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RESUMEN

Introduccién: EI bloqueo neuroaxial es la técnica anestésica mas empleada en cirugia de
cadera en pacientes mayores de 60 afios. La hipotension es el efecto adverso més frecuente.
Es indispensable buscar farmacos que ofrezcan mayor estabilidad hemodinamica.
Objetivos: Comparar la estabilidad hemodindmica del bloqueo subaracnoideo (BSA) con
ropivacaina frente a bupivacaina hiperbarica, determinar el tiempo anestésico, tiempo de
permanencia en la unidad de recuperacién postanetésica (URPA) y analizar los efectos
adversos en cada grupo. Pacientes y método: Estudio prospectivo, analitico, experimental
con 56 pacientes mayores de 65 afios sometidos a cirugia de cadera bajo BSA. Se
dividieron en dos grupos aleatorios: R: Ropivacaina 0.75% (15mg), B: Bupivacaina
hiperbarica 0.5% (7.5 mg). Se investigaron los cambios hemodindmicos, tiempo de BSA,
tiempo de permanencia en URPA y efectos adversos en cada grupo. Resultados: La tension
arterial, sistolica y media, presentaron un comportamiento similar en ambos grupos, en los
minutos 15 y 20 el grupo R conservé las cifras mas proximas a las basales. La FC tuvo un
comportamiento homogéneo hasta el minuto 90. La FR y Sat O, fueron similares en ambos
grupos. El tiempo de BSA muestra diferencias estadisticamente significativas entre los dos
medicamentos, siendo mayor para Ropivacaina que para Bupivacaina (p=0.000). EI tiempo
en URPA fue menor para Ropivacaina. El tipo de medicamento es independiente a los
efectos adversos (p=0.05). Conclusiones: El BSA con Ropivacaina 0.75% (15 mg) provee
estabilidad hemodindmica y efectos adversos similares a la bupivacaina hiperbarica (7.5

mg). El uso de Ropivacaina ofrece menor tiempo en URPA, y mayor tiempo de BSA.

Palabras clave: Adulto mayor, cadera, bloqueo subaracnoideo, cambios hemodinamicos.
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ABSTRACT

Introduction: The neuroaxial anesthesia is the anesthesic technic most used in surgery of
hip in 60-year-old major patients. The hipotension is the most frequent adverse effect. It is
indispensable to look for medicaments that offer major hemodinamic stability. Objetives:
To compare the hemodinamic stability of the spinal anesthesia (SA) between ripivacaine
and bupivacaine hiperbaryc, to determinate the anesthesia duration, to determinate time in
postanesthesia care unit (PACU) and to analyze the adverse effects in every group. Patients
and method: Is a prospective, analytical and experimental study, 56 patients more than 65
years old suitable for spinal anaesthesia were included in this study. They were randomly
divided into two groups: R: Ropivacaine 0.75% (15mg), B: Bupivacaine hiperbaric 0.5%
(7.5 mg). Hemodynamic changes, BSA time, time spent in PACU and adverse effects in
each group were investigated. Results: Blood pressure, systolic and mean, presented a
similar behavior in both groups, in the minutes 15 and 20 Ropivacaine Group retained the
closest to baseline. The heart rate had a homogeneous behavior up to 90 minutes.
Respiratory rate and Sat O2 was similar in both groups. The SA time shows statistically
significant differences between the two drugs, being higher for ropivacaine as bupivacaine
(p = 0.000). The time in PACU was less for ropivacaine. The type of medication is
independent of adverse effects (p = 0.05). Conclusions: The SA with 0.75% ropivacaine
(15 mg) provides hemodynamic stability similar to hyperbaric bupivacaine (7.5 mg)

adverse effects. The use of ropivacaine offers less time in PACU, and longer SA.

Key words: Elderly, hip, spinal anesthesia, hemodynamic changes
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INTRODUCCION

En la gama de especialidades médicas, quién se encarga de los aspectos clinicos,
fisiologicos y farmacoldgicos es la Anestesiologia, misma que en esta ocasion nos brinda la
oportunidad de estudiar a un grupo de personas que comparten la caracteristica de haber

sufrido alguna lesion en la cadera.

Las fracturas de cadera son una patologia predominantemente geriatrica, es
conocido que a nivel mundial hay un proceso de transicion epidemioldgica con predominio
de enfermedades cronicodegenerativas como causa de morbimortalidad, de tal manera que
la incidencia de osteoporosis es cada dia mas frecuente, explicandose asi el fendmeno del
incremento en el ndmero de fracturas de fémur proximal. El riesgo anual de sufrir una
fractura de cadera se relaciona con la edad, y alcanza 4% de riesgo en las mujeres con mas

de 85 afios®.

El bloqueo neuroaxial es la técnica anestésica mas empleada en cirugia de cadera en
pacientes mayores de 60 afios’. Ya que la hipotensién es efecto adverso mas frecuente 2, y
la poblacién afectada en su mayoria presenta patologia agregada®, resulta indispensable
conservar la estabilidad hemodinamica®. Se ha observado que la utilizacién intratecal de 2-
4 ml de ropivacaina 0.5-2% ha mostrado una menor potencia que la bupivacaina y

generalmente se utiliza dosis mayor que con bupivacaina’.

La mayor parte de la poblacion en estudio se compone de pacientes mayores de 60
anos, y como bien es sabido hay un aumento generalizado de todas las formas de

percepcion, las respuestas al dolor periférico y a la temperatura. Las alteraciones
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observadas son anatémicas y deterioro de la conduccion eléctrica®, como consecuencia de
los cambios que se producen con el envejecimiento, alrededor del 21% de los pacientes de
més de 65 afios desarrolla una o mas complicaciones perioperatorias, afectando
principalmente a los sistemas cardiovascular, respiratorio y neurolégico®, lo que nos obliga
a tener consideracion especial de los farmacos a utilizar. En el presente estudio se compara
la estabilidad hemodinamica observada en 56 pacientes sometidos a cirugia de cadera, de
los cuales 35 fueron intervenidos bajo anestesia regional con bloqueo subaracnoideo
utilizando bupivacaina hiperbarica y, 21 pacientes bajo la misma técnica anestésica con el

uso de ropivacaina.
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CAPITULO |

MARCO TEORICO
1.1 Epidemiologia

Del mismo modo que a nivel mundial, en México se presentan cambios progresivos en la
poblacién donde existen avances tecnologicos en la medicina, por lo cual la esperanza de
vida se ha incrementado de manera paulatina. Ademas, el nimero de muertes por procesos
infecciosos ha disminuido; esto se traduce en un aumento en el nimero de la poblacién, por
lo que la piramide poblacional se esta invirtiendose, con una mayor cantidad de poblacién
en edad mayor de 60 afios® (Figura 1). Segin cifras publicadas por INEGI y CONAPO, la
esperanza de vida en México para el afio 2030 es de 74.6 afios para hombres y 79.4 afios
para mujeres'®. El riesgo anual de sufrir una fractura de cadera se relaciona con la edad, y
alcanza 4% de riesgo en las mujeres con mas de 85 afios”. En México, se estima que 168
mujeres y 98 hombres por 100,000 personas presentan fractura de fémur proximal; es decir
una de cada 12 mujeres mexicanas y uno de cada 20 hombres mexicanos de mas de 50 afios
sufriran una fractura de cadera. El niamero de casos estimado en el afio 2005 fue de 21,000
y se estima que para el afio 2050 se superen los 110,000 en un aumento de 43.1%°. La

mayor parte de las fracturas se presentaran en paises en desarrollo.

En la mayoria de los casos, la fractura de cadera debe ser manejada quirirgicamente
con la excepcion de que el paciente esté gravemente enfermo o cuando la fractura se

encuentra impactada y se considere estable™.
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Piramide de poblacién, 2010 =
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Fuente: INEGI. Censo de Poblacién v Vivienda, 20410

Figura 1. Pirdmide de poblacion, 2010

1.2 Generalidades

Hace dos décadas, la Organizacion Mundial de la Salud defini6 la vejez como la edad
superior a los 60 afios. Debido a la mayor esperanza de vida, esta definicién ya no es
apropiada, y se acepta que una persona es de edad avanzada después de los 75 afios. Una

edad superior a los 90 afios define al gran anciano®.

El envejecimiento se acompafia de una declinacién y un deterioro de las funciones
de todos los dérganos. Esto se manifiesta por una disminucion de las reservas funcionales,
hecho que altera la homeostasis y reduce la adaptabilidad a las agresiones®’. El anciano es

mas sensible al efecto de los medicamentos, hecho que puede explicarse por dos
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mecanismos: una modificacion de la reactividad del 6rgano diana (reduccion del nimero de
receptores, mayor o menor accion en los receptores) o un efecto de las propias
modificaciones farmacocinéticas. La distincion entre ambos mecanismos es dificil y, por
otra parte, hay muy pocos estudios disponibles con relacién a las personas de edad muy

avanzada.

Hay que evitar los episodios de hipotension excesiva (presion arterial
sistolica < 100 mmHg, disminucion de méas del 30% de la presién arterial preoperatoria) y
prolongada (> 5-10 minutos). La aceleracion de la frecuencia cardiaca como reaccion a la
hipotension arterial esta atenuada e incluso ausente en el anciano. Segun el andlisis de las
causas probables, la hipotension arterial se trata mediante la disminucion de la anestesia, las
modificaciones de la posicion (sin una posicion proclive acentuada), la expansion vascular

y la administracion de vasopresores®.

La farmacocinética de los anestésicos locales administrados durante una anestesia
locorregional es compleja debido a sus dos componentes: la absorcion a partir del sitio de
inyeccién y la distribucion y eliminacion sistémica. Las modificaciones farmacocinéticas
incluyen una reduccion del aclaramiento plasmatico total (por ejemplo, con relacion a la
lidocaina, una reduccién del 35% de promedio después de los 65 afios) y una prolongacion
de la semivida de eliminacién. Estas modificaciones se explican por el aumento de la grasa
(volumen de distribucién), la disminucion de la masa muscular y la reduccion del
aclaramiento hepético. Las diferencias entre la bupivacaina, la ropivacaina y la
levobupivacaina se explican en parte por sus efectos distintos sobre la vasomotricidad de

los vasos epidurales. Se sefiala que, en la etapa perioperatoria, la concentracion plasmatica
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de la al-glucoproteina acida que fija los anestésicos locales aumenta después de la
12% hora postoperatoria. Durante la raquianestesia, la absorcion de la bupivacaina es mas
répida, pero esto no incide en el patrén clinico del bloqueo® 2",

La anestesia subaracnoidea constituye la técnica mas utilizada para intervenciones
de cirugia ortopédica en pacientes mayores de 60 afios. Se considera segura, aunque no
exenta de riesgos, dentro de los que hay que tener en cuenta es la hipotension severa,
hecho que ocurre de un modo més frecuente en el anciano™ *’. Se considera que la técnica
es potencialmente evitable si se consideran los antecedentes del paciente, farmaco a utilizar,

dosis, principios de Stout y tipo de cirugia; por lo cual, requiere de un estudio profundo del

paciente.
1.3 Mecanismo de accion de los anestésicos locales

El mecanismo de accion mas aceptado para los anestésicos locales de uso clinico es la
inhibicidn directa de los canales de sodio activados por voltaje, el cual se inicia por la union
de la molécula anestésica con uno o0 mas receptores localizados en el canal de sodio mismo,
como consecuencia impide el flujo necesario del ion sodio para el inicio y propagacion del

potencial de accion'®.
1.3.1 Propiedades fisicoquimicas de los anestésicos locales

Los anestésicos locales son bases débiles con un peso molecular comprendido entre 220-

288 Dalton (Da).

Se puede dividir en cuatro subunidades: A) Ndcleo aromatico, formada por anillo

bencénico, la adicién de mas grupos a este nivel aumentara la liposolubilidad. B) Union
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éster 0 amida, es el tipo de union del nicleo aromatico con la cadena hidrocarbonada y
determinard el tipo de degradacion que sufrird la molécula: los aminoésteres son
metabolizados por pseudocolinesterasa plasmatica, y las aminoamidas, a nivel hepatico. C)
La cadena hidrocarbonada, es un alcohol con dos &tomos de carbono, influye en la
liposolubilidad de la molécula, duracién de accién y en la toxicidad. D) EI grupo amina,
determina la hidrosolubilidad de la molécula y su union a proteinas plasmaéticas, y lo forma

una amina terciaria o cuaternaria*® 2% 2,

La liposolubilidad neta refleja el coeficiente de particion sangre/farmaco. Al
favorecer la interacciébn con los componentes hidréfobos de los receptores, una
liposolubilidad elevada aumentara la potencia y la duracién del efecto. ElI pKa de los AL
varia de 7,6 para la mepivacaina a 8,9 para la procaina. Con un pH plasmaético de 7,40, el
60-85% de las moléculas amidas estan en forma ionizada; este valor supera el 90% para los

ésteres (Figura 2).

Nucleo aromatico Uni6n .Cadena Amina
bicarbonata

| | | R1
] ) ]
: : v
| CO-0 —o-l (CHz)n—:-N
o D
(e 1 1
1 Ester !
: !
] ] ] R1
: L
1 MM-CO _i'(CHZ)n —=-N
] ] ]
I L N\
i Amida | i
] ] ]

Figura 2. Estructura quimica de los Anestésicos locales.
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Se conoce como quiralidad a la caracteristica que tienen muchas moléculas de tener
en un carbono asimétrico el cual permite distinguir isomeros Ilamados enantiomeros o
isdbmeros Opticos (denominacion que se debe al poder rotatorio de estas moléculas en
solucion). La lidocaina no posee carbono asimétrico ni, por tanto, enantiomeros. En
cambio, la mayoria de las otras aminoamidas (mepivacaina, prilocaina, bupivacaina) tiene
un carbono asimétrico y se observan grandes diferencias de actividad y toxicidad entre las
formas levégiras y dextrégiras de estos productos™. La ropivacaina es un estereoisémero
que sélo posee la forma (S) y que se diferencia de la levobupivacaina por la sustitucion en

el anillo de piridina de un grupo propilo por un grupo butilo®.
1.3.2 Farmacocinética

Los AL se fijan a los eritrocitos y a las proteinas séricas (a-1-glucoproteina acida [AGA] y

albimina). Siendo el mas importante y especifico la union a AGA.

Al igual gue todas las bases débiles, las amidas se unen principalmente a la AGA y
a la albtmina sérica®. La AGA es 50-80 veces menos abundante en el plasma que en la
albumina, en especial en el lactante. La fijacion de los AL a la albumina sérica se
caracteriza por una baja afinidad y una gran capacidad (casi insaturable), mientras que la

afinidad de la fijacion a la AGA es elevada y su capacidad es baja*2.

La AGA es la principal proteina sérica implicada en la union de las amidas. Su
concentracion es baja en el nacimiento (0,2 g/l) y aumenta de forma progresiva en el
primer afio de vida hasta 0,8-1 g/l. La concentracion de AGA aumenta en caso de

sindrome inflamatorio y, en especial, dentro de las 6 horas siguientes a una intervencion
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quirdrgica 0 a un traumatismo. Ademas, todos los estados inflamatorios, incluido el
cancer, estdn acompafados por una modificacion estructural de la proteina con aumento de
afinidad por moléculas como los AL. Es importante sefialar que la acidosis disminuye la
afinidad de los AL por la AGA'. La fijacién de los AL a las proteinas plasmaéticas
disminuye la cantidad de AL disponible para el bloqueo nervioso, con lo cual el peligro de
efectos secundarios también se incrementa, ya que los AL pueden ser liberados de las
proteinas circulantes y ejercer su efecto sobre el sistema nervioso central (SNC) y sobre el
corazén®.

Los procesos de distribucion intervienen poco en la cinética observada en fase
postoperatoria. Tras una inyeccion Unica, hay que esperar entre 2-3 horas para que las
curvas de concentracion arterial y venosa se crucen'? . Esto se observa con todos los
agentes y demuestra la importancia del procedimiento de distribucion. La distribucion
alcanzaria su equilibrio tras unas 12-18 horas de administracién ' **. EI volumen de
distribucion de los AL de tipo amidas es de 1,5-2 I/kg, lo que permite un relativo efecto
amortiguador frente a variaciones bruscas de las concentraciones. Si una inyeccion (o una
reinyeccion) se hace accidentalmente de manera intravascular, la concentracion toxica
inicialmente observada (concentracién que puede provocar accidentes graves) decrece con
rapidez. Para bupivacaina el volumen de distribucion es 1.02 I/Kg de peso y para
Ropivacaina es de 0.84 I/Kg de peso®.

El aclaramiento de los medicamentos por un 6rgano es complejo y depende del
tiempo de paso a través del érgano en cuestion, asi como de las constantes de asociacion y
disociacién con las proteinas y los eritrocitos. Tras pasar a la corriente sanguinea, las

moléculas de AL atraviesan el pulmon, donde una parte nada desdefiable es retenida antes

L]
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de alcanzar el cerebro o el corazdn. El aclaramiento de Bupivacaina es de 0.41 I/Kg/hora y

para Ropivacaina es de 0.63 I/Kg/hora®®,

El efecto principal de los anestésicos locales sobre la electrofisiologia cardiaca
consiste en una disminucion de la tasa de despolarizacion de los tejidos de conduccion
rapida de las fibras de Purkinje y del masculo ventricular. Los efectos electrofisioldgicos
difiere cualitativamente, la bupivacaina deprime la fase rapida de la despolarizacion
(Vmax) en las fibras de Purkinje y en el musculo ventricular en mayor grado que la
lidocaina. Esta lentitud en la tasa de recuperacién da lugar a la restauracion incompleta de
la disponibilidad de los canales de Na* entre los potenciales de accion, en articular cuando
el ritmo cardiaco es elevado; eso da lugar al potencial arritmogénico de la bupivacaina®.
Es importante considerar que la bupivacaina se elimina con rapidez si se mantiene el flujo
coronario, lo cual resalta el interés de un masaje cardiaco eficaz en los paros cardiacos que
induce la bupivacaina, pues es lo que va a permitir la eliminacion de la molécula'?.

El proceso de eliminacién se lleva a cabo tras su paso a la corriente sanguinea, los
AL amidas son eliminados por el higado. Esta eliminacion depende del sistema del
citocromo P450. La lidocaina y la bupivacaina son metabolizados principalmente por la
isoenzima CYP3A4 % mientras que la ropivacaina es metabolizada principalmente por
CYP1A2 y, en menor grado, por CYP3A4%2. Respecto a la ropivacaina, el proceso serfa
mas importante todavia porque CYP1AZ2 es deficiente en el nacimiento y tarda varios afios
en hacerse totalmente funcional. Asi, se ha demostrado que el aclaramiento de la
ropivacaina alcanza su méaximo hacia los 8 afios de edad™. El aclaramiento de la

bupivacaina, como el de la ropivacaina, es de 3-6 ml/kg por minuto en una administracion
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prolongada. Este aclaramiento es relativamente reducido (representa de un tercio a una
quinta parte del flujo sanguineo hepatico). Es més bajo que el observado tras una
administracion dnica. EI aumento de la fijacion proteinica es en gran parte responsable de
la disminucion del aclaramiento. Sin embargo, no puede excluirse un descenso del
aclaramiento intrinseco con el paso del tiempo, descenso que se ha podido demostrar con
la lidocaina en el ser humano y con la bupivacaina en el animal. Pipecoloxilidina (PPX),
metabolito principal de la bupivacaina y de la ropivacaina®®.

1.3.3 Farmacodinamia

Los AL acttan bloqueando la transmisién del influjo nervioso a lo largo de la membrana
lipidica axonal. Esta membrana citoplasméatica estd formada por una doble capa de
fosfolipidos, relativamente fluida, en la cual se insertan numerosas proteinas con diversas
funciones. A pesar de que esta membrana contiene en su centro elementos hidréfobos, deja
pasar libremente grandes cantidades de agua. En cambio, el movimiento de los iones, en
especial el de los cationes, esta totalmente controlado. La membrana fosfolipidica es casi
impermeable a los aniones, que son moléculas demasiado grandes para pasar libremente.
La bomba Na'/K" adenosina trifosfatasa (ATPasa), que mantiene el gradiente de potencial
eléctrico de cada lado de la bicapa, intercambia de forma permanente dos iones K*, que
son atraidos hacia el interior, por tres iones Na*, que son expulsados hacia el exterior. En
resumen, la concentracion de Na* es de 140 mmol en el exterior y de 14 mmol en el
interior, mientras que la de K™ es de 4 mmol en el exterior y de 140 mmol en el interior.
Asi se produce una diferencia de potencial entre ambos lados de la membrana. Se ha
convenido en dar el potencial cero al exterior de la célula. El potencial de membrana es de

mas 0 menos -90 mV.
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La instauracion del bloqueo depende de la cantidad de fraccién libre disponible
para atravesar la fibra nerviosa (efecto del pKa) y de la liposolubilidad (hidrofobia). Los
anestésicos de pKa bajo (lidocaina y mepivacaina), cercano al de los fluidos extracelulares,
se encuentran en un 50% en forma neutra y no ionizada, por lo que se difunden facilmente
a través de las membranas. Su periodo de instauracion es mas corto que el de los agentes
de pKa elevado (tetracaina, bupivacaina), que se encuentran mas ionizados en el pH
extracelular'™*?,

La accion en el canal de sodio depende de la estructura del canal de sodio, que
difiere sensiblemente segln las especies y en una misma una especie en funcion del tejido.
Se trata de una voluminosa glucoproteina a la que se asocian subunidades accesorias*?. El
canal estd compuesto por una subunidad o de 260 kDa asociada a dos subunidades 3 de
33-36 kDa. La subunidad a posee cuatro proteinas homologas y cada una de ellas tiene
seis dominios transmembrana con un poro hidrofilo. El paso de la posicidn de reposo a la
posicién abierta y a la posicion inactiva se debe al cambio de conformacion estérica con
transferencia de alrededor de 12 cargas eléctricas a lo largo del poro. Las subunidades 3
que rodean el poro parecen participar en la modulacion de la sefial y en las relaciones con
el entorno inmediato, en particular a nivel de los nodulos de Ranvier. Un dominio
transmembrana sirve de sensor sensible a la diferencia de potencial a cada lado de la
membrana. Cuando el voltaje alcanza un umbral definido, el canal se abre bruscamente y
deja entrar los iones sodio a la célula. Algunos milisegundos mas tarde, el canal se
inactiva. Esta rapida inactivacion se debe al cierre de una puerta en la cara citoplasmatica.
Esta «puerta» esta formada por un gran bucle intracelular. Mientras que la mayoria de las

toxinas animales (escorpion, pez fugu productor de tetrodotoxina [TTX]) actta uniéndose
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fuertemente a la parte externa del canal, la mayoria de los agentes farmacoldgicos (AL,
antiepilépticos, antiarritmicos) lo hace por obstruccion del poro central, al que llegan por
la cara citoplasmatica.

La intensidad del bloqueo es méaxima (bloqueo ténico) cuando el canal estd
bloqueado por agentes no ionizados, mientras que la intensidad del bloqueo que producen
los agentes ionizados aumenta con la frecuencia de estimulacion (bloqueo fésico, use-
dependent bloc o rate dependent bloc)** 2. Este fenémeno seria producto de una accién
preferente de los AL sobre los canales abiertos o inactivados. En cambio, con los canales
en reposo, el acceso o la fijacion de los AL ionizados es méas dificil. Ademas, segun el
acceso al receptor se haga por la via hidrdfila (es decir, por el citosol) o por el interior de la
membrana, el efecto es mas o menos intenso y prolongado. Al respecto, la hidrofobicidad
de los AL cumple una funcion capital. En realidad, la hidrofobicidad (o de forma
impropia, pero mas grafica la liposolubilidad) es el factor principal que gobierna la
latencia de accidn, la potencia y la duracion de accion de los AL; los factores restantes son
el peso molecular y el pKa.

La accion sobre el canal de potasio, se refiere que a diferencia del mdsculo, el
potencial de accion en el nervio es corto. La repolarizacion se efectlia con preferencia por
los canales de potasio activados por el voltaje Kvl1.1, Kv1.2 y KvB2.1. Sus efectos pueden
ser modulados de una forma relativamente intensa por cinasas, fosfatasas y guanosinas
trifosfatasas (GTPasas). Asi como la modulacion de la expresion de los canales de sodio
ocupa el primer lugar respecto a la hiperalgesia y la alodinia, se observa un fendmeno

similar (aunque con menor intensidad) con los canales de potasio e incluso de calcio.
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A diferencia de los canales de sodio, los canales de potasio no varian en funcion de
que se trate de fibras mielinicas o amielinicas. La Unica diferencia consiste en un
agrupamiento de los canales de potasio a nivel yuxtaparanodal (la parte de la fibra cubierta
por la mielina, justo antes de que empiece a hacerse méas fina a nivel del nodulo de
Ranvier) y un poco a nivel internodal central en las fibras mielinicas, mientras que los
canales se distribuyen de modo uniforme en las fibras amielinicas.

La accion sobre el canal de calcio, a diferencia de los canales de sodio, no se
inactivan bruscamente y, por tanto, producen una despolarizacion prolongada. Su funcién
en la conduccién neuronal es modesta. Mientras las sinapsis contienen todos los tipos de
canales de calcio, los axones tienen muy pocos.

El blogueo diferencial se observa sobre todo cuando se realiza una anestesia espinal
o epidural. El efecto de los AL depende del grado de mielinizacion de las fibras: es méas
acentuado en caso de fibras poco o nada mielinizadas. Esto se explica sobre todo porque la
distancia entre los ndédulos de Ranvier suele correlacionar con el tamafio de la fibra. Asi, se
cuentan 20-30 nddulos por centimetro en las fibras A y como maximo seis nodulos por
centimetro en las fibras Aa. Puesto que el influjo nervioso puede «saltar» dos o incluso
tres nddulos de Ranvier consecutivos, los AL deben bloquear la despolarizacion de dos o
tres nddulos de Ranvier adyacentes para interrumpir la conduccion nerviosa de los axones
mielinizados. Asi, para la misma distancia bafada por el anestésico local, una fibra Ad
tiene de cinco a ocho veces mas nddulos bloqueados que una fibra Aa. Este bloqueo
diferencial se caracteriza por la disociacion entre el bloqueo motor, el blogueo sensitivo y
el bloqueo vegetativo, que obedecen al boqueo respectivo de las fibras Aa, Ap, Ad y de las

fibras C. En caso de administracion prolongada en periodo postoperatorio, se observa (y

=
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ademaés se busca) una disociacion entre bloqueo sensitivo y bloqueo motor. Lo ideal es
tener un bloqueo de las aferencias dolorosas sin bloqueo motor. El uso de soluciones poco
concentradas, que producen un gradiente longitudinal de concentracion més favorable,
permite que el bloqueo diferencial se exprese con todo su efecto. Este efecto también se
manifiesta a nivel de los nervios periféricos.

Respecto del efecto en el sistema cardiovascular, la lidocaina es el principal
antiarritmico de clase IB de la clasificacion de Vaughan-Williams. En el corazon, la
conduccidn es mucho mas compleja que en las fibras nerviosas. La conduccion auricular y
la conduccién ventricular se basan en los canales de sodio, mientras que la conduccion
nodal se basa de forma casi exclusiva en los canales de calcio. Por tanto, casi no se ve
afectada en caso de accidentes cardiacos, a no ser tal vez con dosis extremas. Asi, la
préactica de la anestesia locorregional no esta contraindicada de ningin modo en caso de
bloqueo auriculoventricular’?. La gravedad de los accidentes provocados por la
bupivacaina se relaciona con un retardo considerable de la conduccion intraventricular,
con creacion de zonas de reentrada por gran dispersion de las velocidades de conduccion
intraventricular. La bupivacaina, disminuyen la velocidad de conduccion ventricular sin
aumentar el periodo refractario en las mismas proporcione'* %% Esto conduce a un riesgo
de reentrada, sobre todo porque también existe una gran dispersion de las velocidades de
conduccidn. Este efecto aumenta con el bloqueo fasico, que se agrega cuando aumenta la

12, 21, 23

frecuencia cardiaca y disminuye con algunos isomeros (levobupivacaina y

ropivacaina), de modo que es preferible usar estos ultimos.
Los AL disminuyen la conduccion intraventricular y prolongan el periodo

refractario. Sin embargo, y he aqui todo el problema, la conduccion ventricular es mas
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lenta cuanto mas se alarga el periodo refractario®® ** 2?3, Esta disminucién de la longitud
de onda tiende a inducir mecanismos de reentrada, sobre todo porque se produce una
mayor dispersion de las velocidades de conduccion intraventricular. La taquicardia
16, 21

aumenta el bloqueo intraventricular y este aumento se relaciona con el bloqueo fésico

1.4. Ropivacaina y Bupivacaina hiperbarica

La Ropivacaina es un anestésico local que provee un bloqueo reversible del flujo de sodio y
bloqueo del impulso de conduccién en las fibras nerviosas'®. Fue sintetizada por Akerman
en 1985. Es un enantiomero; la sal hidroclorato de la 2’-6’-pipecoloxilidina sintetizada a

partir de mepivacaina. Esta preparada como el L-isémero puro?.

La adicion de radicales al extremo aromatico o amina del AL aumenta el grado de
unién a las proteinas, que se considera como responsable de una mayor duracion de accion
de la actividad anestésica. La evidencia actual sugiere que posee un liposolubilidad
intermedia entre mepivacaina y la bupivacaina, asi como un efecto intrinseco
vasoconstrictor. Aunque posee una latencia similar a la bupivacaina, su potencia es
equivalente al 0.75 de la potencia de esta. Como se ha mencionado anteriormente la
ropivacaina es un enantiomorfo levdgiro, posee una menor cardiotoxicidad que las mezclas
racémicas o que los enantiomorfos dextrégiros*® %. La ropivacaina es menos lipofilica que
la bupivacaina y tiene una menos penetracion en las fibras motoras mielinizadas®®, por lo
cual con la ropivacaina se puede lograr una buena disociacion sensitivo-motora, en especial
cuando se utilizan bajas concentraciones, ya que penetra con mayor rapidez las fibras C que
las A y produce un bloqueo que depende de la frecuencia potente relacionada con su

liposolubilidad y peso molecular** % %, Como todas las aminoamidas, la ropivacaina se
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metaboliza en el higado en los microsomas hepéticos, siendo su coeficiente de extraccion
hepéatico muy variable (0.2 y 0.6), s6lo el 1% se elimina por el rifion sin modificaciones. La
dosis méxima es de 2 a 3 mg/Kg (Cuadro 1). La dosis toxica convulsionante es alrededor de

4.9 mg/Kg, administrada por via endovenosa.

Cuadro 1. Caracteristicas de Ropivacaina

NOMBRE . ROPIVACAINA |

Peso molecular 274

% unidn proteinas 94 -96
pK 8.1
Potencia 8-12
Latencia en minutos 10-15
Duracion en minutos 180 — 300
Duracién en minutos (raquidea) 90-200
Dosis maxima en mg/kg 2-25
Dosis con adrenalina 2 — 2.5 No necesita adrenalina
Umbral toxico pg/mL de plasma 2-3
Convulsiones mg/kg 5
Concentracion peridural en % 0.5-0.75
Concentracion espinal en % 0.5-0.75

La Bupivacaina deriva de la mepivacaina, en la cual se sustituye un grupo metil por
un grupo butil. Tiene un tiempo de latencia prolongado, entre veinte y veinticinco minutos

por via peridural. Es mas liposoluble y cuatro veces méas potente que la lidocaina, con una
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duracion de accion cinco veces mayor (160 a 180 minutos administrada por via peridural).
Este hecho estd condicionado por sus caracteristicas fisicoquimicas, entre las cuales se
encuentran las siguientes: posee un pKa de 8.1, coeficiente de liposolubilidad de 28 y una
capacidad de unién a proteinas de 88%%" %2, Es la més toxica de las aminoamidas. A nivel
subaracnoideo se utiliza en concentraciones 0.5%, o0 mas raramente 0.75%, con baricidad

variable, su efecto se obtiene en cinco minutos, con duracion de hasta tres horas™> %2,

La bupivacaina produce un bloqueo sensitivo de excelente calidad; la existencia de
un bloqueo diferencial es manifiesta. Se presenta en una mezcla racémica (mezcla
equimolar de R(+) y (S-) enantiomeros, en frasco &mpula y ampolletas de polipropileno, a
concentraciones de 0.25; 0.5 y 0.75%, con o sin adrenalina, y en ampolletas de 0.5 y 0.75%

hiperbaras para administracién subaracnoidea *° 22,

La Bupivacaina se metaboliza en el
higado dando lugar a la 4-hidroxibupivacaina y a la desbutilbupivacaina, farmacos que
tienen una vida media méas prolongada pero no se les considera activas®’. El coeficiente de

extraccion hepética es de 0.31 a 0.4. De 1 a 5% se elimina sin alterar por el rifion?* %,

1.5 Estereoespecificidad sobre los cambios electrofisiologicos

En un estudio realizado por Dr. José Emilio Mille-Loera, Dr. José Manuel Portela-Ortiz,
Dr. Guillermo Aréchiga-Ornelas sobre el manejo de la toxicidad por anestésicos locales,
citaron que los anestésicos locales de tipo amida y de larga duracién tienen implicaciones
importantes en la toxicidad de los enantiomeros S(-) y R(+). Aun en concentraciones bajas
el enantiomero R(+) produjo un incremento en el tiempo de conduccion A/V, comparado
con el S(-), la forma racémica de bupivacaina se comport6 dentro de un rango intermedio

de toxicidad. Mazois demostro que bupivacaina racémica prolonga el tiempo de conduccién
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del QRS cuando se compara con L-bupivacaina y propicia la aparicion de arritmias con

mayor frecuencia™ > %%,

1.6 Funciones y composicion de Liquido Cefalorraquideo

La fisiologia del liquido cefalorraquideo permite comprender los aspectos farmacoldgicos
de las soluciones anestésicas y analgésicas inyectadas durante la raquianestesia’®. El
Liquido Cefalorraquideo es un componente de enorme importancia en la fisiologia del
sistema nervioso central. Sus funciones son maultiples: 1) amortiguadora; 2) transporte de
factores liberadores de neurohormonas del hipotdlamo a la eminencia media; 3)
aclaramiento de sustancias nocivas que entran o se sintetizan en el tejido neural; 4) nutritiva
mediando el transporte de ciertas vitaminas como el &cido ascorbico; 5) control
metabolismo quimico ya que el pH del LCR influye sobre la respiracion, autorregulacion
del flujo sanguineo y del metabolismo cerebral. Sobre los iones, la frecuencia cardiaca y
|13, 24

presion arterial, algunos reflejos autondmicos, tono muscular y estado emociona

(Cuadro 2).

El liquido cefalorraquideo se forma por un proceso de ultrafiltracion a través del
plexo coroideo, que requiere de energia. El plexo consta de una rica red de pequefios vasos

sanguineos rodeados por la piamadre, proyectada dentro de los ventriculos cerebrales®’.

El volumen de LCR es de 130 + 50 ml en el adulto (2 ml/kg)** alrededor de 0.4
ml/min (25 ml/hr) o 600 ml/dia, en condiciones fisiol6gicas normales ordinarias el liquido
cefalorraquideo se sustituye por completo cada 6 horas. y varia entre 40-80 ml en el

segmento lumbar. Esta disminuido en caso de obesidad, embarazo o cualquier otra causa de
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aumento de presién intraabdominal

. Como una guia se puede esperar 1 ml de LCR por
cada nivel cervical por arriba de S2. Asi en L3 (mediolumbar), el volumen de liquido es de
5ml. En T6 (mediotoracica), el volumen es de 15 ml y en el agujero magno (limite

superior) es de 25ml*’

. Estas variaciones de volumen explican las variaciones clinicas de
latencia y duracion®®. Ademas, el LCR permite la monitorizacién de la presion intracraneal

y espinal y es una medida importante en clinica®.

El tiempo de permanencia de un agente anestésico en el LCR depende de la
hidrosolubilidad, de la baricidad y de la presion externa que se ejerce sobre los espacios

perimedulares.

Cuadro 2. Composicion de liquido cefalorraquideo

Concentraciones

medias en LCR

Gravedad especifica 1,007
Osmolaridad 289
pH 7,31
PCO, (mmHg) 50,5
Sodio (MEq.L-1) 141
Potasio (mEq.L-1) 2,9
Calcio (mEqg.L-1) 2,5
Magnesio (mEq.L-1) 2,4
Cloro (mEq.L-1) 124
Bicarbonato (mEq.L-1) 21
Glucosa (mg/100 ml) 61
Proteinas (mg/100 ml) 28
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Ni la aracnoides ni el ligamento dentado representan un verdadero obstaculo a la

difusion de los agentes inyectados™ *".

La densidad o masa especifica de la solucion anestésica con relacion a la del LCR
define las tres técnicas principales de raquianestesia: hipobaérica, isobarica e hiperbérica.
Una solucion es hipobérica cuando su densidad es inferior a 1.000, e hiperbarica cuando es
superior a 1.010. En general, con independencia de la posicion, el nivel superior del
blogqueo sensitivo es méas elevado con las soluciones hiperbaricas que con las isobaricas de
igual concentracion, mientras que la latencia y la duracién estan acortadas™. Si la solucién
es hiperbarica, el nivel superior del bloqueo puede ajustarse cambiando la posicion del
paciente: tras la inyeccion en el vértice de la convexidad lumbar, segin la inclinacién del
paciente, el liquido se dirige hacia la concavidad sacra o hacia la concavidad dorsal’®. La
posicion de Trendelenburg eleva el nivel del bloqueo y la posicién del paciente puede
rectificarse cuando se alcanza el nivel deseado. Con las soluciones isobéricas, la posicion
del paciente no influiria respecto al nivel superior de bloqueo, el cual sélo depende
entonces del nivel dela puncion y la inyeccion. En la practica, la densidad de las soluciones
inyectadas se modifica por su dilucion en el LCR: las soluciones isobaricas se vuelven
ligeramente hipobaricas tras la inyeccidn, mientras que una técnica hiperbarica sélo tiene

éxito si se emplean soluciones francamente hiperbéricas (densidad >1.022)"¢ %,

Mantener el control es la meta en anestesia raquidea. El anestesiélogo debe

encargarse de: proveer anestesia segura de duracion e intensidad suficiente’.

e —
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Lo cual esta resumido en los Principios de Stout para la difusion de soluciones que

citan:

1. Laintensidad de la anestesia varia directamente con la concentracion.

2. Laextension de la anestesia es inversamente proporcional a la rapidez de fijacion.

3. La extension de la anestesia es directamente proporcional a la velocidad de la
inyeccion.

4. Laextension de la anestesia es directamente proporcional al volumen del liquido.

5. La extension de la anestesia es inversamente proporcional a la presion del liquido
cefalorraquideo.

6. La extension de la anestesia es directamente proporcional al peso especifico para
soluciones hiperbéricas.

7. Con soluciones isobéricas o hipobaricas, la extension de la anestesia depende de la

posicion del paciente!” %4,

o
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JUSTIFICACION

La realizacion de este estudio permite analizar los cambios hemodindmicos presentados
durante las cirugias de cadera realizadas en el Hospital General del Estado “Dr. Ernesto
Ramos Bours”, bajo anestesia neuroaxial con ropivacaina, ya que en tiempos anteriores el
farmaco utilizado en dicho procedimiento fue Bupivacaina, con el cual se observo un grado
considerable de inestabilidad hemodindmica sobre todo en los primeros 20 minutos una vez

administrado el farmaco.

La planeacién y realizacién del protocolo se consideraron al tomar en cuenta que
las cirugias de cadera son procedimientos de alta incidencia dentro del Hospital General.
Ademas, en la comunidad Sonorense, la poblacion geriatrica cada vez ocupa un volumen
mayor dentro de la pirdmide poblacional. Este fendmeno ecoldgico se observa a nivel
mundial, por lo que resulta adecuado la planeacion y realizacion de estudios cientificos de
primer nivel para este tipo de pacientes. Por altimo, en el area de la investigacion en
anestesiologia, no se han encontrado estudios recientes que comparen los farmacos

propuestos para cirugias de cadera.

e —
Comparacion de estabilidad hemodinamica utilizando ropivacaina vs bupivacaina hiperbarica
subaracnoidea en pacientes sometidos a cirugia de cadera

Pagina 30



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Comparar la estabilidad hemodindmica del bloqueo subaracnoideo con ropivacaina frente al
bloqueo subaracnoideo con bupivacaina hiperbérica en pacientes sometidos a cirugia de

cadera.

OBJETIVOS PARTICULARES:
e Comparar los cambios de frecuencia cardiaca, presion arterial y saturacion de
oxigeno que presentan los pacientes de cada grupo de estudio.
e Determinar el tiempo anestésico promedio proporcionado por cada farmaco.
e Determinar el tiempo promedio de permanencia de los pacientes de cada grupo en la
sala de recuperacion.

e Analizar los efectos adversos derivados del uso de cada farmaco.

o
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HIPOTESIS CIENTIFICA

El uso de ropivacaina a nivel subaracnoideo en cirugia de cadera generara una estabilidad
hemodindmica significativamente mayor en comparacion a la observada en los pacientes

tratados con bupivacaina hiperbarica.

o
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CAPITULO II: MATERIALES Y METODO

2.1 Planteamiento del problema

2.1.1 Pregunta de investigacion

¢ Existen diferencias significativas en la estabilidad hemodinamica de pacientes sometidos a
cirugia de cadera tras la utilizacion de ropivacaina a nivel subaracnoideo en comparacion

con bupivacaina hiperbarica subaracnoidea?

2.2 Metodologia

2.2.1 Disefio del estudio

e Estudio prospectivo, analitico, experimental

2.2.2 Poblacion

La poblacién de estudio estuvo constituida por pacientes mayores de 65 afios sometidos a

cirugia de cadera.

2.2.3 Periodo de estudio

El periodo de realizacién del protocolo fue de Enero a Julio de 2015. La parte experimental

comprendié de Marzo a Junio de 2015.

2.2.4 Tamano de la muestra

Para seleccionar la muestra se consideraron dos grupos experimentales con un muestreo

probabilistico y aleatorizado, los grupos de trabajo fueron grupo ropivacaina y el grupo
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bupivacaina hiperbérica. La poblacién de grupo ropivacaina se constituy6 por 23 pacientes
que cumplieron con los criterios de inclusion y fueron sometidos a Cirugia de Cadera. La
poblacion del grupo de bupivacaina hiperbéarica constituyé 35 pacientes que fueron
sometidos a cirugia de cadera y que cumplieron con los criterios de inclusion. El criterio

para eleccion de muestra se evalué mediante la férmula:

n= N*Z a?*p*qg
d2*(N-1)+ Z a 2*p*q
La desviacion estadistica y las pruebas de hipétesis, han demostrado variacion a
partir de nUmeros mueéstrales mayores a 20. Por lo tanto, este factor se ha cuidado para la

confiabilidad de los resultados en el estudio.
2.3. Criterios de seleccion
2.3.1 Criterios de inclusion

Pacientes de sexo indistinto.

Pacientes con diagndstico de Fractura de Cadera se sometieron a Cirugia de Cadera

>
>
» Pacientes con expedientes de caracteristicas generales completo.
» Pacientes clasificados con ASA I, 11, 11I.

>

Pacientes que aceptaron participar en el protocolo y que firmaron consentimiento
informado.

» Pacientes mayores de 65 afos.

2.3.2 Criterios de exclusién

Comparacion de estabilidad hemodinamica utilizando ropivacaina vs bupivacaina hiperbarica
subaracnoidea en pacientes sometidos a cirugia de cadera
Pagina 34



> Pacientes menores de 65 afios.

Y

Pacientes cuyos datos generales hayan estado incompletos en expediente y que
se hayan negado a proporcionar informacion.

Pacientes clasificados con ASA IV, V o VI.

Pacientes que no hayan firmado consentimiento informado.

>

>

» Pacientes con hipersensibilidad a anestésicos locales tipo amida.

» Pacientes con patologia en columna vertebral o enfermedad radicular.
>

Herida o infeccion en el sitio de puncién.
2.3.4 Criterios de eliminacion

> Paciente con alergia a los medicamentos utilizados durante el método
anestésico.
» Paciente con fallo en la técnica anestésica.

> Puncién de duramadre.
2.4 Aspectos éticos de la investigacion

El presente trabajo se realizd con fines médicos y de diagnoéstico, siempre cuidado la
identidad e integridad de las pacientes que participaron en la investigacion. Durante el
analisis de datos no se hizo referencia de la identidad de ninguno de los pacientes
participantes y todos los datos personales de los participantes fueron manejados de forma
confidencial. En conjunto con lo anterior, la presente investigacion se realizé tomando en
cuenta la declaracion de Helsinki y todos los aspectos éticos que demanda la investigacion

médica con seres humanos.
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El protocolo se evallia como investigacion de bajo riesgo con base a lo establecido

por la ley general de salud, basado en el articulo 17. Por lo tanto, debido a la naturaleza de

la investigacion, se requirié de consentimiento informado firmado por las pacientes. Los

pacientes fueron informados de las caracteristicas del medicamento utilizado y las

reacciones adversas, asi como de las atenciones y cuidados a los que seran sometidos en

caso de presentar complicaciones (Anexo 1y 2).

2.4.1 Recursos empleados

Recursos humanos:

>

>

>

>

>

Meédicos especialistas en anestesiologia.
Personal de enfermeria.

Medico residente de anestesiologia.
Asesores médico y estadistico.

Médicos internos de pregrado.

Recursos fisicos:

>

>

vV Vv YV VvV VY V

Equipo general de consultorio para evaluacion general del paciente.
Soluciones cristaloides.

Equipo de bloqueo.

Anestésico local (ropivacaina y bupivacaina hiperbarica).

Grupo de medicamentos especificos para anestesia.

Equipo para monitorizacion tipo |.

Equipo de venoclisis.

Hoja de recoleccién de datos (Anexo 3).
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» Equipo para procesamiento de datos estadistico (computadora y software).

» Expedientes.
Recursos financieros:
Tras la evaluacion previa realizada para fines de planeacion de proyecto de tesis, se
concluyo la necesidad de la adquisicion de lap top.

2.4.2 Analisis de debilidades y fortalezas

Previo a la elaboracion del protocolo de investigacion, se realizé un anélisis FODA (Cuadro
3) para identificar los puntos fuertes y débiles del proyecto. En el analisis se encontr6 que
la realizacion del proyecto se ajusta a las necesidades y objetivos del investigador. Lo
anterior indica que la cantidad de oportunidades y fortalezas del proyecto es superior a la

cantidad de debilidades.

La evaluacion generd la siguiente matriz FODA:

Cuadro 3. Matriz FODA

Fortalezas Oportunidades Debilidades Amenazas

- Libre acceso a - Proyecto de alcance - Posibilidad de muestras - Posible desinterés por
informacion cientificaa  alto debido a la poca con valores bajo de N. parte del paciente para
través de bibliotecas y informacion previa. - Estancia de servicio participar en el

base de datos de - Posibilidad de social fuera de hospital protocolo.
universidades (UAS, presentacion en sede. La cual puede - Desaprobacion por
UNAM, UNISON). congresos de ciencias reflejarse en un menor parte del comité de ética.
- Infraestructura médicas. nimero de

funcional. - Parteaguas para procedimientos.

- Servicio de bisqueda propuesta de nuevos

de datos libre. usos en las técnicas del

- Experiencia profesional  servicio.
académica por parte de

los directores de tesis.

- Ajuste de tiempo

académico adecuado.

- Proyecto de bajo costo

y alto alcance.

- Proyecto con

patrocinio.
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2.5 Definicion de las variables segun la metodologia

Variables dependientes: Tension arterial sistémica, frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria, saturacioén de oxigeno, Bromage 0, tiempo de bloqueo subaracnoideo, efectos

adversos (Cuadro 4).

Variables independientes: Edad, sexo, peso, ASA, ropivacaina, bupivacaina hiperbérica.

Cuadro 4. Definicién de variables

Escala de
medicion

Tipo de variable

Definicion operacional

Indicador |

Edad Independiente Edad actual del paciente Cuantitativa Afios
continua
Sexo Independiente Sexo femenino masculino Cualitativa Genero
nominal
Peso Independiente Peso actual del paciente en  Cuantitativa Kilogramos
kilogramos continua
ASA Independiente Escala de riesgo quirdrgico  Clasificacion 1-6
ASA
Ropivacaina Independiente Anestésico local tipo amida,  Cualitativa Presencia de
S-isémero. medicamento
Bupivacaina Independiente Anestésico local tipo amida,  Cualitativa Presencia de
hiperbéarica mezcla racémica de medicamento
esteroisémeros (R) y (S)
TA Dependiente Tension Arterial Sistélica, Cuantitativa mmHg
Diastdlica y media continua
FC Dependiente Numero de latidos cardiacos  Cuantitativa Latidos por minuto
en sesenta segundos continua
FR Dependiente Numero de respiracionesen  Cuantitativa Respiraciones por
sesenta segundos continua minuto
Sat 02 Dependiente Cantidad de oxigeno que Cuantitativa %
transportan los casos continua
sanguineos en un momento
dado
Bromage 0 Dependiente Intensidad e bloqueo motor ~ Cualitativa 0-3
en extremidades inferiores nominal
Tiempo de Dependiente Minutos de duracion del Cuantitativa Minutos
Blogueo blogueo subaracnoideo, el continua
Subaracnoideo cual provee de anestesia
Efectos Dependiente Cualquier respuesta nociva Cualitativa Si (ndusea, vémito,
adversos a los farmacos utilizados, hipotension), No
gue se produce a dosis
habituales del bloqueo.
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2.6 Descripcion general del estudio

El presente estudio es un ensayo clinico y se realizé en el Hospital General del Estado “Dr.
Ernesto Ramos Bours”. En un primer tiempo y después de la aprobacion del protocolo de
investigacion, se seleccionaron segun los criterios de seleccion 23 pacientes para grupo
Ropivacaina y 35 para grupo Bupivacaina hiperbarica, El protocolo de experimentacion

seguira los siguid los siguientes pasos:

1. Sevaloro al paciente y se firmé consentimiento de anestesiologia.

2. Tras la explicacion y aceptacion del procedimiento anestésico y estudio, se firmo un
consentimiento informado para la participacién en el ensayo clinico.

3. Se premedicé con paracetamol 1g IV, ondansetron 4mg IV, midazolam 0.025 mg/kg
IV, fentanilo 1 mcg/kg IV.

4. Se administr6 4 ml/Kg de NaCl 0.9% en cocarga.

5. Se paso a quir6fano y se monitorizo la Presién Arterial no Invasiva, Frecuencia
Cardiaca, Frecuencia Respiratoria, Oximetria de pulso y Electrocardiograma.

6. Se administrd Oxigeno suplementario a través de puntillas nasales a 3 It/min.

7. Se colocé en decubito lateral (en posicion fetal), posteriormente se realizd asepsia y
antisepsia en region lumbo-sacra, se colocd campo estéril, se infiltrd piel y tejido
celular subcutaneo con lidocaina al 2% (80 mg), en espacio intervertebral L2-L.3 6
L3-L4; con el objetivo de introducir aguja tuohy no. 18 hasta ligamento amarillo, se
obtuvo pérdida de resistencia para posteriormente introducir aguja whitacre no. 27
hasta espacio subaracnoideo, con la consiguiente obtenciéon de gota de LCR. Se

administro al espacio subaracnoideo 15 mg (2ml) de ropivacaina al 0.75% o 7.5 mg
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10.

11.

(1.5 ml) de bupivacaina hiperbarica segun el grupo al que correspondiera. Se retir6
la aguja whitacre y se colocd catéter en espacio peridural, posteriormente se
administré dosis prueba y se fijé catéter a piel.

Se dejo en decubito lateral por cinco minutos, seguido de la posicion definitiva del
procedimiento quirdrgico, la monitorizacion tipo | fue continua durante el
procedimiento quirdrgico.

Se tomaron los primeros 20 minutos una vez administrado el farmaco, como
fijacion de bloqueo.

Se evaluaron los cambios hemodinamicas cada cinco minutos una vez administrado
el farmaco.

Se midié el tiempo de alta de Unidad de Cuidados Post Anestésicos, con Bromage

0; una vez que el paciente egreso de la Sala quirurgica.

Por ultimo, los datos obtenidos de los pacientes fueron depositaron en una matriz de

datos generales en formato de hoja de calculo para su posterior analisis matematico,

descriptivo y estadistico.

Cuadro 5. Descripcion general del estudio

Paracetamol 1 gr IV Bloqueo subaracnoideo Monitorizacion tipo
|
Ropivacaina 23 Ondansetrén 4 mg 1V con Ropivacaina 0.75%,
Midazolam 0.025 mg/Kg IV~ 15 mg.
Fentanilo 1 mcg/Kg
Paracetamol 1 gr IV Blogueo subaracnoideo Monitorizacion tipo
|
Bupivacaina Ondansetron 4 mg 1V con Bupivacaina
hiperbérica 35 hiperbarica,
Midazolam 0.025 mg/Kg IV~ 7.5 mg.
Fentanilo 1 mcg/Kg
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2.7 Analisis estadistico

Las variables categodricas se analizaron por medio del paquete estadistico IBM SPSS V.22
para Windows. Todas las variables se depositaron en una hoja de célculo de Excel donde se

establecieron valores de codigo a las variables cualitativas y se ordenaron los datos.

Se obtuvieron las medidas de tendencia central y de dispersion para las variables
cuantitativas. Posteriormente, se elaboraron tablas de distribucion de frecuencias entre las
variables y se muestran de manera grafica. Todos los andlisis se evaluaran con una

confiabilidad del 95% y un burning de 30,000.

A continuacién se presenta un resumen general de analisis matematico para cada

objetivo y sus especificaciones de disefio (Cuadro 6).

Cuadro 6. Analisis matemético para cada objetivo
| Objetivo ' Definicion ' Prueba estadistica |
General Comparar la estabilidad hemodinamica Prueba T de Student

con Ropivacaina vs Bupivacaina Andlisis de correlacion

hiperbérica subaracnoidea en pacientes Programa IBM SPSS V.22 para

sometidos a cirugias de cadera. Windows
Particular 1 Valorar la calidad y el tiempo Testde Mann Whitney
anestésico presente en los dos grupos de  Anélisis estadistico descriptivo.
estudio. Programa IBM SPSS V.22 P=0.05
burning 30,000.
Particular 2 Analizar los efectos adversos derivados Prueba Chi cuadrada

de la implementacion de los dos P=0.005 corrida con un burning
medicamentos y  comparar  los de 30,000
resultados.

Particular 3 Comparar el tiempo de recuperacion Prueba T de Student
postanestésica de los pacientes que Andlisis de correlacion
fueron tratados con Ropivacaina en Programa IBM SPSS V.22 para
relacion con los que fueron intervenidos  Windows
con Bupivacaina.
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CAPITULO I1l. RESULTADOS, DISCUSION Y CONCLUSION

RESULTADOS

Analisis sociodemografico y de grupos

La poblacion estudiada se conformé por 58 pacientes, de los cuales se excluyeron a dos
debido a que durante el procedimiento anestésico presentaron puncion de duramadre. Los
pacientes que participaron en el analisis fueron 56, de los cuales 30 fueron del sexo
femenino y 26 de sexo masculino, lo que representa 53.6% Yy 46.4% respectivamente
(Figura 3). Se dividieron en dos grupos de estudio, 21 pacientes para el grupo de
Ropivacaina y 35 pacientes para el grupo de Bupivacaina. Los pacientes con ASA Il entre
los dos grupos fueron 29 (51.7%), mientras que 27 pacientes (48%) presentaron una

condicion de riesgo anestésico ASA 11 (Figura 4).

FEMENINO
54%

Figura 3. Proporcidn sexo femenino y masculino

o
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Figura 4. Proporciéon ASA

Las edades de los pacientes se encontraban entre el rango de 65 a 105 afios, con una
media en edad de 72.65 afios, se incluyo a una paciente de 105 afios. EIl rango de peso de
los pacientes oscilaron entre 45 Kg y 90 Kg, con una media de 63.06 Kg. Por otro lado, la

talla fue desde 1.54 m y 1.82 m como maximo, con media de 1.64 m (Cuadro 8).

Cuadro8. Datos estadisticos descriptivos de los pacientes

Edad 65 105 72.65 14.208
Peso 45 90 63.06 11.741
Talla 1.54 1.82 1.64 0.07

La distribucion de cirugias fue 54.9% para DHS, 31.4% para Prétesis de Thompson,
2% Lazcano, 2% DCS, 2% con clavo y 8% otros; no encontrandose diferencias

estadisticamente significativas en ambos grupos (p=0.05) (Cuadro 9).
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Cuadro 9. Descripcion de tipos de cirugias

Cirugia  Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje Frecuencia acumulada  Porcentaje

acumulado
Lazcano 0 0 1 1.8 1 1.8
DHS 10 17.8 21 37.5 31 55.3
DCS 1 1.8 0 0 1 1.8
Thompson 7 12.5 9 16.07 16 28.6
Clavo 0 0 2 3.6 2 3.6
Otros 3 5.8 2 3.6 5 8.9
Total 21 374 35 62.57 56 100

Cambios hemodinamicos

Las cifras tensionales tanto sistolicas como diastolica y media, presentaron un
comportamiento similar en ambos grupos de estudio. Sin embargo, cabe destacar que en los
minutos 15 y 20 el Grupo de Ropivacaina conservo las cifras mas proximas a las Basales,
en comparacion con el Grupo de la Bupivacaina (Figura 5). Respecto de la Frecuencia
Cardiaca ambos grupos presentaron un comportamiento homogéneo hasta el minuto 90,
donde se observd un comportamiento irregular entre ambos. Lo anterior puede deberse a
que los farmacos se aproximan a su vida media o durante ese periodo (90-200 minutos),
(Figura 6). Tanto la Frecuencia Respiratoria y Saturacion de Oxigeno conservan su

comportamiento similar en ambos grupos (Figura 7 y 8).
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Tension Arterial Media
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Figura 5. Tension arterial media de ambos grupos

Frecuencia cardiaca
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Figura 6. Frecuencia cardiaca de ambos grupos
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Frecuencia respiratoria
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Figura 7. Frecuencia respiratoria de ambos grupos
Saturacién de Oxigeno
100
99
98
97
96
N V4
94
93
& SRS EE O T S S SR RS RO IR
Q)
@ ROPIVACAINA SAT 02 e===BUPIVACAINA SAT 02

Figura 8. Saturacién de oxigeno en ambos grupos
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Relacion tipo de medicamento y efectos secundarios

La mayoria de nuestros pacientes estudiados no presentaron efectos secundarios, siendo 45
representando un 80.3%. Los efectos secundarios observados fueron hipotension en ocho
pacientes representando el 14.2%, nausea tres pacientes con un 5.3%. Ninguno presento
vomito (Cuadro 10). El valor esperado de Chi-cuadrada de Pearson con 2 gl fue de 5.99, y
el obtenido fue de 2.75, por lo cual se concluye que el tipo de medicamento es

independiente a los efectos adversos (p=0.05).

Cuadro 10. Efectos adversos

Efectos Ropivacaina Bupivacaina hiperbarica

adversos ' Frecuencia  Porcentaje  Frecuencia  Porcentaje  Frecuencia Porcentaje |
Hipotension 3 5.30% 5 8.92% 8 14.2%
Nausea 1 1.78% 2 3.57% 3 5.3%
Vémito 0 0% 0 0% 0 0%
Ninguno 17 30.35% 28 50% 45 80.3%
Total 21 37.43% 35 62.49% 56 99.99%

Prueba de normalidad y de contraste de hipotesis

En la comparacién de tiempo anestésico, tanto para el grupo de Ropivacaina como para el
grupo de Bupivacaina el valor de p fue no significativo, es decir p>0.05 (cuadro 11),
asumiendose normalidad, siendo necesaria la utilizacion de la prueba t de student (Cuadro
13). En las pruebas de normalidad para el tiempo de bloqueo subaracnoideo y de tiempo en

unidad de recuperacion postanestésica, en ambos grupos el valor se obtuvo una p<0.05
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(cuadro 10), es decir p significativa, asumiéndose comportamiento no normal, por lo cual se
utilizé la Prueba U de Mann-Whitney (Cuadro 12). El tiempo de bloqueo subaracnoideo
muestra diferencias estadisticamente significativas entre los dos medicamento, siendo
mayor para Ropivacaina que para Bupivacaina (p=0.000). Ademas, el tiempo en unidad de

recuperacion postanestésica fue menor para Ropivacaina que para bupivacaina (Cuadro 13).

Cuadro 11. Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov?  Shapiro-Wilk

Medicamento Estadistico Estadistico  Sig. Comportamiento'
Tiempo Ropivacaina  0.156 0.179  0.933 0.142 Normal
anestésico Bupivacaina  0.113 0.200* 0.971 0.576
Tiempo de Ropivacaina  0.236 0.002 0.888 0.017 No Normal
Bloqueo Bupivacaina  0.212 0.002 0.820 0.000
subaracnoideo
Tiempo en Ropivacaina  0.317 0.000 0.580 0.000 No Normal
URPA Bupivacaina  0.320 0.000 0.677 0.000

Cuadro 12. Resumen de contraste de hipotesis

Prueba Decision

Hipotesis nula

1 La distribucion de Tiempo de bloqgueo Prueba U de Mann- 0.000 Rechace la hip6tesis

subaracnoideo es la misma entre las Whitney para muestras nula

categorias de medicamentos. independientes

2 Ladistribucion del Tiempo en unidad de Prueba U de Mann- 0.020 Rechace la hipdtesis

recuperacion postanestésica es la misma Whitney para muestras nula.

entre las categorias de medicamento. independientes
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Cuadro 13. Prueba de muestras independientes, t student

Prueba t de student para la igualdad de medias

95% de intervalo de

confianza para la media

Tiempo anestésico  Sig. (bilateral) Diferencia de Diferencia de Inferior Superior
medias error estandar
Se asumen 0.025 29.826 12.925 3.851 55.801

varianzas iguales

No se asumen 0.040 29.826 13.911 1.449 58.203

varianzas iguales

Cuadro 13. Descripcion de Tiempo de bloqueo subaracnoideo y Tiempo en unidad de recuperacién
postanestésica

Medicamento Estadistico

Tiempo de Ropivacaina Media $139.64
bloqueo 95% de intervalo de Limite inferior 124.57
subaracnoideo confianza para la Limite superior 154.71
media
Desviacion estandar 33.990
Minimo 90
Méximo 235
Bupivacaina Media 101.38
95% de intervalo de Limite inferior 89.55
confianza para la Limite superior 113.21
media
Desviacion estandar 31.107
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Minimo 60
Maximo 215
Tiempo en unidad Ropivacaina Media 36.36
de recuperacion 95% de intervalo de Limite inferior 30.35
postanestésica confianza para la Limite superior 42.37
media
Desviacion estandar 13.556
Minimo 25
Méximo 90
Bupivacaina Media 42.24
95% de intervalo de Limite inferior 36.80
confianza para la
media
Limite superior 47.68
Desviacion estandar 14.304
Minimo 30
Maximo 100

o
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DISCUSION

La poblacion de nuestra investigacion estuvo constituida por adultos mayores, es decir
mayores de 65 afios, con edad promedio de 72 afios, dado que es la poblacion afectada
segun el tipo de intervencién que se estudio (Fractura de cadera), que tiene una incidencia

cuatro veces mayor a partir de los 65 afos.

Respecto de la frecuencia de género, la poblacion femenina fue ligeramente mayor,
representando el 53.4%; que se puede asociar a la atrofia fisioldgica del fémur en relacion a
los cambios hormonales de la menopausia, cadera con tendencia al varus y tendencia a la

osteoporosis en edad méas temprana que al varon.

A pesar de haber sido criterio de inclusion a pacientes con ASA IV, no hubo
pacientes que incluir. Unicamente superaron por dos los pacientes ASA 11l en comparacion
con los ASA IlI. Es decir, aunque se encontraban hospitalizados al momento de ser
intervenidos, alguna comorbilidad no estaba controlada al momento de la intervencion
quirargica, demandando un mayor cuidado al manejo del paciente, pero se considerd
mayor beneficio realizar la intervencion quirdrgica a esperar a controlar la comorbilidad,
dado que esta poblacién sufre una mortalidad intrahospitalaria entre el 5y 20%, segun las
series?®. Una de las complicaciones que mas influyen y que con mayor frecuencia aparece
es el cuadro confusional agudo el cual es un predictor de mal prondstico funcional y se

asocia a un menor grado de recuperacion de las actividades basicas®.

El bloqueo subaracnoideo que se les ofrecié a los pacientes invariablemente

proveera de dilatacion arterial y venosa, por lo cual la estabilidad hemodindmica fue el
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objetivo principal, observandose que ambos grupos de estudio presentaron comportamiento
similar en los primero 20 minutos. Sin embargo, el grupo de Ropivacaina presentd un
comportamiento mas homogéneo y cercano a los valores basales, siendo més evidente del
minuto 10 al 20 y del 120 al 140, este ultimo en los casos que se extendieron hasta ese

tiempo.

La frecuencia cardiaca posterior al minuto 90 tuvo un comportamiento irregular,
que se asocia a la proximidad de la vida media®’. Es de destacar que la FC con el grupo de
Ropivacaina bajo como maximo en 8 latidos por minuto en los primeros 20 minutos, en
contraste con lo observado con el grupo de Bupivacaina hiperbarica que tuvo una
disminucion de hasta 15 latidos por minuto en este mismo tiempo, a su vez hacia el minuto
120 presentd una disminucion de la FC de hasta 25 latidos por minuto. No se presentaron

variaciones importantes en la frecuencia respiratoria ni la saturacion de Oxigeno.

Lo esperado en un bloqueo subaracnoideo, debido a que la dilatacion arterial
ocasiona descensos significativos de la resistencia periférica total, es la hipotension;
presente entre el 30 ay 40 % de los episodios raquideos, que puede ser el resultado de
disminuciones de la precarga, descenso del gasto cardiaco o de ambos?®. El gasto cardiaco
es producto del volumen de eyeccion y de la frecuencia cardiaca, se torna de suma
importancia en este grupo de pacientes estudiados dado que a la edad de 80 afios el Gasto
Cardiaco disminuye®® a 2.4 It/min/m?. La frecuencia cardiaca en este estudio se observo
con comportamiento mas estable en el grupo de Ropivacaina, favoreciendo asi la

estabilidad de la Tension arterial.
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Pudiera presentarse inestabilidad hemodinamica (alteracion de la tension arterial,
frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, saturacion de oxigeno) si no se toman en
cuenta todos los aspectos que intervienen en el manejo de anestesia subaracnoidea y de un
paciente mayor de 65 afios. Como la literatura lo cita, el efecto adverso principal que se
presentd en estudio fue la hipotension (14.2%), Sin embargo, para el grupo a comprar que
fue Ropivacaina unicamente se presento en el 5.3%, siendo una cifra mucho menor a la

citada en la literatura®® %> %,

Durante la vigilancia en la Unidad de recuperacion postanestésica, los pacientes
tratados con Ropivacaina 0,75% tuvieron una movilidad de sus extremidades totalmente, es
decir Bromage 0 a los 36 minutos en comparacion del grupo de Bupivacaina a los 43
minutos, siendo seguro el envio de la URPA en menos de 60 minutos para el grupo de
Ropivacaina. Lo anterior coincide con lo observado por Gautier et al., (2007) que menciona
que en voluntarios sanos, con dosis idénticas (equipotentes), la ropivacaina permite una
reversion mas rapida del bloqueo que la bupivacaina, lo cual brinda mejores perspectivas,

ya confirmadas, a la cirugia ambulatoria®’.

e —
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CONCLUSIONES

El bloqueo subaracnoideo con Ropivacaina 0.75% (15 mg) en pacientes mayores de
65 afios sometidos a cirugia de cadera, provee estabilidad hemodindmica similar a la

bupivacaina hiperbarica (7.5 mg).

Los efectos adversos observados en ambos grupos de estudio fueron similares,

siendo la hipotension en mas frecuente.

Se observaron cifras tensionales y de frecuencia cardiaca mas cercanas a la basal,

sobre todo en los minutos del 10-20 y del 120 al 140.

EL uso de Ropivacaina proporciona un tiempo de recuperacién del bloqueo
subaracnoideo menor (media 36 min), que la observada con bupivacaina, pudiendo enviar

de la URPA al paciente en menor tiempo.

El uso de Ropivacaina ofrece mayor duracion del bloqueo subaracnoideo, que
perdura por mas de 140 minutos, siendo en muchos casos el unico método anestésico para
la cirugia en cuestién, ya que la mayoria de los procedimientos fueron realizados por
residentes bajo supervision de Médico adscrito, mismo que se traduce en mayor tiempo

quirdrgico.
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ANEXOS
ANEXO 1. Recoleccién de datos

COMPARACION DE ESTABILIDAD HEMODINAMICA UTILIZANDO
ROPIVACAINA VS RUPIVACAINA HIPERBARICA SUBARACNOIDEA EN
PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA DE CADERA

NOMBRE:
EDAD:

PESO REAL: PESO CORREGIDO: PRE-CARGA:
TALLA:

REPORTE DE CAMBIOS HEMODINAMICOS:

SIGNOS INGRESO | 5 10 15 20 25 30 40 50 60 75 90
VITALES MIN | MIN | MIN | MIN | MIN | MIIN | MIN | MIN | MIN | MIN | MIN

FC

TASIST

TA DIAS

TA MEDIA

FR

SAT.02

BLOQUEO
SENSITIV
o)

BLOQUEO
MOTOR

ESCALA MODIFICADA DE BROMAGE

0 SIN BLOQUEO MOTOR.

1 PUEDE DOBLAR LA RODILLA, MOVER EL PIE, PERO NO PUEDE LEVANTAR LA
PIERNA.

2 PUEDE MOVER SOLAMENTE EL PIE.

3 NO PUEDE MOVER EL PIE O LA RODILLA.

ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS TRANS-ANESTESICOS:

o
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ANEXO 2. Consentimiento informado de Anestesiologia

HOSPITAL DEL ESTADO DE SONORA
COORDINACION DE QUIROFANO

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LA ANESTESIA.

Nombre del(a) Paciente:
Testifico que el(a) Dr. (a)

Me ha proporcionado la siguiente informacion:

LA ANESTESIA GENERAL: nos permile realizar la cirugia y/o algiin procedimiento que se requiera
anestesia sin dolor, suprimiendo la conciencia, mediante la administracion de anestésicos por via
Intravenosa, Inhalatoria combinados, Siempre que se administra anestesia general el pacienle contara con
una linea IV permeable ( suero); y se administrara oxigeno por medic de mascarilla o tubo endotraqueal.

LA ANESTESIA LOCAL Y/O REGIONAL: tiene como objetivo anestesiar por interrupcion de la
transmision del dolor de los nervios periféricos implicados en la zona quirGrgica, mediante la inyeccién de un
anesiésico en la zona donde se opera, en el espacio epidural o intrarraquideo (espalda) a través de una
aguja y/o catéter colocado en dicho espacio. Esta técnica permite al paciente estar despierto, evitando
algunas complicaciones derivadas de la anestesia general.

Todo acto anestésico — quirtrgico lleva implicita la POSIBILIDAD DE COMPLICACIONES: Mayores o
menores que puedan requerir medicamentos complementarios o intervenciones medico — quirirgicas, que
aumentan su eslancia hospitalaria. Dicha complicaciones unas veces son derivadas directamente de la
propia técnica anestésica, pero otras dependeran del procedimiento
Quirargico, del estado previo del paciente y de los tratamientos que esté recibiendo o de las posibles
anomalias anatémicas y/o de la utilizacion de equipo medico. No esperamos que esfo ocurra y siempre
somos muy cuidadosos tralando de evitar que ocurran, pero aun asi, en ocasiocnes muy excepcionales, si
ocurren. De acuerdo con la ley, nosotros debemos informarle acera de las posibles complicaciones.

Entre las COMPLICACIONES que pueden surgir en una anestesia general, se encuentran: garganta
inflamada, nauseas y vomito, dolor de cabeza, dientes rotos, ronquera somnolencia, dolores musculares y
fatiga, cambios de la presion arterial, arritmias (latidos irregulares del corazdn), paro cardiorrespiratorio,
infarto, reacciones alérgicas, trombo embolismo, dificultad para administrar oxigeno (obstruccion de la via
aérea, bronco espasmo) neumonitis por aspiracién (respiracién de! vomito), insuficiencia renal, coma
irreversible y muerte.

EN UNA ANESTESIA LOCAL Y/O REGIONAL: pueden sugerir las siguientes complicaciones; cambios
de la presion arterial, nauseas vomitos, cefaleas de mayor y de menor intensidad, retencion urinaria,
toxicidad los anestésicos, reaccicnes alérgicas, dolores de espalda, convulsiones, infeccion o hemorragia
local, neuropatias, hematoma, abscesos, reacciones meningeas. Paro cardiorrespiratorio, como irreversible
y muerte.

Ademas debe saber que, una vez realizada esta técnica anestésica, puede ser necesario practicar anestesia
general por molivos médicos o porque las molestias del paciente asi lo requieran.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y senciile y el medico
que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que
le he planteado.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, puedo
revocar el consentimiento que ahora doy.

Por ello manifiesto que estoy safisfecho con la informacion recibida y que comprendo el alcance y los
riesgos del tratamiento, Y en tales condiciones CONSIENTO que se Administre ANESTESIA a mi hijo / hija o
familiar.

Hermosillo, Sonora., de del

FIRMA
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ANEXO 3. Consentimiento informado de protocolo de investigacion

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
PROYECTOS DE INVESTIGACION CLINICA

Lugar y fecha:

Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de investigacion titulado:
COMPARACION DE  ESTABILIDAD HEMODINAMICA  UTILIZANDO
ROPIVACAINA VS RUPIVACAINA HIPERBARICA SUBARACNOIDEA EN
PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA DE CADERA, registrado ante el Comité Local
de Investigacion Meédica. El objetivo de este estudio es comparar los cambios
hemodindmicos que presentan los pacientes sometidos a cirugias de cadera tras la
administracion de ropivacaina subaracnoidea contra los que se administra bupivacaina
hiperbarica.

Se me ha explicado que mi participacion consistira en permitir la administracion de
Ropivacaina al 0.75% para la anestesia subaracnoidea o bupivacaina hiperbéarica en la
cirugia de Cadera.

El investigador principal se ha comprometido a responder cualquier pregunta y aclarar
cualquier duda que le plantee acerca de cualquier asunto relacionado con la investigacion.

Entiendo que conservo el derecho de no participar en el estudio sin que ello afecte la
atencion médica que recibo del Instituto.

El investigador principal me ha dado seguridades de que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados
con mi privacidad serdn manejados en forma confidencial. También se ha comprometido a
proporcionarme la informacidn actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque esta
pudiera hacerme cambiar de parecer respecto a mi permanencia en el mismo.

Nombre y firma del paciente Nombre, cédula y firma del investigador

Testigo Testigo
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