesta
Medicamentos:

01 23456 78910 0

Farmacos Hr. P
admon. ]
Grupo A 200 E| |
Grupo B 190 Rl |
180 N
170 ol |
160 D[ |
150 ol |
140 ]
Simbolos | 130 Pl |

Tension o
Arterial 120 L
Sistolica v 110 S| |
Diastdlica A 100 T |
FC 7] 90 ol |
TAM # 80 Pl |
SpO2 % 70 E[|
60 R[]
50 Al
40 T |
Latencia +1 30 o[ |
Sensibilidad 20 R |

|

Bromage #l 10 L

0 o

Duracion de la anestesia. Min
Complicaciones anestésicas. Terapéutica

Satisfaccion del cirujano. (Excelente) (Buena) (Regular) (Mala)
Satisfaccion del paciente. (1= confortable) (2= disconfort leve que no precisa
analgesia) (3= disconfort que precisa analgesia con fentanilo).
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INDICE ALFABETICO

A H

Anestesia locorregional, 3 Hipotension, 12
ASA, 2,9 Herniorrafia, 2
B L

Bloqueo sensitivo, 9 Latencia, 5,9

Bloqueo motor, 10
Bradicardia, 12

Bupivacaina, 4

C R
Cefalea Post-puncion Ropivacaina, 4
Dural, 5

Cirugia ambulatoria, 2

Densidad, 5

Edad, 9

Escala de Bromage, 11
Efectos adversos, 4
Eficacia clinica, 5

Satisfaccion del cirujano,
12
Satisfaccion del paciente,
12

Sexo, 9
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