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1 Resumen

Titulo: Ropivacaina versus Bupivacaina como Analgesia Preventiva En El Sitio de
Incision Quirargica En Pacientes Con Fractura De Tobillo.

Antecedentes: Las fracturas de tobillo comprenden aproximadamente el 10% de las
fracturas agudas asociadas con los deportes y con una incidencia del 0.11 por 1000
pacientes adultos. La clasificacion de Weber divide las fracturas de tobillo en 3 tipos en
base a la anatomia de la fractura del maléolo lateral. Las fracturas tipo B comienzan a
nivel del plafon. Las fracturas estables son facilmente tratadas de forma conservadora.
(Miller, Margules, & Raikin, 2012) Las fracturas inestables del tobillo son tratadas
guirargicamente mediante reduccion anatémica y fijacién interna. Sin embargo, se ha
reportado que incluso con una reduccion exitosa de forma quirargica de dichas
fracturas los resultados clinicos favorables no siempre son alcanzados. La infiltracion
local con anestésico en la herida o en la articulacion bloquea el dolor en su origen, el
sitio quirdrgico por si mismo, sin alterar la funcion motora. Practicamente sin efectos
adversos con este método, particularmente adecuado para la cirugia ambulatoria.

Objetivo principal: Comparar la analgesia preventiva con anestésico local en el lugar
de incision quirdrgica con ropivacaina o bupivacaina en pacientes con fractura de
tobillo tipo b tratados quirargicamente con reduccién abierta y fijacion interna.

Material y métodos: Se formaron 2 grupos con presencia de fractura de tobillo de tipo
B de Danis-Weber, los cuales fueron informados y firmaron un consentimiento
informado, posteriormente fueron aleatorizados a uno de los grupos (bupivacaina o
ropivacaina). El paciente fue preparado para el tratamiento quirtrgico de su fractura de
acuerdo con la indicacion del médico tratante. Se realiz6 la aplicacion del blogueo
subaracnoideo por anestesiologia de la manera habitual. Antes de iniciar la cirugia se
aplicé en el grupo A 10 ml de bupivacaina al 0.25% o en su caso 5 ml de bupivacaina
al 0.5% (25mg), y en el grupo B 5 ml de ropivacaina al 0.75% (37.5mg); 10 minutos
antes del inicio de la cirugia. Posteriormente a la cirugia el paciente fue manejado con
el esquema analgésico habitual sin el uso de opioides. Se valor6 el dolor en escala de
EVA 0-10, a las 4, 8, 12 y 24 horas posteriores a la cirugia. Se registraron los datos y
se procedi6 a realizar el andlisis estadistico.

Recursos e infraestructura: Se contdé con recursos humanos con el grupo de
investigadores. De igual manera se contd con la cantidad de pacientes adecuada ya
gue se operan aproximadamente 3 pacientes con fractura tipo B por dia en la UMAE.
Se contdé con material fisico como equipo de rayos x tanto estatico como portatil asi
como sistema por computadora para consultar las radiografias. Se conté con papel,
impresora y sistemas de cémputo para la captura de la informacion, asi como para su
analisis.



Experiencia del grupo de investigacion: El grupo de investigacion esta conformado
tanto por médicos ortopedistas con mas de 5 afios de experiencia en fracturas de pie y
tobillo, asi como por médicos anestesidlogos y especialistas en medicina del dolor
quienes cuentan con amplia experiencia en dicha &rea realizando sus aportaciones
para la investigacion. Se contd también con un grupo de residentes que se encargé de
la intervencion, captura de los datos y el analisis de los mismos.

Tiempo a desarrollarse: De Octubre de 2016 a Julio de 2017.

2 Antecedentes

2.1 Fracturade Tobillo

La movilidad primordial del tobillo es la dorsiflexion y la flexion plantar, con los
complejos ligamentosos y las estructuras 6seas se provee de estabilidad en todos los
planos y ejes de rotacién. Cuando dichas estructuras se dafian, hay riesgo sustancial
de inestabilidad. Por lo tanto la reconstruccion es importante y se han desarrollado
esquemas de clasificacion que identifican los patrones de lesion y guian el
tratamiento.(Tartaglione, Rosenbaum, Abousayed, & DiPreta, 2015)

Como el mayor estabilizador de la articulacion tibio-peroné distal, el complejo
ligamentario de la sindesmosis es critico al mantener la funcién normal del tobillo. El
maléolo lateral del peroné es mantenido firmemente en la muesca tibial brindando una
mortaja elastica y ajustada. Hay 4 ligamentos sindesmoticos el tibioperoneo anterior y
posterior, los cuales mantienen los tubérculos anterior y posterior tibial y peroneo
respectivamente, y el ligamento inter6seo, el cual mantiene la continuacién con la
membrana interésea; asi como también el ligamento transverso que se extiende entre
la fosa maleolar del peroné y la tuberosidad anterior de la tibia.(Hermans et al., 2012)

2.2 Epidemiologia

Se ha reportado que las lesiones musculo esqueléticas se han venido incrementando
mas comunmente en EUA, siendo 3 de cada 5 lesiones a este sistema. Las lesiones
mas frecuentes son los esguinces representando el 44% y en segundo lugar se
encuentran las fracturas representando 25%. En EUA se reportan fracturas de tobillo
en 187 de cada 100,000 personas cada afio.(M.R. et al., 2013)

La lesion de tobillo en cuanto a fractura tiene una distribucién bimodal con picos en
hombres jévenes y mujeres mayores; las primeras asociadas con lesiones por trauma
de alta energia y las segundas con osteopenia y osteoporosis. El aumento en las
lesiones se ha asociado a la mayor expectativa de vida en individuos mayores y en que
se ha mejorado la supervivencia en pacientes con trauma severo del pie y del
tobillo.(Tartaglione et al., 2015)



Las fracturas de tobillo comprenden aproximadamente el 10% de las fracturas agudas
asociadas con los deportes y con una incidencia del 0.11 por 1000 pacientes adultos.
Se reporta que en lesiones deportivas es mas comun en hombres que no son
profesionales, siendo el deporte mas comun el fatbol. El patrén mas comudn de lesion
en este tipo es de rotacion externa y supinacion con lesibn maleolar aislada.
(Robertson, Wood, Aitken, & Court Brown, 2014)

2.3 Clasificacion

Una clasificacion de fracturas ideal debe ser reproducible, ampliamente reconocida,
relevante para el pronéstico y util en términos de decision clinica, documentacion e
investigacion. (Tartaglione et al., 2015)

La primera clasificacion de fractura de tobillo acreditada a Percival Pott describia 3
tipos de fracturas de tobillo basadas en el numero de maléolos involucrados:
unimaleolar, bimaleolar y trimaleolar. A pesar de su facil uso y reproducibilidad la
clasificacion no guiaba a un manejo, asi como no diferenciaba entre lesiones estables
de inestables.(Tartaglione et al., 2015)

En 1950 se publico la clasificacion de Lauge-Hansen en “Archivos de cirugia” la cual ha
sido una de las mas utilizadas. Neil Lauge-Hansen usé extremidades amputadas
frescas para desarrollar una clasificacion basada en la posicion del pie al momento del
evento traumético (supinacién y pronacion) y la direccion de las fuerzas deformantes
(abduccién, aduccién o rotaciébn externa). Aunque considerada como un trabajo
importante al describir la biomecanica y fuerzas deformantes en las fracturas de tobillo,
la calidad, validez y reproducibilidad han sido cuestionadas.(Tartaglione et al., 2015)

La técnica original de Lauge-Hansen requiri6 de manipulaciones y aplicacion de fuerzas
a mano o con el pie fijjo. Esta metodologia no so6lo es imprecisa sino que falla en
recrear adecuadamente las fuerzas experimentadas por el paciente en vivo mientras
presenta la fractura de tobillo: combinaciébn de carga axial y fuerzas rotacionales
mientras el cuerpo se mueve relativamente a un pie plantado en el suelo.(Tartaglione et
al., 2015)
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Clasificacion de Lauge-Hansen 1950 (Tartaglione et al., 2015)

Categoria Estadio
Supinacién y rotacion externa 1 Lesion anterior del ligamento tibioperoneo
inferior

2 Fractura espiral u oblicua de la tibia distal

3 Lesion posterior del ligamento tibioperoneo
inferior o avulsion del maléolo posterior

4 Fractura del maléolo medial o lesion al
ligamento deltoideo

Supinacién y aduccién 1 Fractura transversa del peroné distal
2 Fractura vertical del maléolo medial
Pronacién y rotacion externa 1 Fractura del maléolo medial o lesién del

ligamento deltoideo

2 Lesion anterior del ligamento tibioperoneo
inferior

3 Fractura oblicua o espiral del peroné proximal
al plafén tibial

4 Lesion posterior del ligamento tibioperoneo
inferior o0 avulsion del maléolo posterior
Pronacién y abduccion 1 Fractura del maléolo medial o lesién del
ligamento deltoideo

2 Lesion anterior del ligamento tibioperoneo
inferior

3 Fractura transversa o conminuida del peroné
proximal al plafon tibial

La clasificacion de Danis-Weber (1965) se desarrolld junto con la estabilizacién
moderna de las fracturas, esta basada en el concepto de que el maléolo lateral es la
clave para la estabilidad del tobillo fracturado. La clasificacion de Weber divide las
fracturas de tobillo en 3 tipos en base a la anatomia de la fractura del maléolo lateral.
Las fracturas tipo A son lesiones del maléolo lateral distal al plafén tibial, las tipo B
comienzan a nivel del plafén tibial y las tipo C comienzan proximal al nivel del plafon
tibial. Es un sistema simple pero ignora la lesion en medial. (Pakarinen, 2012)(Verhage,
Rhemrev, Keizer, Quarles van Ufford, & Hoogendoorn, 2015)

En 1987 Muller, Nazarin y Kock publicaron una nueva clasificacion de las fracturas en
general (grupo AO) de tipo alfanumérico. Es una modificaciéon de la clasificacion de
Weber en la cual los tipos A, B y C se subdividen en base a la presencia de lesién
medial o posterior: Tipo A el mecanismo de lesidn es por inversion forzada del tobillo, lo
gue condiciona una fractura transversal del peroné por avulsion localizada a nivel de la
articulacion del tobillo o por debajo de ella o ruptura del complejo ligamentoso lateral.
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Las lesiones del tipo A se clasifican a su vez en tres tipos: Al lesion infrasindesmal
aislada, A2 lesion infrasindesmal con fractura del maléolo tibial, A3 Lesion
infrasindesmal con fractura posteromedial. El tipo B el mecanismo de lesion es por
rotacion externa y eversion, cuando se acompafia de canto posterior se agrega la
posicion equina. Las lesiones tipo B se clasifican en Bl fractura transindesmal del
peroné anterior, B2 fractura transindesmal del peroné con lesibn medial, B3 fractura
transindesmal del peroné con lesion medial y fractura de Volkmann. Las tipo C existe
una fractura diafisaria del peroné entre la sindesmosis y la cabeza del mismo. Este tipo
se subdivide en C1 lesion suprasindesmal con fractura simple de la diéfisis del peroné.
Tipo C2 lesion suprasindesmal con fractura multifragmentada de la diafisis del peroné.
Tipo C3 lesién suprasindesmal, lesion proximal del peroné.(Sanchez, Navarro, Garcia,
Ojeda, & Caballero, 2011)

Michelson (2007) sugiri6 una clasificacibn basada en la estabilidad del tobillo.
Revisaron los articulos en inglés pertinentes al tratamiento de las fracturas de tobillo y
las comparaciones en los resultados y patrones de fractura. Los resultados apoyan la
hipétesis de que una clasificacion basada en la estabilidad del tobillo puede ser
pronéstico. (Pakarinen, 2012)

Figura 1: Esquema de tratamiento y clasificacion de Michelson 2007
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2.4 Diagnéstico

Aunque la mayoria de pacientes con esguince de tobillo que se presentan al servicio de
urgencias son sometidos a radiografias, menos del 15% tienen una fractura. La
exploracion fisica detenida y la utilizacion de las reglas de Ottawa pueden reducir el
namero innecesario de radiografias entre 30-40%. Si la exploracion fisica sugiere una
fractura la radiografia esta indicada con tres proyecciones radiogréficas béasicas AP,
mortaja y lateral.(Pakarinen, 2012)

Los criterios diagnésticos como dolor sobre el ligamento deltoideo, inflamacion,
equimosis 0 combinaciones asociadas no han mostrado suficiente sensibilidad y
especificidad para descartar la inestabilidad de la articulacion del tobillo, y se requiere
de investigaciones a futuro. (Stufkens, van den Bekerom, Knupp, Hintermann, & van
Dijk, 2012)

Numerosos parametros radiolégicos son usados para evaluar la integridad de la
sindesmosis y los ligamentos deltoideos. La ausencia de solapamiento tibioperoneo a
un lado y el espacio libre tibioperoneo mayor de 6 mm puede ser sugestivo de lesion
sindesmal. Un espacio libre medial que sobrepasa el espacio libre tibial es indicativo de
lesion al ligamento deltoideo, el cual regularmente se acompafa de lesidon
sindesmal.(Hermans et al., 2012) Un espacio transparente en medial mayor de 4 mm
visto después de una fractura del peroné, con ese valor siendo al menos 1 mm mayor
gue el espacio tibio astragalino es un valor que se acepta como sugestivo de ruptura
del ligamento deltoideo profundo.(Stufkens et al., 2012)

Debido a que es dificil determinar si se encuentra lesion de la sindesmosis en la
radiografia, la incidencia verdadera es especulativa. La resonancia magnética brinda
identificacion de las lesiones sindesmales que no fueron diagnosticadas de forma inicial
en la radiografia y la exploracién fisica.(Hermans et al., 2012) El ultrasonido usado en
la region del ligamento deltoideo requiere de manos experimentadas y mayo
investigacion comparando con otras modalidades diagnosticas.
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Figura 2: Evaluacion radiografica del tobillo

2.5 Tratamiento

El tratamiento conservador se recomienda cuando hay un componente de lesién en
medial con congruencia articular lo cual representa una fractura estable.(Ortiz, Wagner,
& Wagner, 2016) Las lesiones AO/OTA 44B son fracturas de tobillo comunmente
tratadas por cirujanos ortopedistas. La reduccion abierta y fijacidén interna con placa y
tornillos se mantiene como el tratamiento estandar para el tratamiento de fracturas
inestables.(Chiang, Tzeng, Lin, Huang, & Chang, 2016) La fijacién quirargica de las
fracturas inestables en una poblacién fisicamente activa puede resultar en buenos
resultados funcionales y ocupacionales con minimo riesgo de complicaciones
locales.(Orr et al., 2015)

Las fracturas estables son facilmente tratadas de forma conservadora. (Miller et al.,
2012) Las fracturas inestables del tobillo son tratadas quirdrgicamente mediante
reduccion anatémica y fijacion interna. Sin embargo, se ha reportado que incluso con
una reduccion exitosa de forma quirdrgica de dichas fracturas los resultados clinicos
favorables no siempre son alcanzados.(Chen et al., 2015)
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La restitucion de la longitud del peroné y su rotacion es critica en restablecer una
mortaja estable, y puede ser evaluado radiograficamente. Si es posible, la fijacion
comienza con una fijacion con tornillo inter-fragmentario para permitir la compresion del
sitio de la fractura. La estabilizacién del peroné puede ser completada usando ya sea
una placa posterior de repisa o lateral de neutralizacion, tipicamente con una placa
tercio de cafa y tornillos corticales 3.5 mm. (Ortiz et al., 2016)

El tratamiento de las lesiones de ligamento deltoideo (exploracién y reconstruccion del
ligamento deltoideo) sb6lo es necesario si hay interposicion en el lado medial después
de una adecuada reduccion de la fractura del peroné. Cuando la fractura del peroné no
se reduce adecuadamente y el espacio medial ha regresado a su longitud normal no
hay indicacién para realizar dicha exploracion. En casos de duda la artroscopia puede
brindar asistencia a determinar la interposicion cuando el espacio medial transparente
permanece amplio después de una reduccion adecuada.(Stufkens et al., 2012)(Yu et
al., 2015)

2.6 Anestésicos Locales

Los anestésicos locales son agentes que bloquean de forma reversible la conduccion
nerviosa. Se trata de aminoacidos o de aminoésteres. En términos de farmacocinética,
son bases débiles que se fijan a los componentes de la sangre: eritrocitos y proteinas
séricas. Puesto que se administran de forma local, las concentraciones son
particularmente elevadas en el sitio de accidén. La duracion de accion depende de la
velocidad de su reabsorcion sistémica. Los ésteres son hidrolizados en el suero y los
eritrocitos por esterasas inespecificas. Tras pasar a la corriente sanguinea, los
anestésicos locales son metabolizados en el higado por el sistema del citocromo P450.
Los anestésicos locales se usan por su capacidad para bloquear la transmision del
impulso nervioso a lo largo de la membrana lipidica axonal. Actian por obstruccion del
poro central del canal de sodio, al que llegan por la cara citoplasmatica. Su accion no
se limita a los canales de sodio, también actian en canales de potasio y calcio.
Ademas tienen propiedades antiinflamatorias intrinsecas y pueden modular la
respuesta inflamatoria. (Carlos & Viamonte, 2009)

Un bloqueo nervioso atenda la sensibilizacién del sistema nervioso secundaria a una
agresion tisular (por ejemplo, una intervencion quirdrgica) y causante de hiperalgesia,
lo cual reduce la morbilidad postoperatoria y acelera la rehabilitacion. Los anestésicos
locales influyen en numerosos procesos celulares, sobre todo respecto a las
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prostaglandinas implicadas en la inflamacion, las proteinas cinasas activadas por
mitégenos que cumplen una funcion principal en la transduccion de la sefal de la
superficie de la célula hasta el nucleo y el mantenimiento de la sefial tras la
inflamacion, los receptores acoplados a las proteinas G que actian en la comunicacién
intra e intercelular y los receptores del N-metil-D-aspartato, factor fundamental para el
desarrollo de la hiperalgesia perioperatoria.(Carlos & Viamonte, 2009)

La alergia a los anestésicos locales de tipo amida es infrecuente. La mayoria de las
reacciones comunicadas con relacion a tratamientos dentales corresponden en realidad
a la entrada de adrenalina en la corriente sanguinea. En la practica la alergia atafie a
los ésteres con un nucleo paraaminobenzoico, es decir, agentes como la procaina,
cloroprocaina y tetracaina. Se han comunicado algunos casos excepcionales de alergia
a amidas como la lidocaina o bupivacaina. Estas reacciones no causan en general
cuadros dramaticos y en las publicaciones no hay mas que casos aislados de
hipersensibilidad sin gravedad alguna.

La toxicidad sistémica de los anestésicos locales es una complicacion que amenaza la
vida que debe ser considerada al usar anestésicos locales. Los estudios
contemporaneos indican que es una situacion relativamente rara (0.7-1.8 por 10,000
bloqueos epidurales y 2.0-2.8 por 10,000 bloqueos de nervio periférico) gracias al
énfasis en medidas preventivas y avances tecnoldégicos como la guia por
ultrasonido.(El-Boghdadly & Chin, 2016) La mayoria de anestésicos locales son
inicialmente téxicos en sistema nervioso central y después a mayor concentracion, se
tornan cardiotoxicos. Reducen la conduccion intraventricular y prolongan el periodo
refractario. Los enantidmeros S, como ropivacaina y la levobupivacaina, no protegen
ante accidentes cardiacos pero permitirian una reanimacién mucho mas eficaz.(Carlos
& Viamonte, 2009)

2.7 Analgesia Preoperatoria en Cirugia

Se cuenta con una gran variedad de analgésicos para el manejo del dolor
posoperatorio. Los mas cominmente usados son los Antiinflamatorios No Esteroideos
o AINES vy los Opioides. El uso de estos analgésicos convencionales se ha asociado
con efectos secundarios y también se ha cuestionado que tanta efectividad presentan
para calmar el dolor. Debido a esto han surgido nuevas medidas de analgesia regional
las cuales en los ultimos tiempos se ha incrementado su uso. La analgesia preventiva
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reduce la intensidad del dolor y la evidencia reciente muestra que reduce la estancia
hospitalaria y los costos en general.(Saeed et al., 2015)

Se ha sugerido que la infiltracion preoperatoria de anestésicos locales provee una
mayor reduccién en el dolor postoperatorio que en el perioperatorio o la infiltracion
postoperatoria. De acuerdo a esta hipoétesis la infiltracion local y el bloqueo al impulso
nervioso previene que los impulsos nociceptivos lleguen al sistema nervioso central y
suprimen el estado de hiperexcitabilidad responsable del dolor intenso
postoperatorio.(Gurbet et al., 2008)

El uso de la infiltracién local con un bloqueo del nervio iliohipogastrico e ilioinguinal en
el manejo del dolor en pacientes tras reparacion quirdrgica de hernia en pediatria ha
demostrado que el uso de la bupivacaina comparada con el bloqueo caudal no reduce
el dolor posoperatorio, pero que si es mas seguro en términos de efectos
adversos.(Gavrilovska-Brzanov et al., 2016)

El uso de anestésicos locales en infiltracion de la herida en cesarea ha sido asociado a
un consumo de opioides estadisticamente significativo menor, asi como menor tasa de
nausea pero no a disminucion de la escala del dolor comparable con el grupo placebo,
todo basado en un grupo heterogéneo de estudios, en reporte de un meta-analisis.(Li et
al., 2015)

Se realizdé un estudio en el cual compararon la efectividad de los bloqueos ilioinguinal e
iliohipogastrico asi como la infiltracidén en el sitio de la herida quirdrgica con ropivacaina
comparado con placebo (solucion fisiolégica) en el cual demostraron la disminucién del
dolor posoperatorio medido en Escala Visual Analoga (EVA) llevando reduccién en
estancia hospitalaria asi como también reduccion en requerimiento analgésico.(Saeed
et al., 2015)

2.8 Analgesia Preoperatoria en Ortopedia

La cirugia ortopédica es considerada uno de los procedimientos mas dolorosos en el
periodo postoperatorio. El color postoperatorio es fuente de incomodidad,
hospitalizacion no planeada, readmision, complicaciones metabolicas, recuperacion
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funcional retardada y también insatisfaccion por el paciente.(Beaussier, Sciard, &
Sautet, 2015)

La prevencion del dolor postoperatorio para procedimientos ambulatorios ha sido sujeta
de muchas publicaciones en articulos de todas las disciplinas. El objetivo principal es la
analgesia multimodal, combinacién de diferentes agentes o técnicas actuando en todo
el espectro de la conduccién del dolor por varias rutas, desde la incisién en piel hasta
las estructuras del sistema nervioso central que regulan el dolor. El objetivo es
incrementar su efectividad y reducir la dosis administrada, llevando a menores efectos
adversos. (Beaussier et al., 2015)

La analgesia multimodal inicia en la fase preoperatoria. Se ha utilizado celecoxib
durante el dia de la cirugia sin incrementar el riesgo de sangrado en artroscopia de
rodilla. La gabapentina o pregabalina reduce el dolor postoperatorio, ingesta de
opioides y riesgo de dolor crénico postoperatorio. La dexametasona reduce la
necesidad de morfina o derivados de ésta, incidencia de nausea y vomito, estancia
hospitalaria y acelera la recuperacién sin efectos negativos en la herida.(Beaussier et
al., 2015)

La analgesia local y regional brinda analgesia Optima, especialmente durante la
movilizacion, reduciendo de forma significante la necesidad de agentes que contengan
morfina y sus efectos asociados, asi como recuperacion funcionalmente mas rapida.
Varios estudios han mostrado clara correlacion entre el incremento del uso de
analgesia regional y local y el éxito de procedimientos mayores en rodilla y hombro de
forma ambulatoria.(Beaussier et al., 2015)

La infiltracién local con anestésico en la herida o en la articulacién bloquea el dolor en
su origen, el sitio quirdrgico por si mismo, sin alterar la funcion motora. Practicamente
sin efectos adversos con este método, particularmente adecuado para la cirugia
ambulatoria. Después de la reconstruccion del ligamento cruzado de rodilla la
infiltracion local combinado con infiltracién e inyeccién intraarticular es tan efectiva
como un blogueo femoral. La descompresion del nervio mediano puede ser realizada
con anestesia local infiltrando la herida. Combinada con el uso de antiinflamatorios no
esteroideos brinda analgesia de alta calidad sin efectos adversos en los musculos tras
artroscopia de rodilla.(Beaussier et al., 2015)
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En pacientes con fractura del cuello femoral se realiz6 un estudio comparando placebo
contra aplicacion de ropivacaina distribuida 10 ml intraarticular y 20 ml aplicado
extraarticular en tejidos blandos alrededor de la articulacion reportando no presentar
diferencia significativa en el consumo de opioides por dolor posquirdrgico.(Bech et al.,
2011)

Las luxaciones del tobillo son lesiones comunes tratadas en el departamento de
urgencias. La sedaciéon consciente puede ser una contraindicacion debido a los efectos
sistémicos efectos asociados o0 que no se encuentran disponibles en algunas
instituciones. El blogueo de hematoma ha sido usado como método para lograr
anestesia regional para el intento de reduccién cerrada de las fracturas luxaciones del
tobillo. (Ross, Catanzariti, & Mendicino, 2011)

Se realizd un estudio en que a pacientes con fracturas tanto de tibia como de tobillo
gue se realiza un manejo quirdrgico se realiza una intervencidn en grupos
comparativos, un grupo con bloqueo de nervio periférico ya sea nervio ciatico o safeno
contra otro grupo sin bloqueo regional reportando mayor puntaje en satisfaccion
reportando una diferencia estadisticamente significativa.(Elkassabany et al., 2015)

En cirugia de columna se ha utilizado también el uso de anestésicos locales. Con el
uso de levobupivacaina sola o con metilprednisolona se han presentado menores
requerimientos de opioides parenterales después del a cirugia, con menor incidencia
de néusea y disminucibn en estancia hospitalaria. La informacién indica que
comparado con la infiltracion al cierre de la herida, la prevencién con levobupivacaina o
con levobupivacaina-metilprednisolona en el masculo cerca del sitio quirdrgico brinda
mayor efectividad en la analgesia después de la disectomia lumbar. (Gurbet et al.,
2008)(Kim et al., 2016)

En meta-analisis en pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla se ha mostrado
que la infiltracion local con anestésico brinda mejor analgesia postoperatoria que el
bloqueo regional en el reposo, especialmente cuando se compara con la analgesia
epidural. Ademas la preservacién de la funcion de cuadriceps en el postoperatorio
podria ser ventajosa al facilitar la movilizacién temprana y recuperacion funcional. (Hu
et al., 2016)(Lamplot, Wagner, & Manning, 2014) También en pacientes sometidos a
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artroplastia total de cadera presentan bajo la infiltracidbn con anestésico local reducir en
corto término el dolor asi como la estancia intrahospitalaria.(Marques et al.,
2014)(Perret, Fletcher, Firth, & Yates, 2015)

La cirugia de pie y tobillo es comunmente realizada de forma ambulatoria. La anestesia
ideal debe dar rapida recuperacion del paciente, minimos cuidados de enfermeria en el
posquirdrgico y egreso temprano hospitalario. También debe dar analgesia
postoperatoria adecuada, particularmente en cirugia del pie y tobillo que se sabe
induce dolor de moderado a severo y puede presentar tasas de readmision hasta del
50%. Se realiz6 un estudio en el que se comparo el bloqueo del nervio ciatico contra
infiltracidn con ropivacaina en el tratamiento de hallux valgus percutaneo demostrando
gue presentaban dolor en escala EVA en ambos grupos sin diferencia significativa en el
cual los pacientes con infiltracion caminaron normalmente sin dolor y sin asistencia
inmediatamente después de la cirugia.(Adam et al., 2012)

Un ensayo clinico compara analgesia preoperatoria infiltrando en sitio de incisién
quirdrgica 10 minutos antes de la misma en cirugia de correccién de hallux valgus,
realizando aplicacibn de bupivacaina combinada contra placebo reportando
disminucién del dolor en las primeras 24 horas con diferencia estadisticamente
significativa medido con la EVA.(Gadek, Liszka, & Wordliczek, 2015)

Las técnicas de analgésica local y regional pueden brindar un excelente y dindmico
alivio del dolor (alivio del dolor durante el movimiento) y en consecuencia deberian ser
utilizados como terapia analgésica de primera linea. Debido a la falta de superioridad
del bloqueo de nervio periférico en cadera (nervio ciatico, en el gluteo y bloqueo del
nervio femoral) y las preocupaciones de ambulacién retardada asi como incremento del
riesgo de caidas, los blogueos de nervio distal (bloqueo del ciatico popliteo y del tobillo)
deberian ser preferentes. Un blogueo del nervio ciatico popliteo (inyeccién Unica o
infusion continua perineural) puede ser apropiada para un procedimiento quirdrgico
amplio con anticipacion del dolor severo postoperatorio, y un bloqueo del tobillo (que
puede ser categorizado como bloqueo de campo) e infiltracién de la herida quirdrgica
con anestésico local de larga accion puede ser apropiado para procedimientos
minimamente invasivos y menos amplios. (Wang, Liu, Mayo, & Joshi, 2014)
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3 Justificacion y planteamiento del problema

3.1 Justificacion

La incidencia anual de fracturas de tobillo es aproximadamente 122-184 por cada
100,000 personas. Afectando a hombres jovenes activos con trauma de alta energia, y
mujeres mayores con trauma de baja energia. Las complicaciones durante la
rehabilitacion de las fracturas de tobillo en adultos incluyen el dolor, rigidez, debilidad e
inflamacion. Todas éstas son barreras que limitan una rehabilitacion exitosa. Una
combinacion de movilizacion temprana, apoyo con peso de extremidad temprano en
conjunto con ejercicio muestran un efecto positivo en la movilidad del tobillo. (Mehta,
Rees, Cutler, & Mangwani, 2014)

Un analisis del riesgo y beneficio es igualmente importante cuando se considera el uso
de dispositivos de inmovilizacion en pacientes tras realizacion de la cirugia. Aunque
dichos dispositivos pueden reducir el dolor e incentivan la participacion en la actividad,
pueden también predisponer a complicaciones del sitio quirdrgico. (Mehta et al., 2014)

Un analisis de 30 pacientes con fracturas inestables del tobillo encontré que los costos
del paciente hospitalizado podrian llegar a ser de 1,801 délares por paciente y los
costos por manejo del paciente extra hospitalario pueden llegar a ser de 333 ddlares.
Es crucial para los cirujanos ortopedistas desarrollar un mejor entendimiento de los
costos generados por el tratamiento de las fracturas del tobillo. (M.R. et al., 2013) En
pacientes con fractura de tobillo una cirugia temprana y el evitar la inmovilizacién
postoperatoria podria ser benéfica para los pacientes con riesgo incrementado de
desarrollar trombosis venosa profunda.(Kadous, Abdelgawad, & Kanlic, 2012) Por lo
tanto se aprecia de importancia valorar el reducir costos de hospital asi como de
medicamentos del manejo del dolor en pacientes tratados quirirgicamente.

3.2 Planteamiento del Problema

4 Pregunta de Investigacion
e ¢La analgesia preventiva en el sitio de incision quirdrgica en pacientes con
fractura de tobillo tipo B tratados quirirgicamente con reduccion abierta y fijacion

interna es mejor usando ropivacaina que bupivacaina?
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5 Objetivos

5.1 Objetivo Primario
e Determinar si la analgesia preventiva en el sitio de incision quirdrgica en
pacientes con fractura de tobillo tipo B tratados quirargicamente con reduccion

abierta y fijacion interna es mejor usando ropivacaina que bupivacaina.

5.2 Objetivos Secundarios
e Determinar las caracteristicas demograficas de los pacientes con fracturas de
tobillo tipo B tratados de forma quirdrgica mediante reduccion abierta y fijacion

interna en el hospital de Traumatologia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez.

6 Hipotesis

La aplicacion de analgesia preventiva con anestésico local en el lugar de incisién
quirdrgica en pacientes con fractura de tobillo tipo B tratados quirdrgicamente con
reduccion abierta y fijacion interna disminuira los niveles de dolor en el postoperatorio
inmediato (en las primeras 24 horas), hasta en 20% menos medido con escala visual
analoga en el grupo con ropivacaina comparandolo con el de aplicacion de bupivacaina
con una diferencia estadisticamente significativa. (Gadek et al., 2015)

7 Material y Métodos

7.1 Disefio

Se trata de un estudio de tipo ensayo clinico aleatorizado, ciego.

7.2 Sitio

El servicio de urgencias del Hospital de Traumatologia Victorio de la Fuente Narvaez.

7.3 Periodo
De Octubre de 2016 a Agosto de 2017.

7.4 Material

Pacientes que acudieron al servicio de urgencias con diagnostico de fractura de tobillo
tipo B unilateral del Hospital de Traumatologia Victorio de la Fuente Narvaez que
requirieron de manejo quirdrgico con reduccion abierta y fijacion interna que firmaron
consentimiento informado aceptando su participacion en el estudio.
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7.5 Criterios de seleccion

7.5.1 Criterios de inclusion
Paciente adulto (mayor de 18 afios) y afiliado de forma vigente al IMSS
Pacientes con diagnédstico de fractura de tobillo tipo B y requirieron manejo
quirurgico mediante reduccion abierta y fijacion interna
Pacientes que aceptaron la participacion en el estudio firmando carta de

consentimiento informado

7.5.2 Criterios de no inclusién
Pacientes con presencia de lesion o fractura en otra extremidad del cuerpo
Pacientes que no desearon ingresar al estudio o no se cont6é con su firma de
carta de consentimiento informado
Pacientes con presencia de neuropatia de miembros inferiores que limita su
percepcion del dolor previo a la lesién.

Lesiones en la piel antes de realizar el evento quirdrgico en el sitio de abordaje.

7.5.3 Criterios de exclusion
Pacientes que no se logré completar el seguimiento del estudio

Pacientes que desearon salir del estudio por decision propia

7.6 Calculo del tamafio de muestra

De acuerdo a la formula para el calculo del tamafio de muestra para estudios
experimentales con la prueba de la t de student (usando una variable predictiva
dicotdbmica —uso de analgésico local con ropivacaina o bupivacaina-, asi como variable
de respuesta continua —medida con escala de EVA-) y con una direccionalidad
unilateral se calcula que:

A=0.05

B =0.20

Magnitud del efecto = E = 0.48
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e Desviacion tipica=D =0.9

e Magnitud del efecto normalizado = E/D= 0.7

e Tamafio de la muestra usando las tablas de Hulley n=26 pacientes por grupo +

20% pérdidas = 31.2 pacientes. (Gadek et al., 2015)

7.7 Metodologia

Se formaron 2 grupos con presencia de fractura de tobillo de tipo B de Danis-Weber,
los cuales fueron informados y firmaron un consentimiento informado, posteriormente
fueron aleatorizados a uno de los grupos (ropivacaina o bupivacaina). El paciente fue
preparado para el tratamiento quirargico de su fractura de acuerdo con el médico
tratante. Se realizo la aplicacion del bloqueo subaracnoideo por anestesiologia de la
manera habitual (aplicacion de bupivacaina 50-150 mg segun peso). Antes de iniciar la
cirugia se aplicé en el grupo A 10 ml de bupivacaina al 0.25% o en su caso 5 ml de
bupivacaina al 0.5% (25mg), en el grupo B 5 ml de ropivacaina al 0.75% (37.5mg); 10
minutos antes del inicio de la cirugia. La aplicacion se realizé de forma subcutanea en
el sitio donde se planeé realizar la incision quirdrgica. Posteriormente a la cirugia el
paciente fue manejado con el esquema analgésico habitual sin el uso de opioides. Se
valoré el dolor en escala de EVA 0-10, a las 4, 8, 12 y 24 horas posteriores a la cirugia.
Se registraron los datos y se procedié a realizar el analisis estadistico mediante la
correlacién de ambos grupos y contraste de hipétesis con la t de student. Se emitieron
las conclusiones y la elaboracion del reporte.

7.8 Aleatorizacién

Se realizdé una aleatorizacion hacia el grupo tratado con ropivacaina o con bupivacaina
por bloques de 5 pacientes a cada grupo hasta completar el nimero de pacientes
requerido para el tamafio de muestra.

24



7.9 Modelo conceptual

Captacion del paciente en servicio de urgencias

Informacidn sobre el estudio y firma del consentimiento informado

Aleatorizacién a un grupo de estudio

Aplicacidn de la intervencién

Medicién del dolor con escala EVA a las 4,8,12 y 24 horas

Captura de los datos

Andlisis estadistico y conclusiones

7.10 Variables
7.10.1 Variables Demograficas
-Edad
Conceptual: Tiempo transcurrido desde el nacimiento hasta un momento dado.
Operacional: Identificacion de la edad del paciente al momento del estudio
Categoria: Cuantitativa
Escala de medicion: Nominal

Unidad de medicién: Afios

-Sexo

Conceptual: condicion organica, masculina o femenina, de los animales.
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Operacional: Identificacion del sexo del paciente
Categoria: Cualitativa
Escala de medicién: Nominal dicotémica

Unidad de mediciéon: Masculino o femenino

-Peso

Conceptual: Medida de fuerza gravitatoria sobre un objeto.

Operacional: Identificacion del peso del paciente
Categoria: Cuantitativa
Escala de medicion: Continua

Unidad de medicion: Kilogramos

- Talla

Conceptual: Medida de tamafio del paciente.
Operacional: Identificacidon de la talla del paciente
Categoria: Cuantitativa

Escala de medicion: Continua

Unidad de medicion: Metros

7.10.2 Variables Dependientes
- Escala Verbal Anéloga

Conceptual: Medida de dolor percibido por el paciente.

Operacional: Identificacién del dolor del paciente
Categoria: Cuantitativa
Escala de medicion: Nominal Continua

Unidad de medicion: 0 al 10
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7.10.3 Variables Independientes

- Fractura de tobillo tipo B

Conceptual: Fractura de tobillo de acuerdo con la clasificacion de Danis-Weber tipo B.
Operacional: Identificacion de la lesion del paciente fractura de tobillo tipo B
Categoria: Cualitativa

Escala de medicion: Dicotdmica

Unidad de medicidon: Presente o Ausente

- Tiempo quirdargico

Conceptual: Tiempo de duracion de inicio de incision quirargica al término de cierre de
la misma.

Operacional: Tiempo quirdrgico
Categoria: Cuantitativa
Escala de medicion: Continua

Unidad de medicion: Minutos

- Tiempo de isquemia

Conceptual: Tiempo de duracion de inicio de isquemia hasta su retiro.
Operacional: Tiempo de isquemia

Categoria: Cuantitativa

Escala de medicion: Continua

Unidad de medicion: Minutos

7.11 Recursos Humanos

Investigador responsable, investigadores asociados, alumno de la especialidad de
ortopedia, médicos adscritos a los servicios de urgencias y de pie y tobillo del Hospital
de Traumatologia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez.
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7.12 Recursos Materiales

e Se contd con computadora, hojas de papel bond, plumas, impresora, toner para
impresora, Software estadistico SPSSv23.

7.13 Anéalisis Estadistico

El andlisis estadistico se realizara utilizando el software del SPSSv23. Se valoro si el
efecto es estadisticamente significativo cuando es improbable que haya sido debido al
azar. Es decir, evidencias estadisticas de que hay una diferencia. Se utilizo la prueba
de la T de student para discriminar entre las hipoétesis.

8 Consideraciones Eticas

El presente trabajo de investigacion se llevo a cabo en pacientes mexicanos, el cual se
realiz6 con base al reglamento de la ley general de salud en relacién en materia de
investigacion para la salud, que se encuentra en vigencia actualmente en el territorio de
los estados unidos mexicanos titulo segundo: de los aspectos éticos de la investigacion
en seres humanos, capitulo 1, disposiciones generales. En los articulos 13 al 27. Titulo
sexto: de la ejecucion de la investigacion en las instituciones de atencion a la salud.
Capitulo Unico, contenido en los articulos 113 al 120 asi como también acorde a los
codigos internacionales de ética: declaracion de Helsinki de la asociacion médica
mundial. Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos.
Adoptada por la 18a asamblea medica mundial. Helsinki, Finlandia, junio 1964. Y
enmendada por la 29a asamblea médica mundial de Tokio, Japén, octubre de 1975, y
la asamblea general de Fortaleza, Brasil, en 2012.

El presente estudio al ser un ensayo clinico, modifica la historia natural de los
presentes procesos en cuanto al dolor posoperatorio, pero no de los tratamientos de la
enfermedad inicial sino de un efecto del tratamiento. Se brinda al paciente toda la
informacién necesaria sobre su participacion en el estudio asi como elaboroé la carta de
consentimiento informado explicando claramente los beneficios y repercusiones del
estudio en su salud y el paciente o el familiar para tomar una determinacién sobre su
participacion en el estudio basado en su criterio personal.

Asi mismo cumplié con los principios recomendados por la declaracion de Helsinki, las
buenas practicas clinicas y la normatividad institucional en materia de investigacion; asi
también se cubren los principios de: beneficencia, no maleficencia, justicia y equidad,
tanto para el personal de salud, como para los pacientes, ya que el presente estudio
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contribuyd a identificar algunas de las caracteristicas epidemiologicas de un recurso
humano altamente valioso para el tratamiento de la patologia musculo-esquelética,
contribuyendo a identificar la cantidad de los mismos y su distribucion, impactando
seguramente en la atencién del paciente, desencadenando desenlaces muy diferentes
con costos emocionales, econdmicos y sociales muy diversos.

Acorde a las pautas del reglamento de la ley general de salud en materia de
investigacion publicada en el diario oficial de la federacion se considera una
investigacion con riesgo mayor del minimo tipo Ill. Esto debido a que se emple6 un
esquema de asignacion aleatorio del paciente asi como la aplicacion de un
medicamento.

9 Factibilidad

El hospital donde se realizé dicho estudio es una UMAE “Dr. Victorio de la fuente
Narvaez”, misma que cuenta con la cantidad necesaria de pacientes para realizar este
estudio. Aproximadamente se realiza tratamiento quirdrgico a 3 pacientes por dia en
promedio con las caracteristicas propias de los criterios de inclusion.

10 Cronograma de Actividades

Actividad Octubre Noviembre Diciembre 2016 a Mayo- Julio-
2016 2016 Abril 2017 Junio Agosto
2017 2017

Estado del arte

Disefo del
Protocolo

Comité Local

Aprobacion

Sirelsis

Captura
pacientes
Analisis
Resultados
Elaboracion
manuscrito
divulgacién

29




11 Resultados

Se reclutaron un total de 62 pacientes que cumplieron los criterios de inclusion, no
inclusiébn y exclusiébn todos divididos aleatoriamente en 2 grupos el grupo A
correspondiente al grupo de Ropivacaina y el grupo B correspondiente a la
Bupivacaina, cada uno con 31 pacientes. En total se reclutaron 34 pacientes del sexo
femenino y 28 pacientes del sexo masculino (representada en grafica 1).

Gréfica 1: Sexo de los participantes del estudio

Masculino
45%

En cuanto a las variables demograficas que se muestran en la tabla 1 para las
variables continuas se observa que se encuentra en cuanto a la edad un promedio de
39.77 afos con un valor minimo de 18 afios hasta los 71 afios con una moda de 18
afios. En cuanto al peso el promedio fue de 66.32 kg con un valor minimo de 48 kg
hasta los 100 kg con una moda de 68 kg. Para la talla el promedio fue de 161.13 cm
con valor minimo de 145 cm hasta los 178 cm con una moda de 160 cm. En cuanto al
tiempo quirdrgico el promedio fue de 56.02 min, con un valor minimo de 39 min hasta
los 80 min con una moda de 60 min. El tiempo de isquemia el promedio fue de 58.39
con valor minimo de 41 min hasta los 82 min con una moda de 45 min.

Tabla 1: Variables demogréficas

Variable Promedio Rango Minimo Maximo
Edad 39.77 afos 53 18 afios | 71 afos
Peso 66.32 kg 52 48 kg 100 kg
Talla 161.13 cm 33 145 cm 178 cm
Tiempo 56.02 min 41 39 min 80 min
quirdrgico

Tiempo de [ 58.39 min 41 41 min 82 min
isquemia
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Se realizo el analisis con la t de student para variables continuas correlacionando
ambos grupos A y B en los intervalos en que se valoro el EVA a las 4 horas, 8 horas,
12 horas y 24 horas obteniendo el valor de P para valorar la significancia estadistica de
las diferencias de ambos grupos. Se encontré que la diferencia fue estadisticamente
significativa al comparar ambos grupos al obtener un resultado de P <0.05 en los cuatro
intervalos en los cuales se valoroé la escala de EVA. Se representan los resultados en la
tabla 2.

Tabla 2: Valores promedio de EVA y correlacion

Valoracion EVA Ropivacaina Bupivacaina P

4 horas 1.129 2.8065 <0.05
8 horas 1.871 6.1290 <0.05
12 horas 2.5484 4.4194 <0.05
24 horas 2.7009 4.0323 <0.05

12 Discusién

La prevencion del dolor postoperatorio para procedimientos ambulatorios ha sido sujeta
de muchas publicaciones en articulos de todas las disciplinas. El objetivo principal es la
analgesia multimodal, combinacién de diferentes agentes o técnicas actuando en todo
el espectro de la conduccién del dolor por varias rutas, desde la incisiébn en piel hasta
las estructuras del sistema nervioso central que regulan el dolor. El objetivo es
incrementar su efectividad y reducir la dosis administrada, llevando a menores efectos
adversos. (Beaussier et al., 2015)

La analgesia local y regional brinda analgesia Optima, especialmente durante la
movilizacion, reduciendo de forma significante la necesidad de agentes que contengan
morfina y sus efectos asociados, asi como recuperaciéon funcionalmente mas répida.
Varios estudios han mostrado clara correlacion entre el incremento del uso de
analgesia regional y local y el éxito de procedimientos mayores en rodilla y hombro de
forma ambulatoria.(Beaussier et al., 2015)

Se ha sugerido que la infiltracion preoperatoria de anestésicos locales provee una
mayor reduccién en el dolor postoperatorio que en el perioperatorio o la infiltracién
postoperatoria. De acuerdo a esta hipétesis la infiltracion local y el bloqueo al impulso
nervioso previene que los impulsos nociceptivos lleguen al sistema nervioso central y
suprimen el estado de hiperexcitabilidad responsable del dolor intenso
postoperatorio.(Gurbet et al., 2008)
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En un estudio de pacientes con fracturas de cuello femoral que requirieron tratamiento
quirargico con 2 ganchos después de la reduccién de la fractura en un estudio clinico
comparativo placebo con ropivacaina distribuido de forma intraarticular asi como
extraarticular en tejidos blandos encontr6 que no hubo diferencia significativa en el
consumo de opiodes de rescate y tampoco diferencia significativa en medicion del
dolor.(Bech et al., 2011)

El estudio tiene fortalezas en el apartado de la metodologia ya que se encuentra con
una evaluacién del dolor a intervalos muy especificos y estableciendo los factores que
pueden influir en los resultados los cuales fueron homogéneos dentro de la muestra
como son el tiempo quirdrgico y de isquemia. Dentro de las debilidades se considera a
la escala EVA que aunque se encuentra muy utilizada a nivel mundial en varios
estudios no es una escala muy confiable ya que es subjetiva dependiente del paciente.
Otro punto a destacar seria valorar el consumo tanto de analgésicos como de opioides
de rescate en el periodo posquirdrgico para determinar de igual manera la eficacia
analgésica.

Se ha establecido en la literatura mundial la eficacia de los anestésicos locales para
prevencion del dolor en diversos d&mbitos de cirugia general, ginecologia y también en
ortopedia. No hay estudios en fractura de tobillo por lo cual se decidio la realizacion de
este estudio para demostrar la eficacia de uno u otro anestésico local en pacientes con
fracturas de tobillo, priorizando el confort del paciente y el inicio de la movilidad de la
extremidad. También para servir como pauta para valorar realizacion de nuevos
estudios en fracturas que puedan ser mas dolorosas para colaborar en la disminucion
del uso de opioides.

13 Conclusiones

Se encontrd6 mediante este estudio que en pacientes con fracturas de tobillo tipo B al
realizar la aplicacion de anestésico local en el sitio de incision quirargica previo al inicio
de la cirugia que la ropivacaina es mejor que la bupivacaina al realizar una evaluacion
del EVA a las 4, 8, 12 y 24 horas, siendo mas amplia esta diferencia a las 8 horas de la
aplicacién con un resultado estadisticamente significativo.
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15 Anexos

@ Pacientes Con Fractura De Tobillo Tipo B
Ims Tratados Quirdrgicamente Con Reduccion

‘ “Analgesia Preventiva Con Anestésico Local JEacultod de Medicing

En El Lugar de Incision Quirdrgica En

Abierta y Fijacion Interna”™

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Paciente#  Fecha:
Mombre del paciente:
Ndmero de afiliacion:
Edad (afios): Pezo (kg): Talla (cm): SexN0:
Teléfono (particular): (celular):

Tiempo quirdrgico: (minutos)

Tiempo de isquemia: (minutos)

Grupo:

Dolor en escala de EVA en posquirdrgico inmediato:

4 horas

8 horas

12 horas

24 horas
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