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1. RESUMEN

En el presente estudio se pretendio
demostrar las ventajas de la utilizacién
de dosis minima de Bupivacaina
hiperbarica, en bloqueos
subaracnoideos con solo una dosis
para procedimientos de miembros
inferiores en cirugias ambulatorias del
servicio de Traumatologia. Teniendo
como uno de los principales objetivos
comparar la reduccion o aumento de
los riesgos tromboembdlicos en los
pacientes del Hospital General
Acapulco en el periodo de noviembre
2018 a marzo 2019.fue un estudio
longitudinal con una muestra de 60
pacientes de entre los 18 y 50 afos de
edad con clasificacion ASA | y ASA .
La escala de Bromage sera la base
para la medicion del grado de bloqueo
motor de inicio y salida de cada
paciente participante en el estudio.Los
resultados obtenidos al momento nos
indican la importancia y efecto que
toman el peso, talla, posicion y tiempo
de latencia al utilizar Bupivacaina
hiperbarica, asi como el tiempo de

recuperacion de cada paciente.

SUMMARY

In the present study, the aim was to
demonstrate the advantages of using
a minimum dose of hyperbaric
Bupivacaine, in subarachnoid blocks
with only one dose for lower limb
procedures in outpatient surgeries of
the Traumatology service. Having as
one of the main objectives to compare
the reduction or increase of
thromboembolic risks in the patients of
the Acapulco General Hospital in the
period from November 2018 to March
2019. It was a longitudinal study with a
sample of 60 patients between 18 and
50 years of age with classification ASA
| and ASA Il. The Bromage scale will
be the basis for measuring the degree
of motor blockage of start and end of
each patient participating in the study.
The results obtained at this time
indicate the importance and effect of
weight, height, position and latency
time when using hyperbaric
Bupivacaine, as well as the recovery

time of each patient.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El entorno en el que vivimos cada vez nos presenta mas casos asociados al trauma
en los pacientes por diferentes motivos, pero es sabido que una ciudad con alto
tréfico vehicular tiene una incidencia de hasta un 70% de trauma por accidente

vehicular.

El accidente de trafico es la tercera causa de muerte en México entre la poblacion
de 18-45 afios, siendo sus asociados el alcohol y el exceso de velocidad.

En Guerrero, al aflo mueren en promedio mil 100 personas por accidentes de
transito, y otras 1000 resultan lesionadas en las principales se encuentra el
hematoma epidural y las fracturas.

Ademas, el 50 por ciento de estas muertes estan asociadas a la ingesta del alcohol,
segun un informe de la coordinadora del Programa de Prevencion y Control de
Accidentes de la Secretaria de Salud del estado.

La cirugia mayor ambulatoria cada vez se utiliza mas frecuentemente y en
procedimientos mas complejos. La técnica anestésica Optima para cirugia
ambulatoria debe cumplir unos requisitos especificos: répida instauracion y

recuperacion, fiabilidad y minimos efectos secundarios asociados.

La anestesia espinal cumpliria estos requisitos si conseguimos evitar 0 minimizar

sus posibles complicaciones asociadas.

La cirugia ambulatoria evoluciona de forma continua hacia la realizacion de
procedimientos cada vez mas complejos en pacientes de edad mas avanzada y
mayor riesgo anestésico asociado. Todo esto hace que la busqueda de la técnica

anestésica “ideal” se haya convertido en un reto.
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Existen técnicas, farmacos y protocolos descritos, sin embargo, cada vez nos
enfrentamos a pacientes con mayores morbilidades, tratando de mejorar su
desarrollo trans y postoperatorio, disminuyendo sus cambios hemodinamicos y

aumentando su recuperacion y egreso.

Es por ello se plantea lo siguiente:

¢,CUALES SON LAS VENTAJAS SOBRE EL USO DE DOSIS MINIMA DE
BUPIVACAINA HIPERBARICA, EN BLOQUEOS SUBARACNOIDEOS CON DOSIS
UNICA PARA PROCEDIMIENTOS DE MIEMBROS PELVICOS EN
TRAUMATOLOGIA DE MANERA AMBULATORIA??



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

3. JUSTIFICACION

Entre las ventajas prioritarias de la anestesia en cirugia mayor ambulatoria se
encuentran la seguridad, la eficacia y las minimas complicaciones
postoperatorias que permitan el alta de la unidad de dia en el plazo previsto y en
las mejores condiciones. Se consigue asi que la satisfaccion del paciente sea

Optima y que la relacion coste-beneficio resulte positiva.

Las técnicas loco-regionales constituyen una excelente opcion y se han adaptado

convenientemente para cumplir estas exigencias.

Traumatologia y Ortopedia es la especialidad quirdrgica que mas opciones
anestésicas admite, dependiendo siempre las condiciones fisicas y

hemodinamicas del paciente.

La anestesia regional, especialmente el bloqueo subaracnoideo es beneficioso
para la mayoria de esos pacientes. Durante los ultimos afos, la Bupivacaina ha
venido siendo usada como rutina para la anestesia epidural y la raquianestesia,
sin embargo, tanto la raquianestesia unilateral como la bilateral necesitan

diferentes volimenes y dosis de Bupivacaina.

A pesar que la anestesia subaracnoidea es una de las técnicas mas ampliamente
utilizadas en nuestro entorno en la cirugia de miembro inferior, y que existen
infinidad de estudios que muestran las ventajas de la misma sobre otras técnicas
como la anestesia general, pocas veces encontramos en la literatura
modificaciones en la técnica ya descrita mejorando las ventajas conocidas y

disminuyendo las reacciones adversas esperadas.

La administraciéon de raquianestesia unilateral con la técnica de dosis, volumen
y flujo de inyeccion bajos, suministra un bloqueo sensorial y motor adecuado y
ayuda a obtener parametros hemodinamicos estables durante la cirugia

ortopédica de los miembros inferiores.

HMOSPITAL GLNLRAL

ACAPULCO
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4. FUNDAMENTO TEORICO

El trauma es una de las principales causas de mortalidad en todo el mundo y el dolor
es el sintoma mas comun reportado por los pacientes ingresados en la sala de
urgencias. Protocolos especificos se han desarrollado para el tratamiento de todas
las complicaciones relacionadas con el dolor, como el trastorno de estrés
postraumatico, haciendo que los anestesidlogos estén mas involucrados en el
manejo de los pacientes con traumatismos. A pesar de que los datos demuestran
gue la anestesia regional mejora los resultados, se carece de una gestion del
manejo del dolor del paciente con trauma. La anestesia no s6lo aumenta la
comodidad y reduce el sufrimiento del paciente, sino también reduce la tasa de
morbilidad e intubacién con mejores resultados a corto y largo plazo. Shulz-Stubmer
y colaboradores informaron que la analgesia regional con bloqueos de inyeccion
Unica y catéteres continuos neuroaxiales y periféricos, puede desempefiar un papel
valioso en un enfoque multimodal para el manejo del dolor en pacientes
traumatizados ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos. Si bien las
intervenciones quirdrgicas para trauma multiple con mas frecuencia requieren
anestesia general (AG), la anestesia regional (AR) debe ser considerada en
pacientes que presenten lesiones ortopédicas aisladas y en pacientes con
guemaduras. Un meta-analisis mostré6 que el bloqueo neuroaxial reduce
significativamente la mortalidad y la morbilidad postoperatoria (por ejemplo,
trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar) en comparacién con la anestesia
general, aunque los resultados para la reparacion de las fracturas de cadera son
todavia discutibles. (9)

En nuestro hospital, durante el afio 2007, las lesiones traumaticas de miembros
inferiores acompafiaron un 23% de los procedimientos quirdrgicos de urgenciasy la
de miembros superiores un porcentaje similar. Este hecho, aunado a pérdidas tanto
econdmicas como humanas, originan la necesidad de la atencién optima y oportuna

de estos pacientes desde la fase prehospitalaria, y del traslado para continuar su
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manejo en un hospital o clinica con la infraestructura y personal calificado

para su atencion, como lo puntualiza el manejo vital en trauma. Si las condiciones
del paciente lo requieren se deben efectuar las medidas terapéuticas necesarias
segun los estandares del soporte avanzado de la vida y clasificarlos por su gravedad
o tipos de lesion para la intervencion quirargica de forma mediata o inmediata; el
anestesiologo sera el encargado muchas veces de continuar el manejo de
reanimacion previamente establecido en la unidad de trauma choque o sera el que
inicie las maniobras de reanimacion después de una rapida evaluacion, y sera
también quien decida el manejo anestésico teniendo siempre como prioridad vital la
funcién respiratoria y circulatoria.(8)

Los anestésicos locales son farmacos capaces de bloquear de manera reversible la
conduccion del impulso nervioso en cualquier parte del sistema nervioso a la que
se apliquen, originando una pérdida de sensibilidad y siendo la recuperacion de la
funcion nerviosa completa una finalizado su efecto.

Estructuralmente, las moléculas de los actuales anestésicos locales estan
integradas por tres elementos basicos:

e Un grupo hidrofébico: un anillo aromatico, determinante de la liposolubilidad,
difusién y fijacion de la molécula. La liposolubilidad del farmaco determina la
potencia farmacolégica: a mayor liposolubilidad mayor potencia.

e Un grupo hidrofilico: una amina secundaria o terciaria,gue modula la
hidrosolubilidad y por consiguiente su difusion sanguinea e ionizacion.

e Una cadena intermedia con un enlace de tipo éster o0 amida, responsable de
la velocidad de metabolizacion del farmaco y, por tanto, determinante de la
duracion de la accion y su toxicidad.

Los anestésicos locales son bases débiles que poseen un valor de pKa variable
entre 7,5-9, y estan ionizados parcialmente a pH fisiol6gico. La fraccién no ionizada,
liposoluble, es la fraccion capaz de atravesar las vainas lipéfilas que cubren el nervio
y, por tanto, la fraccién capaz de acceder hasta el axén.
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Los anestésicos que posean un valor de pKa préximo al pH fisiologico

presentaran mayor proporcion de forma no ionizada y seran los que con mayor

rapidez penetren e inicien su accidn anestésica.

La anestesia espinal es una técnica simple que proporciona un rapido y profundo
bloqueo para cirugia, al inyectar pequefias dosis de anestésico local en el espacio
subaracnoideo. Actualmente a la anestesia espinal se le considera como una
técnica segura y con una baja tasa de complicaciones.

Se puede utilizar solo o en combinacion con anestesia general para procedimientos
por debajo de la columna cervical. Se utiliza en cirugia perineal y urolégica baja
(préstata, vejiga, uréter bajo) de abdomen bajo (hernioplastia, pelviana y operacion
cesarea), en cirugia vascular y ortopédica de extremidades inferiores, pues
proporciona una adecuada relajacion muscular y reduccién del sangrado
perioperatorio; también se han observado beneficios como disminucion de la
trombosis venosa profunda y embolia pulmonar al disminuir la viscosidad sanguinea

y aumentar el flujo sanguineo de las extremidades inferiores.

Es un procedimiento técnicamente mas facil, con un menor periodo de latencia
respecto a la anestesia peridural, permitiendo usar dosis mas bajas de anestésico
local, disminuyendo el riesgo de toxicidad sistémica. Dentro de sus enormes
ventajas esta, ademas, la administracion de opiaceos para el control del dolor en
cirugia ortopédica, toracica, abdominal o pélvica sin afectar la actividad motora o
vegetativa y con menor dosis de anestésico local, mayor duracion de accion y grado
analgésico, permitiendo asi la deambulacién y la terapia fisica temprana.

La anestesia subaracnoidea es una técnica relativamente facil de realizar con la
cual se consigue analgesia y relajacion muscular de buena calidad, aunque en las
mejores manos puede fracasar. Se encontraron resultados muy dispares de fallas,

con una incidencia tan baja como el 0.46% a otra tan alta como el 35%.
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La técnica fracasé cuando luego de obtener flujo continuo de LCR e inyectar el
anestésico local existe ausencia o nivel inadecuado de analgesia, bloqueo motor
deficiente, dolor a la traccion peritoneal o tiempo insuficiente para el acto quirdrgico

programado.

Diversas causas deben valorar el anestesiélogo para minimizar los fracasos.
Etiologicamente podemos dividirlas en tres grupos: a) factores relacionados con la
técnica, b) factores relacionados con el paciente, c) factores relacionados a la
solucion anestésica.

La posicion del paciente durante la puncién puede tener influencia en la aparicion
de la falla. Se encontré un ligero aumento cuando se realizé la puncién en posicién
sentado comparado con el decubito lateral. Esto probablemente esté relacionado a
una mala distribucion del anestésico local en el espacio subaracnoideo que puede
resultar en altura insuficiente del bloqueo.

Otro factor que debe tenerse en cuenta porque puede hacer fracasar una anestesia
subaracnoidea es la baricidad de la solucion y la posicion que adopta el paciente
durante e inmediatamente después de la inyeccion. Al usar las soluciones
hiperbaricas, con mayor densidad que el LCR por el agregado de glucosa, la
dispersion de la solucion estd influenciada por efecto de la gravedad y por lo tanto
migran hacia zonas mas declives, Si la puncion se realiza con el paciente en
posicion sentado y no tomamos la precaucion de horizontalizarlo rapidamente,
corremos el riesgo de obtener una anestesia con predominancia en la region sacra,
con poca dispersion cefalica.

Cuando realizamos la puncion en decubito lateral con inyecciones muy lentas o por
utilizar agujas finas como la 27 G que s6lo admiten un bajo flujo. En este caso puede
ocurrir un blogueo muy intenso en el hemicuerpo dependiente y bloqueo parcial en
la parte contralateral. Por lo tanto, para trabajar con soluciones hiperbaricas

debemos considerar siempre la posicion del paciente.
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Fernandez Vazquez, en Espafia, realizd un estudio donde el objetivo era

valorar la intensidad del bloqueo simpético producido por la bupivacaina cuando se
administra a través del espacio subaracnoideo usando dos soluciones diferentes:
isobarica e hiperbarica. Estudio prospectivo, randomizado y a doble ciego. Tras
obtencion del consentimiento informado del paciente y aprobacion de la comisiéon
de investigacion del hospital f u e ron incluidos en el estudio 256 pacientes adultos,
ASA | -1V, alos que se le sometid a una intervencién quirdrgica para la que estaba

indicada la realizacion de un bloqueo subaracnoideo. (2)

Oscar Hinojosa, en Gdl, México, realizé un estudio donde el objetivo fue comparar
el efecto de la ropivacaina y bupivacaina intratecal a un radio de dosis de 3:2 para
cirugia abdominal baja no ambulatoria. Métodos: fueron asignados al azar 117
pacientes programados para cirugia, para recibir 15 mg de ropivacaina (n = 58) o
10 mg de bupivacaina (n = 59) en el espacio subaracnoideo. Resultados: no hubo
diferencias respecto a edad, distribucién por sexo, indice de masa corporal, tipo de
cirugia y tiempo operatorio. Ambos grupos fueron similares en tiempo de latencia y
extension del bloqueo motor. Se alcanzo6 bloqueo motor completo en mas de 90 %
de los pacientes de ambos grupos después de 10 minutos de la inyeccion intratecal
y la duracién fue significativamente mayor en el grupo control (226.4 + 22.3 minutos
versus 266.5 + 29.5, p < 0.001). No hubo episodios significativos de hipotension o
bradicardia durante el transoperatorio. Tres horas y media después del
procedimiento quirdrgico, mas pacientes del grupo control requirieron analgésicos
intravenosos y derivados opiaceos (p < 0.001). Conclusiones: la duracién del
bloqgueo motor fue mayor en el grupo control, pero la analgesia posoperatoria fue

mejor en el grupo con ropivacaina.(3)

El Dr. Eduardo J. Morillo, en Venezuela, con el propdsito de valorar y comparar la
Efectividad de la bupivacaina hiperbara vs bupivacaina isobara utilizadas para

anestesia espinal en cesareas.
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grupo A y bupivacaina hiperbara grupo B a una dosis de 7.5mg en el Hospital
Universitario Dr. Angel Larralde, periodo Enero-junio 2013. Materiales y métodos:
investigaciéon tipo ensayo clinico aleatorizado, ciego simple, prospectivo,
longitudinal, la poblacién estara constituida por pacientes embarazadas que se les
realice cesarea en el Hospital “Dr. Angel Larralde” en el periodo abril a julio de 2013,
Resultados: la distribucion segun los dos grupos de edad presentan similares
porcentajes una diferencia 5%; Segun el nivel de bloqueo sensitivo, insuficiente
(22,9%) grupo A (B.l) grupo B (B.H) 3,7%, bloqueo excelente, el grupo B (B.H)
61,5%; grupo A (BI) 43,8%. nivel de blogueo motor BROMAGE grupo A fueron
mayores significativamente (P < 0,05) con respecto al grupo B; EVA grupo A a las
2horas 4,8 con desviacién estandar de 0,6, grupo B 4,7 desviacion estandar de 0,8
(P < 0,58). A las 3horas, EVA grupo B 4,9 0,7 (P < 0,0001) Al grupo A 5,7 con
desviacion de 0,8 mayor. frecuencia cardiaca, (entre P < 0,04 y P < 0,0001), del
grupo A en relacion al grupo B; TAS Y TAD grupo A y B de (P < 0,001), siendo
mayor el valor medio en la bupivacaina isobara, pero paralos 3y 5 min (P < 0,04y
P < 0,0001, respectivamente). En conclusion, los pacientes del grupo B que
recibieron bupivacaina hiperbara presentaron efectividad en la anestesia espinal y
menores cambios hemodinamicos, una mayor eficacia al manejo del dolor tras la
cirugia, deambularon y recuperacion del bloqueo espinal en comparacion de grupo

B g recibio bupivacaina isobara.(1)
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5. OBJETIVOS

Objetivo general:

e Evaluar las ventajas del uso de la dosis minima de Bupivacaina hiperbarica en
bloqueos subaracnoideos con dosis Unica, para procedimientos ambulatorios

de miembros pélvicos en el servicio de Traumatologia.

Objetivos especificos:

Cuantificar la latencia efectiva para realizacién de procedimiento quirdrgico.

e Comparar el grado de bloqueo motor de ambos miembros inferiores

e Comparar la reduccion o aumento de los riesgos tromboembdlicos del
paciente.

e Identificar los cambios hemodinamicos de acuerdo a la dosis.

e Identificar la altura metamerica alcanzada con la dosis minima.
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6. METODOLOGIA

a) Definiciones operacionales

Variable dependiente: Blogqueo neuroaxial.

Definicién conceptual: es una técnica de anestesia y analgesia loco-regional metamérica
de enorme utilidad clinica, puede ser epidural, subaracnoidea o una combinacién de ambas.
Definicibn operacional: Se medira el nivel de bloqueo mediante la escala de
Bromage.

Tipo de variable: Cualitativa

Fuente: Directamente del encuestado.

Variable independiente: Anestesia (Bupivacaina)

Definicion conceptual: Acto médico controlado en el que se usan farmacos para
bloguear la sensibilidad tactil y dolorosa de un paciente, sea en todo o parte de su
cuerpo y sea con o sin compromiso de conciencia (21).

Definicién operacional: Se medira por la aplicacion de Bupivacaina

Tipo de variable: Cuantitativa

Fuente: Directamente del encuestado.

Operacionalizacion de variables. Véase en anexos.

b) Tipo y disefio de estudio.
Estudio de tipo longitudinal

¢) Universo de estudio

Muestra no probabilistica, constituida por 60 pacientes de ambos sexos que
ingresan al servicio de Traumatologia del Hospital General de Acapulco para Cirugia
de miembros inferiores, en el lapso comprendido entre noviembre 2018 a marzo
2019.
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d) Criterios de seleccion
Criterios de Inclusion:

e Edades comprendidas entre los 18 y 50 afos,
e ASAIYyASAI

e Intervencion indicacion de anestesia subaracnoidea, para procedimientos

gue se anticipen con una duracién de no mas de 90 minutos.

Criterios de Exclusion:

e Contraindicaciones propias del bloqueo subaracnoideo

e Paciente con ASAllly IV

e Pacientes en tratamiento antihipertensivo con beta bloqueadores

e Pacientes con algun tipo de bloqueo cardiaco
Criterios de Eliminacion:

e Pacientes con bloqueo insuficiente

e Complicaciones de la cirugia o anestesia.

e Prolongacion de la cirugia.

e) Procedimiento para la recoleccion de informacion, instrumentos a analizar y

métodos para el control de calidad de los datos.

Para la recoleccion de los datos de este estudio de investigacion. Se elaboré un
formato de recoleccion de datos previamente disefiado por el investigador (Ver
anexo 1). El formato de recolecciéon de datos cuenta con 3 variables cuantitativas 3

y 4 variables cualitativas, siendo 7 variables valorables en el formato.
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Procesamientos: Los pacientes fueron seleccionados al azar de las cirugias
pélvicas del servicio de Traumatologia en el Hospital General Acapulco, durante el
periodo de noviembre 2018 a marzo 2019.

Se les pidi6 si aceptaban participar en el estudio firmando el consentimiento

informado.

METODO:

1. Se solicit6 el visto bueno del servicio de traumatologia para la realizacion del

trabajo.

2. Una vez seleccionado el paciente tomando en cuenta los criterios de
inclusién y exclusion, se solicita su autorizacion por escrito para su
participacion en el trabajo.

3. Los pacientes incluidos en el estudio fueron premedicados con midazolam 2
mg via intravenosa en el area de preanestesia.

4. A la llegada del paciente a quir6fano se verifico la permeabilidad de la
venoclisis, a través del cual se llevo a cabo la infusién de 1000cc de solucion

Ringer lactato, previo al acto anestésico.

5. Se monitorizo: frecuencia respiratoria, frecuencia cardiaca, tension arterial,
oximetria de pulso; se hizo registro de los valores basales y los
correspondientes cada 5 minutos hasta el final de la intervencion a la

administracion de la anestesia subaracnoidea.
6. Se emple6é como técnica: Anestesia conductiva subaracnoidea dosis Unica.
7. Se verifico el nivel del bloqueo sensitivo alcanzado por metameras,

8. Una vez en sala de recuperacion se evalud la analgesia postoperatoria,

mediante el uso de la Escala Analoga Visual, a los 15-30-60 y 90 minutos.
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f) Procedimientos para garantizar aspectos éticos en las investigaciones con sujetos

humanos

El presente estudio se llevo a cabo de acuerdo con los principios de la Declaracion
de Helsinki en investigacion biomédica adoptada por la 182 Asamblea Médica
Mundial, Helsinki, Finlandia en Junio de 1964 y enmendada por la 292 Asamblea
Medica Mundial Tokio, Japén Octubre 1975 , la 352 Asamblea Medica Mundial de
Venecia, Italia, Octubre 1983 y la 412 Asamblea Medica Mundial Hong Kong,
Septiembre 1989 y conforme reglamentos y regulaciones de la Secretaria de Salud

en materia de investigacion clinica.

La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento
de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacién pertinentes, asi como
en experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
oportuno.

El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse
claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran
del caso y debe indicar como se han considerado los principios enunciados en esta
Declaracion.

El protocolo debe incluir informacion sobre financiamiento, patrocinadores,
afiliaciones institucionales, posibles conflictos de interés e incentivos para las
personas del estudio y la informacién sobre las estipulaciones para tratar o
compensar a las personas que han sufrido dafios como consecuencia de su
participacion en la investigacion.

En los ensayos clinicos, el protocolo también debe describir los arreglos apropiados

para las estipulaciones después del ensayo.
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LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad
del individuo sujeto de investigacion, identificandolo so6lo cuando los resultados lo

requieran y éste lo autorice.

ARTICULO 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal
autoriza su participacién en la investigacion, con pleno conocimiento de la
naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad

de libre eleccién y sin coaccion alguna.

ARTICULO 21.- para que el consentimiento informado se considere existente, el
sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal debera recibir una
explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos,

sobre los siguientes aspectos:

I. La justificacion y los objetivos de la investigacion;

[I. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la
identificacién de los procedimientos que son experimentales;

[ll. Las molestias o los riesgos esperados;

IV. Los beneficios que puedan observarse;

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaraciéon a cualquier
duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados
con la investigacion y el tratamiento del sujeto;

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
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cuidado y tratamiento;

VIIl. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad;

IX. EI compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participando;

X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente
tendria derecho, por parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso de
dafios que la ameriten, directamente causados por la investigacion, y

XI. Que si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de

la investigacion.

ARTICULO 22.- El consentimiento informado debera formularse por escrito y debera

reunir los siguientes requisitos:

I. Sera elaborado por el investigador principal, indicando la informacion sefialada en
el articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria;

Il.- Sera revisado y, en su caso, aprobado por la Comisién de Etica de la institucion
de atencion a la salud,;

[1l.- Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan
con el sujeto de investigacion;

IV. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacién o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacién no supiere firmar,

imprimira su huella digital y a su nombre firmar& otra persona que él designe.

Anexo 3y 4. Consentimiento informado
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7. PLAN DE ANALISIS DE RESULTADOS

Una vez teniendo el total de cuestionarios aplicados y sin error, se procede a la
captura de la informacion, utilizando el paquete Excel para la realizacion de graficas,
informacion recabada en una base de datos previamente disefiada por el estadista

y que contiene el total de variables y resultados a analizar.

La escala de Bromage sera la base para la medicion del grado de bloqueo motor de

inicio y salida de cada paciente participante en el estudio.

Los resultados obtenidos al momento nos indican la importancia y efecto que toman
el peso, talla, posicion y tiempo de latencia al utilizar Bupivacaina hiperbarica, asi

como el tiempo de recuperacién de cada paciente.

Se tom6 una muestra de 60 pacientes, de los cuéles el 50% pertenecian a los
grupos de edad entre 21 a 30 afios en un 50%, siguiéndole el 41 a 50 afios con un
27%, 31 a 40 afios con un 20% y con un 3% de 18 a 20 afios de edad, percibiendo
gue el rango de edad predominante coincide con la etapa de la juventud y en
muchos casos la irresponsabilidad de los mismos ya que estan ligados a casos de
accidentes de transito.

Predominando el sexo masculino con un 77% relacionado con el uso de maquinas
de motor y el sexo femenino con un 23% relacionado con accidentes de hogar y en

menor nimero de trafico.

Con respecto al peso de los pacientes, el 42% oscilaban entre los 60-80 kg, rango
de peso estimado con el rango de edad de predominio en el estudio, el cual influye
de gran manera en nuestra dosis, pacientes de 60 kg con un 35% y mayor a 80kg
23%.
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de nuestra entidad acorde al rango de edad, con gran influencia para determinar la

dosis y el espacio deseado para la administracién del anestésico.

Més de la mitad de los pacientes participantes (52%) duraron de 60 a 90 minutos
en las cirugias, esto nos demuestra que nuestra dosis de 5mg de bupivacaina puede

otorgarnos una ventana de tiempo significativa para nuestra cirugia.

Latencia con un predominio de 5 a 10 minutos en un 42% déandonos una fijacion
perfecta del anestésico otorgdndonos un bloqueo de calidad tanto motor como

sensitivo, <5 min 35%, y >10 min 23%

En relacién a PAM, el 67% de los pacientes tuvieron una PAM de 60-90, 20% <60
y 13% >90. Esto demuestra que la dosis, la velocidad y metamera alcanzada no

modifican significativamente su estado hemodinamico .

En cuestion de frecuencia cardiaca, el 62% tuvo una frecuencia de 80 a 100 Ipm,
20% de 60 a 80 Ipm y 18% mayor a 100 Ipm.

En la clasificacion ASA, el 60% fueron ASA I, la mayoria de nuestros pacientes en
estudio no tenian conocimiento sobre una enfermedad degenerativa, sin embargo
se encontraban sin ninguna alteracion, en esta clasificacion incluimos pacientes

con alcohol y tabaco positivo
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En la evaluacion del dolor con una escala del 0 al 10, el 65% de los participantes
menciono un dolor entre 0 a 3, el 27% del 4 al 7 y solo el 8% mayor de 8. Quedando

demostrado la intensa analgesia que no puede causar nuestra dosis en estudio.

En este apartado podemos determinar el nivel metamerico alcanzado por nuestra
dosis, como influye la velocidad y el espacio de administracion, permitiéndonos un
menor cambio hemodinamico sin tanto bloqueo de tipo motor y encontramos el

siguiente resultado Metameras <T10 es un 85%, y T10-T4 15%

Un 77% tuvo un bloqueo motor y sensitivo, mientras que el 23% solo el sensitivo.
Observando que la dosis utilizada nos brinda un buen bloqueo mixto para el inicio
de las cirugias, los pacientes que solo obtuvimos bloqueo sensitivo hubo alguna
necesidad de sedarlos para compensar el movimiento motor, pero esto es

beneficioso para la ambulacion.

Con respecto a la escala de Bromage, al inicio de la cirugia el 48% fue grado IV, el
40% grado Il, 7% grado 11l y 5% grado I. Mientras que, ya finalizado el procedimiento,
el 55% fue grado I, el 32% grado I, el 10% grado Il y el 3% grado IV.

En este apartado observamos el establecimiento de bloqueo con un predominio del
grado mayor de la escala de bromage IV, sin movimiento de miembros inferiores y
en menor porcentaje el grado Ill, con movimiento o flexion de rodillas con bloqueo

sensitivo positivo.

Asi también pudimos observar que al termino de nuestra cirugia el predominio

fueron los grados | y Il que nos indican la recuperacion del paciente.



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO HosFIAL GEncraL

Grafica 1. Grupos de edad de los pacientes.
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Fuente: Cuestionario

Gréfica 2. Sexo de los pacientes
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Fuente: Cuestionario
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Grafica 3. Peso en kg de los pacientes.

PESO DEL PACIENTE
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23%

Menor 60kg \

35%

60-80 kg
42%

Fuente: Cuestionario

Gréfico 4. Talla de los pacientes.
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Fuente: Cuestionario
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Grafica 5. Tiempo que duré la cirugia.
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Fuente: Cuestionario

Gréfica 6. Latencia
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Grafica 7. Tension arterial media de los pacientes.
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Fuente: Cuestionario

Gréfica 8. Frecuencia cardiaca.
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Fuente: Cuestionario



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO HOSPTYAL KERERML

ACAPULCO

Grafico 9. Clasificacion ASA.

ASA

Fuente: Cuestionario

Tabla 1. Tabla sobre la escala de evaluacion anéloga del dolor.

Del 0-3 Del 4-7 Del 8-10

39 16 5

Fuente: Cuestionario
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Tabla 2. Metameras

<T10 51
T10-T4 9
<T4 0

Fuente: Cuestionario

Tabla 3. Tipo de blogueo

Motor y sensitivo 46
Motor
Sensitivo 14

Fuente: Cuestionario
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CONCLUSIONES:

1.- La administracion de bupivacaina hiperbarica a dosis minima de 5mg

subaracnoideo nos brinda un buen inicio para nuestras cirugias.

2.- La dosis utilizada (5mg) en mayor porcentaje nos proporciond un tiempo
quirdrgico necesario para realizar los diferentes procedimientos ortopédicos.

3.- bmg de bupivacaina hiperbéarica no modifican la hemodinamica del paciente

4.- La mayoria de los pacientes en estudio conservaron una tension arterial media

sin modificacion.

5.- bmg de bupivacaina nos brindan una analgesia posquirurgica de hasta 2 horas.

6.- Existe una mejor fijacion del anestésico al brindar una latencia de hasta 10

minutos, con mayor potencia cando se lateraliza el bloqueo de un solo miembro.

7.- se observo un aceptable bloqueo motor y sensitivo con la dosis estudiada, dando

una rapida recuperacién motora y conservando la sensitiva como analgesia.

8.- excelente grado de bloqueo en la escala de bromage para inicio y salida de los
procedimientos otorgando una recuperacion y alta exitosa del paciente.
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9. CRONOGRAMA

Oct Nov Dic | Ene Feb Marzo Abril | Jun

ACTIVIDAD
18 18 18 19 19 19 19 19

__ I

Pregunta de investigacion

Planteamiento del problema

Antecedentes. Marco teérico

Objetivos. Justificacion. Hipotesis

Material y métodos

Introduccién

Bibliografia y Anexos

Realizacién de modificaciones

Terminar modificaciones

Autorizacion del protocolo CEI

Registro de protocolo
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Lapices 3pagde 12 lapices {52450 §  BY
Engrapadora 1pieza §32,00 S 0
USBde 1GB 1pieza $90,00 § 90.00

RECURSOS FINANCIEROS CANTIDAD NECESARIA
Pasajes 60 pasajes $63,00 § 376000
Alimentos 30 comidas

RECURSOS HUMANQS ~ CANTIDAD NECESARIA
Capturista 200hrs $20,00 § 400000
TOTAL 9,245.50
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ANEXO 1. FICHA DE RECOLECCION DE INFORMACION

FOLIO:
NOMBRE: EDAD:
1. ANESTESICO UTILIZADO
Bupivacaina hiperbara
2. GRADO DEL BLOQUEO DEL DOLOR:
Excelente Bueno Insuficiente Fallido

3. TIEMPO DE LATENCIA

5 minutos 10 minutos

Mayor a 10 minutos

4. TIEMPO DE ANALGESIA DESDE EL INICIO DEL BLOQUEO:

Menor a 30 min 30-60 min 61-90 min

91-120 min Mas de 120 min

5. INTENSIDAD DEL DOLOR POSTOPERATORIO (EVA)

EVA 1 hr EVA 2 hrs

EVA 3hrs
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6.- HEMODINAMIA
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Tiempo FC PAM Presion arterial

Basal
11

7.- ESCALA DE BROMAGE:

Grade Criteria Degree of block

Libre circulacién de las piernas y los

| ) Nil [0%)
pies
Apenascapaz de flexienar las redillas
Il can la libre circulacidn de los pies Partial (33%)

pargiales

Mo puede flexionar las rodillas, pero
con libre circulacion de los pies

1] Almost complete {665}

iI'nll:l se puede mover las piernas o los
pies completos

Complete (100%}
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VARIABLE

TIEMPO

OPERATORIO

LATENCIA
ANESTESICA

FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

ANEXO 2. TABLA DE VARIABLES

TIPO DE
VARIABLE

Cuantitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

DEFINICION
CONCEPTUAL

Tiempo que ha vivido
una persona.

Condicién orgéanica que
distingue a los machos
de las hembras.

Fuerza con que la Tierra
atrae a un cuerpo, por
accion de la gravedad.

Estatura de una persona,
medida desde la planta
del pie hasta el vértice
de la cabeza.

Indicador confiable de la
gordura y se usa para
identificar las categorias
de peso que pueden
llevar a problemas.

Tiempo que transcurre
desde la asepsia a la
recuperacion del
paciente.

El inicio de accién de los
anestésicos locales esta
condicionado por el pKa
de cada farmaco.

INDICADOR

%= # personas
por grupo de
edad/ total de
personas x 100
Moda= edad
gue mas se
repite

%= # personas
por sexo/ total
de personas x
100

%= # personas
por mismo peso/
total de
personas x 100

%= # personas
por misma talla/
total de
personas x 100

%= # personas
por mismo IMC/
total de
personas x 100

%= # personas
por grupo de
edad/ total de
personas x 100

%= # personas
por grupo de
edad/ total de
personas x 100

HOSPITAL GLNLRAL

ACAPULCO

ESCALA

Edad en afios
cumplidos

Femenino
Masculino

Peso en
kilogramos

Talla en
metros

Bajo peso
Normal
Sobrepeso
Obesidad Gl
Obesidad GlI
Obesidad GllI
Minutos
transcurridos

Minutos
transcurridos
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DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

TIPO DE
PROCEDIMIENT
O QUIRURGICO

TENSION
ARTERIAL

FRECUENCIA
CARDIACA

FRECUENCIA
RESPIRATORIA

RIESGO ASA

METAMEROS
BLOQUEADOS

TIPO DE
BLOQUEO

ESCALA DE
BROMAGE

FACULTAD DE MEDICINA

Cualitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Tipo de cirugia a
realizar.

Cantidad de presion que
se ejerce en las paredes
de las arterias al
desplazarse la sangre
por ellas.

Cantidad de latidos que
realiza una persona en
un minuto.

Cantidad de
respiraciones que realiza
una persona en un
minuto.

Sistema de clasificacion
gue utiliza la American
Society of
Anesthesiologists (ASA)
para estimar el riesgo
gue plantea la anestesia
para los distintos
estados del paciente.
Permite medir la
intensidad del dolor que
describe el paciente con
la méxima
reproducibilidad entre los
observadores.

Anestesia local

Evalla actividad motora
preparatoria de la salida
del paciente en
recuperacion, después
de anestesia regional.

%= # personas
por tipo de cx/
total de
personas x 100
%= # personas
por grupo de
edad/ total de
personas x 100

%= # personas
por grupo de
edad/ total de
personas x 100

%= # personas
por grupo de
edad/ total de
personas x 100

%= # personas
por grupo de
edad/ total de
personas x 100

%= # personas
por grupo de
dolor/ total de
personas x 100

%= # personas
por grupo de
edad/ total de
personas x 100

%= # personas
por tipo de

blogueo/ total de

personas x 100

%= # personas
por / total de
personas x 100

HOSPITAL GLNLRAL

ACAPULCO
Tipo de
cirugia a
realizar.

Presion
medida en
mmHg

Latidos por
minuto

Respiraciones
por minuto

Grado | al IV

Dolor leve
Dolor
moderado
Dolor severo

Grado | al IV
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ANEXO 3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

En este documento se informard al participante de la investigacion sobre el caracter
voluntario de su participacion tomando en cuenta lo siguiente:

a) Informacion sobre qué es una investigacion.

b) El objetivo o propdésito del estudio.

c) El/los tratamientos del estudio.

d) Laformay probabilidad de asignacion a cada tratamiento, en caso de que sean estudios
comparativos.

e) Los procedimientos que se llevaran a cabo.

f) Los riesgos 0 molestias y aspectos experimentales del estudio.

g) Los beneficios esperados; si no hubiera beneficios directos para el paciente se debe de
especificar este aspecto.

h) Las alternativas de tratamiento.

i) Los compromisos del investigador.

j) Los compromisos que asume el sujeto de investigacion.

k) La gratuidad de todos los farmacos, productos y los procedimientos.

[) EIl tratamiento médico que se proporcionard en caso de dafios derivados o lesion
relacionada con el estudio.

m) Debe hacerse constar que la participacion es voluntaria, puede rehusarse a patrticipar o
retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de expresar las razones de
su decision o sin pérdida de los beneficios a los que tiene derecho.

n) El permiso para acceder en forma directa a los registros de la investigacion.

0) Informacion acerca de que los datos de identificacibn se mantendran en forma
confidencial asegurando que, si los resultados del estudio se publican, la identidad se
mantendra en forma confidencial y resguardada.

p) Las circunstancias por las cuales se puede dar por terminado el estudio.

g) La duracion del estudio.
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Anexo 4. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(SEGUNDA PARTE)

Apreciable Paciente:

Hago de su conocimiento que estoy realizando mi Trabajo Especial de Grado,
titulado “Ventajas de la dosis minima de la bupivacaina” periodo de Noviembre
2018- Marzo 2019. presentado a la Universidad Nacional Autbnoma de México
para la especialidad de Anestesiologia en el cual, pacientes a los cuales se les
va a realizar cirugia de miembros pélvicos, se van a distribuir al azar dos grupos,
en los cuales se va a utlizar de manera alterna, uno u otra solucion del
medicamento anestésico bupivacaina, con el fin de determinar si existe uno de
los dos que sea mas eficaz en cuanto al bloqueo y la duracién de la analgesia
posterior a la intervencion quirdrgica.

Los riesgos o efectos adversos producidos por estas medicaciones pueden ser
hipotension, nduseas o vomitos. Es de hacer notar que estos medicamentos
tienen muchos afios en uso en anestesia y el fin de esta investigacién es buscar
utilizar menor cantidad de medicamento para evitar complicaciones en su
recuperacion.

Habiéndole explicado sobre el fin del estudio y los efectos adversos que pueden
presentarse, cumpliendo con los Derechos Internacionales de los Pacientes y la
ética profesional, queda de usted tomar la decisién de participar en el estudio,
por lo cual, si su respuesta es Si, firme este CONSENTIMIENTO INFORMADO
como muestra de su aceptacion.

Investigador:  Dr. Roberto Sevilla Montalvo Firma:

Paciente: Firma:

Testigo: Firma:
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